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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR L

LIN - SPE - MIX 880, 293,3 mg/g + 193,3 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut p J'
porci si giini E

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare g contine:

Substante active:

Lincomicini (sub forma de lincomicina clorhidrat monohidrat)......... i 293,3 mg
Spectinomicind (sub forma de spectinomicini diclorhidrat pentahidrat................... 293,3 mg
Excipienti:

Comporzitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Lactozd monohidrat

Pulbere pentru administrare in apa de baut, amorf3, de culoare albi sau aproape alba.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Porci si giini (broileri).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Porci

fn tratamentul enteritelor provocate de/sau asociate cu Brachyspira hyodysenteriae (dizenterie
porcind), precum si pentru tratamentul enteropatiei proliferative porcine cauzati de Lawsonia
intracellularis (ileita), adesea asociate cu Escherichia coli, Salmonella spp. si alte bacterii susceptibile
la combinatia licomicind-spectinomicina.

In tratamentul pneumoniilor provocate de cétre micoplasme si in tratamentul sindromului MMA la
scroafe.

Gaini (broileri)

Tratamentul bolii respiratorii cronice provocate de micoplasme (Mycoplasma gallisepticum) si al
corizei.

Tratamentul infectiilor digestive cu Escherichia coli si tratamentul enteritei necrotice.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in caz de disfunctii hepatice.

Nu se administreaza la cai, rumegétoare, iepuri, cobai, hamsteri, chinchila, deoarece ingestia de
lincomicini de cétre aceste specii poate avea ca efect aparitia unor tulburari gastrointestinale severe.

3.4  Atentioniri speciale

Severitatea bolii poate influenta consumul de apd medicamentata.
In cazul unui consum insuficient de apa, porcii trebuie tratati parenteral.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilititii bacteriilor izolate de la animale.
Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatiile epidemiologice locale
despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la
substantele active si poate scidea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de rezistenta
incrucisata.

La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.
Utilizarea repetata sau prelungita trebuie evitata prin imbunititirea managementului fermei si a
practicilor de igiena.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale:

Acest produs contine lincomicind si lactoza monohidrat, oricare dintre acestea putdnd provoca reactii
alergice la unele persoane. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la lincomicin, la orice alta
lincozamida sau la lactoza monohidrat trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

in caz de contact accidental cu pielea sau ochii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Trebuie s aveti grij s3 nu inhalati praf.

La manipularea si amestecarea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie
personal constand din masti antipraf aprobate (fie 0 masca respiratorie, de unica folosintd, conforma
cu standardul european EN 149, fie un aparat respirator conform cu standardul european EN 140 cu
filtru EN 143), minusi si ochelari de protectie. Dacd dupd expunere apar simptome respiratorii,
solicitati sfatul medicului i ardtati aceasta atentionare.

[n cazul expunerii accidentale a pielii, ochilor sau mucoaselor, spalati bine zona afectatd cu multd apa.
Daca dupi expunere apar simptome cum ar fi eruptia cutanata sau iritatia persistenta a ochilor,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Spalati-va mainile si orice parte de piele expusa cu apa si sdpun, imediat dupa utilizare.

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul manipulérii produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci si gdini (broileri).

Rare Iritabilitate/excitatie, eruptii cutanate sau prurit
(1 pana la 10 animale/ 10 000 de Reactii alergice de hipersensibilitate’

animale tratate):

Foarte rare fnrosire a pielii?

(<1 animal / 10 000 de animale | Aparitia unei ugoare stiri de agitatie?

tratate, inclusiv raportérile izolate):

Frecventd nedeterminata Fecale moi*

(nu poate fi estimata din datele Usoara inflamatie si iritare a anusului’
disponibile):

INecesita intreruperea tratamentului si instituirea unui tratament simptomatic.
?La porci, semne care dispar in 5-8 zile fird a fi necesarad intreruprea tratamentului.
3Reactii trecitoare care pot apirea ocazional in primele doua zile de tratament.



N
Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a 51gurante1
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferinta prin medicul veterinar, fie -
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul nat10na1
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective. A

\(‘)j/“,ﬁ
3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie: :

Nu a fost stabilitd 51guranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

3.8 - Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se administreaza impreund cu macrolide sau alte bactericide.

Nu se asociaza cu relaxanti musculari sau cu substante anestezice, din cauza riscului de blocaj
neuromuscular.

Nu se asociazi cu diuretice, in special cu furosemid, exista risc de crestere a ototoxicitatii.

3.9 . Cai de administrare si doze
Produsul se administreazi pe cale orald, prin diluare in apa de baut.

Porci:

Pentru tratamentul enteritelor: -

150 g (88 g substante active)/1000 litri, timp de 5-7 zile (8-11 mg substante active/kg greutate
corporald/zi).

Pentru tratamentul pneumoniilor:

175-200 g (103-117 g substante active)/1000 litri, timp de 5-7 zile (11-12 mg substante active/kg
greutate corporald/zi).

Pentru tratamentul MMA la scroafe:

75-150 g (44-88 g substante active)/1000 litri, timp de 5-7 zile antepartum si 3-5 zile postpartum.

Gaini (broileri):

Tratamentul afectiunilor digestive si respiratorii:

75-150 g (44-88 g substante active)/1000 litri, timp de 5-7 zile (5,8-17,6 mg substante active/kg
greutate corporald/zi).

Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

Ingerarea de apd medicamentati depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine doza corecta,
poate fi necesara ajustarea corespunzitoare a concentratiei de lincomicina si spectinomicini.
Consumul de apa trebuie monitorizat frecvent.

Apa de baut medicamentati trebuie preparata prospit la fiecare 24 de ore.

Apa medicamentati trebuie si fie singura sursa de apa de baut pentru animale, pe intreaga durati a
perioadei de tratament.

Dupa incheierea perioadei de tratament, sistemul de alimentare cu api trebuie curitat corespunzator
pentru a evita consumul de cantititi subterapeutice de substante active.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu se vor depidsi dozele recomandate.
In caz de supradozare tratamentul este simptomatic.



3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
. limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe:
Porci: 5 zile
Gaini (broileri): 3 zile

Nu se utilizeaza la pasiri care produc oud sau sunt destinate sa produci oua pentru consum uman.
Animalele destinate consumului uman nu vor fi sacrificate in cursul tratamentului.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJO1FF52
4.2 Farmacodinamie

Produsul medicinal veterinar, prin combinatia celor doud antibiotice, exercitd un spectru antimicrobian
larg, cu concentratii tisulare, sanguine si urinare ridicate. In unele cazuri, s-a observat o actiune de
potentare reciprocd a activitatii, la porci fafa de: Bordetella bronchiseptica, Escherichia coli,
Pasteurella multocida, Staphylococcus albus, Staphylococcus aureus si la pasiri fatd de: Escherichia
coli, Staphylococcus aureus.

Lincomicina este un antibiotic lincosamidic natural, produs de Streptomyces lincolnensis, cu spectru
ingust, activ impotriva bacteriilor Gram-pozitive, bacteriilor anaerobe si a micoplasmelor:
Staphylococcus spp., Streptococcus spp. (cu exceptia Streptococcus faecalis), Corynebacterium
diphtheriae, Nocardia asteroides, Erysipelothrix spp., Mycoplasma spp., Clostridium perfringens, C.
tetani, Bacteroides spp., Fusobacterium spp., Peptostreptococcus spp., Actinomyces spp. $i
Peptococcus spp.

Lincomicina se leagi exclusiv de subunitatea 50S a ribozomului bacterian i blocheaza sinteza
proteinei. In functie de concentratie, actioneaza bacteriostatic sau bactericid, iar pH-ul alcalin 1i
mareste activitatea. : .

Spectinomicina este o aminoglicozida, obfinuta din Streptomyces spectabilis si are actiune bactericida
asupra germenilor Gram-negativi, micoplasmelor si asupra unor germeni Gram-pozitivi: E. coli,
Klebsiella spp., Proteus spp., Enterobacter spp., Salmonella spp., Streptococcus spp., Staphylococcus
spp. si Mycoplasma spp.

Spectinomicina actioneaza rapid impotriva proliferérii microrganismelor. Distruge bacteriile dupé un
contact de scurta durati. Zona principala de actiune este membrana ribozomului bacterian, unde se
leaga de subunititile 30S si 50S si influenteaza sinteza proteicd. Pentru a ajunge la ribozom, trece prin
peretii celulei bacteriane si prin membran, deplasarea fiind influentata de polaritatea moleculei. Se
leaga de componentele anionice ale membranei celulare, traverseaza membrana citoplasmatica §i
interactioneaza cu ribozomul. Forta care dirijeaza aceastd deplasare este potentialul membranei. in
concentratii mici, spectinomicina actioneaza bacteriostatic. R

43 Farmacocinetica

Lincomicina este incomplet absorbita din tractul gastrointestinal, in special daca administrarea se face
imediat dupa ingerarea hranei. Nivelele plasmatice maxime se ating in decurs de 2-4 ore.

Lincomicina se distribuie in fluide si tesuturi, inclusiv In oase. in lichidul cefalorahidian nu se ating
concentrafii mari nici in cazul in care meningele este inflamat. Lincomicina difuzeaza prin placentd la
multe specii. '

Dupa administrarea orald, 50% din doza de lincomicina administrata este metabolizatd in ficat.
Metabolitii de obicei pastreaza activitatea lincomicinei. Biotransformarea lincomicinei este influenfata



de afectiunile ficatului. Timpul de injumititire pentru lincomicina este mai mare de 3 ore, iar volumul
aparent de distributie este mai mare de-1 L/kg.
Lincomicina si o serie din metaboliti pot fi excretati prin bild, urini sau in cantitati mici prin“'iégge. in
fecale nivelul rimane ridicat timp de citeva zile. =z
Spectinomicina in general este slab absorbiti din tractul gastrointestinal sinitos (mai putin de 10%).
Absorbtia poate fi influentata de existenta enteritelor si a altor modificiri patologice care pot creste
semnificativ absorbtia de spectinomicin, si in cazul unor deficiente renale se pot acumula niveluri
toxice.

Datoritd polaritatii la pH fiziologic, spectinomicina se distribuie in spatiul fluidului extracelular cu
penetrare minima in majoritatea tesuturilor, cu exceptia rinichilor si endolimfa urechii interne.
Compartimentul fluidului extracelular este aprox. 25% din greutatea corpului. Spatiul fluidului
extracelular se contracta prin deshidratare si in timpul septicemiei gram negative. Volumul de
distributie al spectinomicinei poate creste la animalele cu insuficients cardiaci sau ascite.
Spectinomicina nu se leaga in mod apreciabil de proteinele din plasma (<20%), atinge concentratia
terapeutica 1n fluidul sinovial, pleural si chiar in fluidul peritoneal, in special dacid este prezenti o
inflamatie. Concentratiile de spectinomicini in tesuturile fetale sau in lichidul amniotic sunt foarte
scazute la majoritatea speciilor.

Spectinomicina nu este metabolizati in corp. Se elimind nemodificat in urini prin filtrare
glomerulara. O fractie variabild din spectinomicini este absorbita de perii celulari ai celulelor Henle
din vecinétate. Dupa atasare, este transportati in celula si inmagazinata in lizozomi si apoi este
redistribuita in citosol. Acumularea excesivi conduce la necroza celulei.

Eliminarea depinde de functiile renale si cardiovasculare, varsta, volumul distributiei, febra si alfi
factori. Volumul distributiei este in mod uzual reprezentat de volumul compartimentului fluidului
extracelular. Timpul de retentie este relativ scurt.
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S. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

in lfpsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare. -

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de inghet.

A se pistra in ambalajul original.

A se proteja de lumina directa a soarelui.

A se péstra ambalajul bine inchis.

A se pistra in loc uscat.

S.4  Natura si compozitia ambalajului primar
Pungi din polipropilend multistrat x 20 g, 50 g, 100 g, 150 g, 250 g, 300 g, 450 g, 500 g, 1 kg, 1,5 kg.
Saci din polietilena de joasd densitate x 4,5 kg.

Saci din polietilend de joasd densitate/hartie x 15 kg, 20 kg.

Ambalaj secundar:
Gileata din polipropilena cu capac x sac din polietileni de joasi densitate x 4,5 kg.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.



5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurllor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale §i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230132

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

27.07.2018

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.ew/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Galeata din polipropilend x sac din polietilend de joasa densitate x 4,5 kg

[ 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LIN - SPE - MIX 880, 293,3 mg/g + 193,3 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

Fiecare g contine:

Substante active:
Lincomicina (sub forma de lincomicini clorhidrat monohidrat)..........................293 3 mg
Spectinomicini (sub forma de spectinomicina diclorhidrat pentahidraty................... 293,3 mg

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

4,5 kg

| 4. SPECIH TINTA |

Poreci si gaini (broileri).

| 5. INDICATII ]

| 6. CAIDE ADMINISTRARE |

Administrare in apa de baut.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioada de asteptare:

Carne gi organe:
Porci: 5 zile
Gdini (broileri): 3 zile

Nu se utilizeaza la pasiri care produc oud sau sunt destinate si produca oud pentru consum uman.
Animalele destinate consumului uman nu vor fi sacrificate in cursul tratamentului.

| 8. DATA EXPIRARII ]

Exp. {ll/aaaa}

Dup4 deschidere, a se utiliza pana la 3 luni.
Dupa diluare, a se utiliza pana la 24 ore.

, 9. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai mici de 25 °C.
A se feri de inghet.
A se pastra in ambalajul original.
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A se proteja de lumina directi a soarelui.
A se pastra ambalajul bine inchis.
A se pastra in loc uscat.

[10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

230132

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

11



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi din polipropilend multistrat x 100 g, x 150 g, x 250 g, x 300 g, x 450 g, x 500 g, x 1 kg, X 1 ) kg

Saci din LDPE x 4,5 kg
Saci din LDPE/hartie x 15 kg, x 20 kg

l 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

]

LIN - SPE - MIX 880, 293,3 mg/g + 193,3 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare g contine:

Substante active:
Lincomicind (sub formi de lincomicina clorhidrat monohidrat)...........................293,3 mg
Spectinomicini (sub forma de spectinomicin diclorhidrat pentahidrat)................... 293,3 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 g
150 g
250 ¢
300 g
450
500 ¢
lkg
1,5 kg
4,5kg
15kg
20 kg

| 4.  SPECHI TINTA

Porci si gaini (broileri).

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare in apa de baut.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne si organe:
Poreci: 5 zile
Giini (broileri): 3 zile

Nu se utilizeaza la pasiri care produc oud sau sunt destinate s3 producd ou# pentru consum uman.

Animalele destinate consumului uman nu vor fi sacrificate tn cursul tratamentului.
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(8. DATA EXPIRARII

Exp: {ll/aaaa}

‘ Dupi deschidere a se utiliza pana la 3 luni.
Dupi diluare a se utiliza pand la 24 ore.

W PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai micd de 25 °C.
A se feri de Inghet.

A se pistra In ambalajul original.

A se proteja de lumina directd a soarelui.

A se péstra ambalajul bine inchis.

A se pastra in loc uscat.

l 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[11.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

’ 13. NUMELE DE’[]NKTORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

230132

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE, MICI
i{ji

77777777

Pungi din polipropilena multistrat x 20 g, x 50 g

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LIN - SPE - MIX 880, 293,3 mg/g + 193,3 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de baut

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare g contine:

Substante active: _ -
Lincomicind (sub forma de lincomicina clorhidrat monohidrat)............................293,3 mg
Spectinomicind (sub formé de spectinomicind diclorhidrat pentahidrat)................... 2933 mg

| 3. SPECHI TINTA

Porci si géini (broileri)

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectuI inainte de utilizare.

| S. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:

Carne si ofgane:
Porci: 5 zile
Gdini (broileri): 3 zile

Nu se utilizeaza la pasari care produc oud sau sunt destinate sa produca oud pentru consum uman.
Animalele destinate consumului uman nu vor fi sacrificate in cursul tratamentului.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza pana la 3 luni.
Dupa diluare, a se utiliza pana la 24 ore.

7. PRECAUTII SPECTALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de inghet.

A se pastra In ambalajul original.

A se proteja de lumina directi a soarelui.

A se pastra ambalajul bine inchis.

A se pastra 1n loc uscat.
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{ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

[9. NUMARUL SERIEI

Lot {numdir}

15



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

.

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

LIN - SPE - MIX 880, 293,3 mg/g + 193,3 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut pentru
porci si gdini

2.  Compozitie
Fiecare g contine:

Substante active:
Lincomicina (sub forma de lincomicind clorhidrat monohidrat).........cccceeeeeennn.293,3 mg
Spectinomicini (sub forma de spectinomicind diclorhidrat pentahidrat).................. 293,3 mg

Pulbere pentru administrare in apa de baut, amorfa, de culoare albi sau aproape alba.
3.  Specii tinta

Porci si gaini (broileri).

4.  Indicatii de utilizare

Porci

in tratamentul enteritelor provocate de/sau asociate cu Brachyspira hyodysenteriae (dizenterie
porcini), precum si pentru tratamentul enteropatiei proliferative porcine cauzata de Lawsonia
intracellularis (ileitd), adesea asociate cu Escherichia coli, Salmonella spp. si alte bacterii susceptibile
la combinatia licomicina-spectinomicina.

fn tratamentul pneumoniilor provocate de citre micoplasme si in tratamentul sindromului MMA la
scroafe.

Gdini (broileri)

Tratamentul bolii respiratorii cronice provocate de micoplasme (Mycoplasma gallisepticum) si al
corizei.

Tratamentul infectiilor digestive cu Escherichia coli si tratamentul enteritei necrotice.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi in caz de disfunctii hepatice.

Nu se administreaza la cai, ramegitoare, iepuri, cobai, hamsteri, chinchila, deoarece ingestia de
lincomicina de citre aceste specii, poate avea ca efect aparitia unor tulburari gastrointestinale severe.

6.  Atentionari speciale
Atentiondri speciale:

Consumul de apd de béut medicamentat poate fi afectat de severitatea bolii.
fn cazul unui consum insuficient de apa, porcii trebuie tratati parenteral.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la animale.
Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe plan local pe informatiile
epidemiologice locale despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la
substantele active si poate scadea eficicacitatea tratamentului din cauza potentialului de rezistenta
incrucisat. ' '

La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale, nationale i regionale.
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Utilizarea repetatd sau prelungiti trebuie evitata prin imbunititirea managementului fetmei sia

practicilor de igiend. i3
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal vetéripar la -
animale: e

Acest produs contine lincomicina si lactozi monohidrat, oricare dintre acestea putdnd provoca reactii
alergice la unele persoane. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la lincomicini sau la orice alti
lincozamida sau la lactozi monohidrat trebuie s3 evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de contact accidental cu pielea sau ochii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Trebuie si aveti grija si nu inhalati praf.

La manipularea si amestecarea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie
personal constind din masti antipraf aprobate (fie o masc respiratorie, de unica folosinta, conforma
cu standardul european EN 149, fie un aparat respirator conform cu standardul european EN 140 cu
filtru EN 143), méanusi si ochelari de protectie. Dacd dupa expunere apar simptome respiratorii,
solicitati sfatul medicului si aritati aceasti atentionare.

In cazul expunerii accidentale a pielii, ochilor si mucoaselor, spalati bine zona afectati cu multa apa.
Daca dupa expunere apar simptome cum ar fi eruptia cutanati sau iritatia persistenti a ochilor,
consultati imediat medicul si prezentati medicului prospectul produsului medicinal veterinar sau
eticheta.

Spélati-vd méinile §i orice parte de piele expusi cu apa si sipun imediat dupa utilizare.

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul manipularii produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se administreazd impreuna cu macrolide sau alte bactericide.

Nu se asociaza cu relaxan{i musculari sau cu substante anestezice, din cauza riscului de blocaj
neuromuscular.

Nu se asociazi cu diuretice, 1n special cu furosemid, risc de crestere a ototoxicititii.

Supradozaj:
Nu se vor depisi dozele recomandate.

in caz de supradozare tratamentul este simptomatic.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Nu este cazul.

Incompatibilititi majore:

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Porci si géini (broileri).

Rare Iritabilitate/excitatie, eruptii cutanate sau prurit

(1 pana la 10 animale / 10 000 de Reactii alergice de hipersensibilitate’
animale tratate):




Foarte rare fnrosire a pielii®

(<1 animal / 10 000 de animale Aparitia unei ugoare stiri de agitatie?
tratate, inclusiv raportirile izolate):

Frecventa nedeterminata Fecale moi®
(nu poate fi estimata din datele Usoara inflamatie si iritare a anusului®
disponibile):

Necesitd intreruperea tratamentului si instituirea unui tratament simptomatic.
2 ;a porci, semne care dispar in 5-8 zile fara a fi necesara intreruprea tratamentului.
3Reactii trecitoare care pot apdrea ocazional in primele doui zile de tratament.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dac observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugim s contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Produsul, se administreazi pe cale orald, prin diluare in apa de baut.

Porci:

Pentru tratamentul enteritelor:

150 g (88 g substante active)/1000 litri, timp de 5-7 zile (8-11 mg substante active/kg greutate
corporald/zi).

Pentru tratamentul pneumoniilor:

175-200 g (103-117 g substante active)/1000 litri, timp de 5-7 zile (11-12 mg substante active/kg
greutate corporald/zi).

Pentru tratamentul MMA la scroafe:

75-150 g (44-88 g substante active)/1000 litri, timp de 5-7 zile antepartum si 3-5 zile postpartum.

Gaini (broileri):

Tratamentul afectiunilor digestive si respiratorii:

75-150 g (44-88 g substante active)/1000 litri, timp de 5-7 zile (5,8-17,6 mg substante active/kg
greutate corporald/zi).

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd c4t mai precis greutatea corporala.

Ingerarea de apa medicamentati depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine doza corectd,
poate fi necesari ajustarea corespunzitoare a concentratiei de lincomicini si spectinomicin.
Consumul de apa trebuie monitorizat frecvent.

Apa de baut medicamentatd trebuie preparati prospit la fiecare 24 de ore.

Apa medicamentati trebuie s fie singura sursi de apd de baut pentru animale, pe intreaga durati a
perioadei de tratament.

Dupi incheierea perioadei de tratament, sistemul de alimentare cu apa trebuie curatat corespunzator
pentru a evita consumul de cantititi subterapeutice de substante active.

10. Perioade de asteptare
Carne si organe:

Porci: 5 zile
Gaini (broileri): 3 zile
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Nu se utilizeaza la pasari care produc oud sau sunt destinate si producd ous pentru consum uman.
Animalele destinate consumului uman nu vor fi sacrificate in cursul tratamentului.

v

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.
A se péstra la temperaturd mai mici de 25 °C.
A se feri de inghet.

A se péstra in ambalajul original.

A se proteja de lumina directi a soarelui.

A se pastra ambalajul bine inchis.

A se pistra in loc uscat.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe eticheta.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

230132

Ambalaj primar:

Pungi din polipropileni multistrat x 20 g, 50 g, 100 g, 150 g, 250 g, 300 g, 450 g, 500 g, 1 kg, 1,5 kg.
Saci din polietilend de joasa densitate x 4,5 kg.

Saci din polietilend de joasa densitate/hartie x 15 kg, 20 kg.

Ambalaj secundar:
Galeatd din polipropilend x sac din polietilend de joasa densitate x 4,5 kg.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. .Date de contact

"Detindtorul autorizatiei de comercializare, producétorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principald, nr. 944, cod postal 107245
Filipestii de Padure, jud. Prahova
Romaénia

Tel: +4 021 220 69 20

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro
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