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1. DENUMIREA PRODUSULUI
Linco-Feed 110 mg premix medicamentat pentru prepararea furajului combinat

medicamentat pentru suine;

2. COMPOZITIE
Fiecare kilogram de produs contine:
Substanta activa:
Lincomicina (sub forma de clorhidrat) 110 g
Excipienti:
Pentru o lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Premix medicamentat pentru prepararea furajului combinat medicamentat.

Se prezinta sub forma granulata, de culoare alba sau aproape alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 SPECII TINTA
Suine

4.2 INDICATII
Suine: Se utilizeaza pentru tratamentul dizenteriei porcine cauzata de Brachyspira

hyodysenteriae, pneumonia micoplasmica asociata cu Mycoplasma hyopneumoniae si
enteropatia proliferativa asociata cu Lawsonia intracellularis.

4.3 CONTRAINDICATI
Nu se va administra la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la

oricare dintre excipienti. Este interzisi administrarea preparatului la cabaline,
rumegatoare, iepuri, purcelusi de Guineea si hamsteri.
Nu se va utiliza daca se constata rezistenta la lincosamide.

4.4 ATENTIONARE
Utilizarea neadecvati a produsului poate creste raspandirea bacteriilor rezistente la

lincosamide.
Utilizarea produsului trebuie sd se bazeze pe testarea sensibilitafii si si ia in considerare
si politicile antimicrobiene oficiale si locale. Prezenta bolilor indicate in efectiv ar trebui

s fie stabilita Tnainte de utilizare.

4.5 PRECAUTII SPECIALE LA UTILIZARE

i) PRECAUTII IN UTILIZAREA LA ANIMALE _ )
Preluarea premixului medicamentat poate fi afectata de gradul de severitate al bolii. In

cazul preluarii insuficiente de hrand, animalele trebuie tratate parenteral.
Produsul trebuie utilizat numai de citre fabricile de nutreturi combinate.
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PRECAUTIlI SPECIALE CARE TREBUIE LUATE DE PERSOANA CARE
ADMINISTREAZA PRODUSUL MEDICINAL VETERINAR LA ANIMALE
Persoanele cu hipersensibilitate la Lincomicina trebuie sa evite contactul cu produsul.
Trebuie s4 evitdm inhalarea prafului si contactul cu pielea. Purtarea de mésti de protectie
(fie mascd de unicd folosintd, conform cu standardul european EN 149 sau de unicd
folosinta cu standardul european EN 140 cu un filtru EN 143), minusi, salopete si
ochelari de protectie este recomandata in timpul manipuldrii §i amestecarii produsului.
Contactul direct al produsului cu pielea, ochii sau mucoasele trebuie evitata.

In cazul expunerii accidentale se clateste abundant cu apa.

In cazul unor reactii alergice (inflamatie la nivelul fetei, buzelor sau ochilor sau
dificultiti respiratorii), in timpul manipularii sau amestecarii produsului, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati prospectul sau eticheta produsului.

in timpul lucrului este interzis mancatul, bautul si fumatul.

Spalati-va méinile si pielea expusa cu apd si sdpun imediat dupi utilizare.

4.6 REACTII ADVERSE ( frecventa si gravitate)
Lincomicina poate provoca uneori scaune moi tranzitorii i / sau usoard inflamare a
anusului in primele doui zile de tratament. Foarte rar, unii porci pot s prezinie Inrogirea
pielii si o ugoara iritatie. Acestea, de obicei dispar, in termen de 5 - 8 zile, fard

intreruperea tratamentului cu lincomicina.

4.7 UTILIZAREA IN TIMPUL GESTATIEI SI LACTATIEI
Siguranta produsului nu a fost stabilita la scroafe gestante sau in lactatie. Produsul se va

folosi numai dupa evaluarea riscurilor / beneficiilor de catre medicul veterinar .

4.8 INTERACTIUNEA CU ALTE PRODUSE
Administrarea simultan cu macrolide ( exemplu eritromicina) trebuie evitata .

4.9 DOZA S1 MOD DE ADMINISTRARE
Se va administra oral, in furaj medicamentat uscat.
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INDICATII DOZA (mg/ kg furaj)

Linco-feed 110 mg/ g Lincomicina
Dizenteria porcina 1000 110
Pneumonia mycoplasmica | 2000 220
Enteropatia proliferativa 2000 220

Pentru tratamentul dizenteriei porcine: furaj 110mg lincomicina/ kg furaj complet
(echivalent la 5,5 mg lincomicina/ kg greutate corporala) ca si ratie unica timp de 3




Pentru tratamentul pneumoniei micoplasmice: furaj 220mg lincomicina/ kg furaj complet
(echivalent la 11 mg lincomicina/ kg greutate corporala) ca si ratie unica timp de 3

saptamani sau pana cand dispar semnele clinice de boala.
Pentru tratamentul enteropatiei porcine proliferative: furaj 220 mg lincomicin/ kg furaj

complet (echivalent la 11 mg lincomicin/ kg greutate corporala) ca si ratie unica timp de
3 saptamani.

4.10 SUPRADOZAREA
La porcii tratati cu de 2 - 10 ori doza recomandatd, oral, timp de 14 zile, se produce

modificarea consistentei scaunului, trecand de la scaun normal la diaree, fird pierderea

poftei de méancare.
Daci reactiile toxice suspectate apar ca urmare a supradozajului, tratamentul trebuie

intrerupt si daci este necesar, trebuie initiat tratament simptomatic adecvat.

4.11 PERIOADA DE ASTEPTARE
Suine: carne si organe: 5 zile.

5. PROPRIETATI FARMACEUTICE
Grupa farmacoterapeutica: lincosamide, codul veterinar ATC: QJOIFF02.

5.1 PROPRIETATI FARMACODINAMICE
Lincomicinaa este un antibiotic din grupa lincosamidelor produs de Streptomyces

lincolensis. Lincomicinaa este un bacteriostatic care inhiba sinteza de proteine in
principal prin legarea la subunitatile ribozomale 508 ale bacteriilor.

In functie de sensibilitatea la microorganisme si de concentratia substantei active
inhibarea sintezei proteinelor actiunea antibacteriana poate fi bacteriostatica sau
bactericida. Lincomicina este activa contra unei game largi de bacterii Gram — pozitive,
cum ar fi staphylococci, streptococci, streptococci PB-haemolytici , corynebacteria,
Erysipelothrix spp., bacterii anaerobe, cum ar fi clostridia, Bacteroides spp.,
Brachyspira spp., dar si Leptospira spp. si Mycoplasma spp.

Lincomicina nu actioneaza asupra bacteriilor Gram — negative, cum ar fi Klebsiella spp.,

Pasteurella spp. si Salmonella spp.
Rezistenta la lincomicina este scazuta, tip pasi multipli. Se descrie si rezistenta mediata

plasmatic. Nu a fost descrisa rezistenta incrucisata cu penicilina, ampicilina,

cefalosporine, tetracycline, sau novobiocin.
Valorile Lincomicina MICyg (ptg/ml) sunt urmatoarele:

Mycoplasma hyopneumoniae: MICyy (ng/ml) = 0.25
Brachyspira hyodysenteriae: MICqy (ng/ml) = 100
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5.2 PARTICULARITATI FARMACOKINETICE @@g”;m\w@ S
Biodisponibilitatea sistemica a lincomicinei este de aproximativ 53% dupd axify f ] %ﬁ\@
a

orald la porci. Lincomicina este absorbita rapid pe cale orald §i atinge conc t
plasmatica terapeutica. Dupa o singura administrare orala de aproximativ 4,4 mg/ kg si
11 mg / kg lincomicina la porcine rezulta concentratia plasmatica terapeutica pentru 12-
16 ore, atingdnd o concentratie plasmaticd maxima dupa 4 ore.

Dupa o doza unica administrata oral a 10 mg/ kg lincomicina la porcine concentratia
plasmaticd maximi (Cmax) de 1.45 mg / kg a fost atinsa la 3,6 ore (Tmax). Timpul de
injumatatire (Ty.p) este de 3,36 ore.

Administrarea orala a 22 mg/ kg lincomicina timp de 3 zile la porcine nu a determinat
acumularea dupa 24 ore de la administrare a antibioticului si nu a existat concentratie

plasmatica terapeutica.
Dupa administrarea orala lincomicina absorbita este eliminata prin bila si fecale in forma

activa sau sub forma de metaboliti.
Lincomicina este, de asemenea, eliminata prin lapte.
Lincomicina ajunge la locul inflamatiei prin granulocitele neutrofile polimorfe ceea ce

explica absorbtia si distributia rapida, penetrarea eficienta si orientarea catre tesuturile
tinta.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6. 1 EXCIPIENTI
Lactoza monohidrat

6.2 INCOMPATIBILITATI
Nu se cunosc.

6.3 PERIOADA DE VALABILITATE
Perioada de valabilitate a produsului in ambalajul original este de 2 ani.
Perioada de valabilitate a produsului dupa deschiderea ambalajului: 3 luni.
Perioada de valabilitate a produsului dupa incorporarea in furaj: 3 luni.

6.4 DEPOZITAREA
A se depozita in locuri uscate, cu temperature mai mici de 25°C.
A se pastra in ambalajul original bine inchis dupa utilizare, pentru

umiditate.

a fi protejat de

6.5 AMBALARE
Saci de hartie multistratificata cu captuseala de polietilena de 5 kg;

Saci de hartie multistratificata cu captuseala de polietilena de 10 kg;
- Saci de hartie multistratificata cu captuseala de polietilena de 25 kg;
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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6 PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA  PRODUSELOR
MEDICINALE VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR

PROVENITE DIN UTILIZAREA UNOR ASTFEL DE PRODUSE
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel
de produse medicinale veterinare trebuie eliminat in conformitate cu cerinfele locale.

7. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

COMERCIALIZARE
Lavet Pharmaceuticals Ltd.
1161 Budapest
Otto u. 14
Ungaria

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIREA AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII REXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE S1/SAU UTILIZARE
La prepararea furajelor medicamentate orientdrile oficiale ar trebui sd fie luate in

considerare.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Saci de hartie multistratificata cu captuseala de polietilena de 5 kg;

Saci de hartie multistratificata cu captuseala de polietilena de 10 kg;

Saci de hartie multistratificata cu captuseala de polietilena de 25 kg;

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Linco Feed 110 mg / g premix medicamentat pentru furaje medicamentate pentru porci

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activa:
Lincomicina (sub forma de clorhidrat) 110 mg/g

3. FORMA FARMACEUTICA
Premix medicamentat pentru prepararea furajului combinat medicamentat.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
5kg:
10 kg;
25 kg;

5. SPECIH TINTA
Suine.

6. INDICATII
Suine: pentru tratamentul dizenteriei porcine cauzata de Brachyspira hyodysenteriae,

pneumonia micoplasmica asociata cu Mycoplasma hyopneumoniae si enteropatia
proliferativa asociata cu Lawsonia intracellularis.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Se va administrat oral, in furaj medicamentat uscat.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 5 zile.

9.ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA

CAZ

Avertisment pentru utilizator:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la Lincomicina trebuie sa evite contactul cu

produsul.
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10.DATA EXPIRARH

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate a produsului dupa deschiderea ambalajului: 3 luni.

Perioada de valabilitate a produsului dupa incorporarea in furaj: 3 luni.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
A se depozita in locuri uscate, cu temperature mai mici de 25°C.
A se pastra in ambalajul original bine inchis dupd utilizare, pentru a fi protejat de

umiditate.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR

NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel
de produse medicinale veterinare trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII
SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz
Numai pentru tratamentul animalelor - A se elibera numai pe baza de refetd veterinara.
La prepararea furajelor medicamentate ghidurilor oficiale ar trebui sa fie luate in

considerare.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”
A nu se lasa la Indemana copiilor sau in vazul acestora.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

COMERCIALIZARE
Lavet Pharmaceuticals Ltd.
1161 Budapest

Otto u. 14

Ungaria .

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
Lot {numar}
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PROSPECT
Linco-Feed 110 mg premix medicamentat pentru prepararea furajului combinat

medicamentat pentru suine;

1. NUMELE $SI ADRESA DEIIN{KTORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE

PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

COMERCIALIZARE
Lavet Pharmaceuticals Ltd., [ 161 Budapest, Otto u. 14, Ungaria

NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI
Lavet Pharmaceuticals Ltd., 2143 Kistarcsa, Batthyany u. 4/b, Ungaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Linco-Feed 110 mg premix medicamentat pentru prepararea furajului combinat

medicamentat pentru suine;

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR

INGREDIENTE (INGREDIENTI)
Fiecare kg produs contine:

Substanta activa:

Lincomicina (sub forma de clorhidrat) 110 g

Se prezinta sub forma granulata, de culoare alba sau aproape alba.

4. INDICATIE (INDICATII)
Suine: pentru tratamentul dizenteriei porcine cauzata de Brachyspira hyodysenteriae,

pneumonia micoplasmica asociata cu Mycoplasma hyopneumoniae si enteropatia
proliferativa asociata cu Lawsonia intracellularis.

5. CONTRAINDICATII
Nu se va administra la animalele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa sau la

oricare dintre excipienti. Este interzis& administrarea preparatului la cabaline,
rumegatoare, iepuri, purcelusi de Guineea si hamsteri.
Nu se va utiliza daca se constata rezistenta la lincosamide.

6. REACTII ADVERSE
Lincomicina poate provoca uneori scaune moi tranzitorii si / sau ugoard inflamare a

anusului in primele doua zile de tratament. Foarte rar, unii porci pot sa prezinte inrogirea
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“ags yrpadBIHA1 0 usoara iritatie. Acestea, de obicei se autocorecteaza, in termen de 5 - 8 zile,
ara intreruperea tratamentului cu lincomicina.

7. SPECII TINTA
SUINE.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
SI MOD DE ADMINISTRARE

Se va administrat oral, in furaj medicamentat uscat.

INDICATII DOZA (mg/ kg furaj)

Linco-feed 110 mg/ g Lincomicina
Dizenteria porcina 137,5 110
Pneumonia mycoplasmica | 275 220
Enteropatia proliferativa 275 220

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru tratamentul dizenteriei porcine:
Furaj 110mg lincomicina/ kg furaj complet (echivalent la 5,5 mg lincomicina/ kg

greutate corporala) ca si ratie unica timp de 3 saptamani sau pana cand dispar semnele
clinice de boala ( scaune apoase, mucoide sau sanguinolente).

Pentru tratamentul pneumoniei micoplasmice:
Furaj 220mg lincomicina/ kg furaj complet (echivalent la 11 mg lincomicina/ kg

greutate corporala) ca si ratie unica timp de 3 saptamani sau pana cand dispar semnele
clinice de boala ( scaune apoase, mucoide sau sanguinolente).

Pentru tratamentul enteropatiei porcine proliferative:
Furaj 220 mg lincomicina/ kg furaj complet (echivalent la 11 mg lincomicina/ kg
greutate corporala) ca si ratie unica timp de 3 saptamani sau pana cand dispar semnele

clinice de boala ( scaune apoase, mucoide sau sanguinolente).

Furajele medicamentate se pot granula la temperaturi ce nu depasesc 85 °C.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe la porcine: 5 zile.
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11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indemana copiilor.

A se pastra in loc uscat, la temperatura care nu depaseste 25°C.

Pastrati containerul de plastic inchis ermetic, sau se reinchide punga de hartie mecanic cat

mai bine.
A se pastra in ambalajul original bine inchis dupd utilizare, pentru a fi protejat de

umiditate.
Perioada de valabilitate a produsului dupa deschiderea ambalajului: 3 luni.
Perioada de valabilitate a produsului dupa incorporarea in furaj: 3 luni.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta

Utilizarea inadecvatd a produsului poate creste raspandirea bacteriilor rezistente la
lincosamide.

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii si sa ia in considerare

si politicile locale antimicrobiene oficiale.
Prezenta bolilor indicate in efectiv ar trebui sa fie stabilita Tnainte de utilizare.

Precautii speciale in utilizarea la animale
Preluarea premixului medicamentat poate fi afectata de gradul de severitate al bolii. In

cazul preluarii insuficiente de hrand, animalele trebuie tratate parenteral.
Produsul trebuie utilizat numai de cétre fabricile de nutreturi combinate

Atentionari pentru utilizator
Persoanele cu hipersensibilitate la Lincomicina trebuie sa evite contactul cu produsul.

Trebuie sa evitam inhalarea prafului si contactul cu pielea. Purtarea de magti de protectie
(fie masca de unicd folosintd, conform cu standardul european EN 149 sau de unica
folosinta cu standardul european EN 140 cu un filtru EN 143), méanusi, salopete si
ochelari de protectie este recomandata in timpul manipularii si amestecarii produsului.
Contactul direct al produsului cu pielea, ochii sau mucoasele trebuie evitata.

In cazul expunerii accidentale se clateste abundant cu apa.

n cazul unor reactii alergice (inflamatie la nivelul fefei, buzelor sau ochilor sau
dificultati respiratorii), in timpul manipularii sau amestecarii produsului, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati prospectul sau eticheta produsului.

in timpul lucrului este interzis mancatul, bautul si fumatul.

Spalati-va méinile si pielea expusé cu apd si sapun imediat dupa utilizare.

Utilizarea in timpul gestatiei si lactatiei
Siguranta produsului nu a fost stabilita la scroafe gestante sau in lactatie. Produsul se va
folosi numai dupa evaluarea riscurilor de catre medicul veterinar .
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Administrarea concomitentd cu macrolide (de exemplu eritromicina) trebuie evitata.

Supradozarea
La porcii tratati cu de 2 - 10 ori doza recomandata, oral, timp de 14 zile, se produce

modificarea consistentei scaunului, trecand de la scaun normal la diaree, fara pierderea

poftei de mancare.
Daca reactiile toxice suspectate apar ca urmare a supradozajului, tratamentul trebuie

intrerupt si dacd este necesar, trebuie initiat tratament simptomatic adecvat.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI

NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medical veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de

produse medicale veterinare trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

14. DATA LA CARE PROSPECTUL A FOST APROBAT ULTIMA OARA

15. ALTE INFORMATI
Se va folosi numai pentru tratamentul animalelor - A se elibera numai pe bazi de refetd

veterinara.
La finalul amestecarii in furajele medicamentate ghidurile oficiale ar trebui si fie luate in

considerare.

Ambalare
Saci de hartie multistratificata cu captuseala de polietilena de 5 kg;

Saci de hartie multistratificata cu captuseala de polietilena de 10 kg;
Saci de hartie multistratificata cu captuseala de polietilena de 25 kg;
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