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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAﬁ\ 'f;., 4

Linco-Feed 110 mg/g premix pentru furaje medicamentate pentru suin}\t;: g 7e :

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram de produs contine:
Substanti activa:
Lincomicina (sub forma hidroclorici) 110 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Premix pentru furaje medicamentate.
Granule de culoare alba sau aproape alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Suine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Se utilizeaza pentiu tratamentul dizentetiei porcine cauzata de Brachyspira
hyodysenteriae, pneumonia micoplasmica asociata cu Mycoplasma hyopneumoniae si
enteropatia proliferativa porcina (ileita) asociata cu Lawsonia intracellularis.

4.3 Contraindicatii

Nu se va administra la animalele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activi sau la
oricare dintre excipienti.

Este interzisd administrarea preparatului la cabaline, rumegdtoare, iepuri, purcelusi de
Guineea si hamsteri.

Nu se va utiliza daca se constata rezistenta la lincosamide.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie finti

Utilizarea neadecvata a produsului poate creste rispandirea bacteriilor rezistente la
lincosamide.

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

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Absorbtia furajului medicamentat poate fi afectata de gradul de severitate al bolii. In
cazul absorbtiei insuficiente de hrand, animalele trebuie tratate parenteral.

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

Persoanele cu hipersensibilitate la lincomicina trebuie sa evite contactul cu produsul.

Trebuie evitata inhalarea pulberii. Purtarea de misti de protectie (fie masca de unici

folosinta, conform cu standardul european EN 149 sau o masca respiratorie refolosibila

conform cu standardul european EN 140 cu un filtru EN 143), ménusi, salopete si

ochelari de protectie este recomandata in timpul manipulirii si amestecarii produsului.
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Contactul direct al produsului cu pielea, ochii sau mucoasele trebuie evitata.

In cazul expunerii accidentale se cJateste abundent cu apa.

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

fn timpul lucrului este interzis mancatul, bautul si fumatul.

Spalati-va méinile si pielea expusd cu apa si sdpun imediat dupa utilizare.

Alte precautii
Atunci cand se imprastie gunoiul de grajd de la porci intdrcati tratati cu produsul

medicinal veterinar la o dozi de 10 mg / kg timp de 21 zile, aceasta se va realiza la o
distantd minimi de 10 m de apele de suprafata.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Lincomicina poate provoca. uneori scaune moi tranzitorii si / sau usoard inflamare a
anusului in primele doua zile de tratament. Foarte rar, unii porci pot sd prezinte inrogirea
pielii si o usoara iritatie. Acestea, de obicei se autocorecteaza, in termen de 5 - 8 zile,
fara Intreruperea tratamentului cu lincomicina.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
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 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Administrarea simultan cu macrolide ( exemplu eritromicina) trebuie evitata .

4,9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Se va administra oral, in furaj medicamentat uscat.

INDICATII DOZA (mg/kg furaj)
Produs Lincomicina
Dizenteria porcina 1000 110
Pneumonia mycoplasmica 2000 220
Enteropatia proliferativa 2000 220

Pentru tratamentul dizenteriei porcine: furaj 110 mg lincomicind/kg furaj complet
( echivalent la 5,5 mg lincomicind/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 220 mg lincomicind/kg furaj
complet ( echivalent la 11 mg lincomicind/ kg greutate corporala) ca si ratie unica timp de
3 saptamani sau pana cand dispar semnele clinice de boala.

Pentru tratamentulenteropatiei 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
Furajul medicamentat poate fi granulat la temperaturi care nu depasesc 85° C

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

La porcii tratati cu de 2 — 10 ori doza recomandatd, oral, timp de 14 zile, se produce
modificarea consistentei scaunului, trecand de la scaun moale la diaree, fard pierderea
poftei de mancare.

Daci reactiile toxice suspectate apar ca urmare a supradozajului, tratamentul trebuie
intrerupt si daci este necesar, trebuie initiat tratament simptomatic adecvat.




4.11 Timp de asteptare
Suine: carne si organe: 5 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: lincosamide
Codul veterinar ATC: QJO1FF02

5.1 Proprietati farmacodinamice

Lincomicina este un antibiotic lincosamidic produs de Streptomyces lincolensis.
Lincomicina este un bacteriostatic care inhiba sinteza de proteine in principal prin legarea
la subunititile ribozomale 508 ale bacteriilor.

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

Lincomicina nu actioneaza asupra bactetiilor Gram - negative, cum ar fi Klebsiella spp.,
Pasteurella spp. si Salmonella spp.

Rezistenta la lincomicina este scazuta, tip pasi multipli. Rezistenta infectioasa mediata
plasmidic este de asemenea desctisa.

Nu a fost descrisa rezistenta incrncisata cu penicilina, ampicilina, cefalospotine,
tetracicline, sau novobiocin.

Valorile MICy ale lincomicinei (itg/ml) sunt urmatoarele:

Mycoplasma hyopneumoniae: MICy (ug/ml) = 0.25

Brachyspira hyodysenteriae: MICy (ng/ml) = 100

5.2 Particularititi farmacocinetice

Biodisponibilitatea sistemicé a lincomicinei este de aproximativ 53% dupa administrarea
orald la porci. Lincomicina este absorbita rapid pe cale orali si atinge concentratia
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 plasmatici maxima dupa 4 ore.

Dupa o doza unica administrata oral a 10 mg/ kg lincomicina la porcine concentratia
plasmaticd maxima (Cmax) de 1.45 mg/ kg a fost atinsa la 3,6 ore (Tmax). Timpul de
injumatatire (T1,[3) 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 formi
activa sau sub forma de metaboliti.

Lincomicina este, de asemenea, eliminata prin lapte.

Lincomicina ajunge la locul inflamatiei plin granulocitele neutrofile polimorfe ceea ce
explica absorbtia si distributia rapida, penetrarea eficienta si orientarea catre tesutmile
tinta.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Lactoza monohidrat

6.2 Incompatibilititi majore
In absenta studiilor privind compatibilitatea acest produs nu trebuie amestecat cu alte
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produse de uz veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate .

Perioada de valabilitate a produsnlui asa cum este ambalat pentru vanzare : 2 ani.
Perioadla de valabilitate a produsului dupa ptima deschidere a ambalajului ptimar: 3 luni.
Perioada de valabilitate a produsului dupa incorporarea in furaj: 3 luni.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se depozita in locuri uscate, cu temperaturi mai mici de 25°C.

A se pastra in ambalajul original bine inchis dupa utilizare, pentrn a fi protejat de
umiditate.

6.5 Natura si compozitia ambalajului 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;
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 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 cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Lavet Pharmaceuticals Ltd.

2143 Kistarcsa,

Batthyany u. 6.

Ungaria

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150373

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRII AUTORIZATIEI
20.10.2011 /18.08.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

04.2020

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Trebuie luate in considerare recomandarile oficiale referitoare la incorporarea
premixurilor medicamentate in furajele finite.
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Saci de hartie multistratificata cy/ taptuseala de polietilena de 10 kg;

Saci de hartie multistratificata cr/iaptuseala de polietilena de 5 kg;

Saci de hartie multistratificata 9/ captuseala de polietilena de 25 kg;

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Linco Feed 110 mg/ g premix pentru furaje medicamentate pentru suine

|72. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

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

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaje medicamentate.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5 kg;
10 kg;
25 kg;

| 5. SPECIHI TINTA

Suine.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Suine: pentru tratamentul dizententeriei porcine cauzata de Brachyspira hyodysenteriae,
pneumonia micoplasmica asociata cu Mycoplasma hyopneumoniae si enteropatia
proliferative (ileita) asociata cu Lawsonia intracellularis.

’ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Se va administra oral, in furaj medicamentat uscat.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe: 5 zile.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Atentionare pentru utilizator:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la lincomicina trebuie sa evite contactul cu
produsul.

A se purta manusi de protectie, salopete, ochelari de protectie si mascéd de protectie cand
se manipuleaza i se amesteca produsul.

10. DATA EXPIRARII

EXP {lunid/an}
Perioada de valabilitate a produsului dlupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate a produsului dupa incorporarea in furaj: 3 luni.
Dupa desigilare, se va utiliza pana:
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[ 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE N

A se depozita in locuri uscate, cu temperaturi mai mici de 25°C. N /’A LS

A se pastra in ambalajul original bine inchis dupa utilizare, pentru a fi prot\cﬁht_glq 4 _\L
umiditate. o

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe bazi de reteti veterinara.

Trebuie luate in considerare recomandarile oficiale referitoare la incorporarea

premixurilor medicamentate in furajele finite.

lﬂ' MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR?” |
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

|15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Lavet Pharmaceuticals Ltd.
2143 Kistarcsa,

Batthyany u. 6.

Ungaria

|16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE \

150373

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numaér}
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PROSPECT ', &
Linco-Feed 110 mg/g premix pentru furaje medwﬁmentate pe!gtgu suine

1 NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZAT - ',GM‘E/{{CIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinétorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Lavet Pharmaceuticals Ltd., 2143 Kistarcsa, Batthyany u. 6., Ungaria

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Linco-Feed 110 mg/g premix pentru furaje medicamentate pentru suine

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare kg produs cantine:

Substanta activa:

Lincomicina (sub forma hidroclorici) 110 g

Granule de culoare alba sau aproape alba.

4. INDICATIE (INDICATII)

Suine: pentru tratamentul dizenteriei porcine cauzata de Brachyspira hyodysenterlae
pneumonia micoplasmica asociata cu Mycoplasma hyopneumoniae si enteropatia
proliferative (ileita) asociata cu Lawsonia intracellularis.

5. CONTRAINDICATII

Nu se va administra la animale cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activi sau la
excipient.

Este interzisa administrarea preparatului la cabaline, rumegitoare, iepuri, purcelusi de
Guineea si hamsteri.

Nu se va utiliza daca se constata rezistenta la lincosamide.

REACTII ADVERSE

Lincomicina poate provoca uneori scaune moi tranzitorii si / sau usoari inflamare a
anusului in primele doud zile de tratament. Foarte rar, unii porci pot si prezinte tnrosirea
pielii §i o usoara iritatie. Acestea, de obicei se autocorecteaza, in temen de 5 - 8 zile,
fard Intreruperea tratamentului cu lincomicina.

Dacé observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugdm si informati medicul veterinar.

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.

INDICATIL DOZA (mg/kg furaj)
Produs Lincomicini
Dizenteria porcina 1000 110
Pneumonia mycoplasmica 2000 220
Enteropatia proliferativa 2000 220
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g
9. RECOMANDARI PRIVH\Y}S ADMINISTRAREA CORECTA
/i

Pentru tratamentul dizenteriei pg%ine:

Furaj 110 mg lincomicind/kg ﬁ/{raj complet (echivalent la 5,5 mg lincomicind’kg
greutate corporala) ca si rafie unica timp de 3 saptamani sau pana cand dispar semnele
clinice de boala ( scaune apoase, mucoide sau sanguinolente).

Pentru tratamentul pneumoniei micoplasmice:

Furaj 220 mg lincomcind/kg furaj complet (echivalent la 11 mg lincomcind/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 lincomicina/kg furaj complet (echivalent la 11 mg lincomicind/kg greutate
corporala) ca si ratie unica timp de 3 saptamani.

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

16. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
Suine : carne si organe: 5 zile.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména 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 pistra in ambalajul original bine inchis dupa utilizare, pentru a fi protejat de
umiditate.

Perioada de valabilitate a produsului dupa prima deschidere a ambalajului primar: 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 inadecvati a produsului poate cregte riaspandirea bacteriilor rezistente la
lincosamide.

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

Precautii speciale pentru utilizare la animale: A
Absorbtia furajului medicamentat poate fi afectata de gradul de severitate al bolii. In
cazul absorbtiei insuficiente de hrani, animalele trebuie tratate parenteral.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate la lincomicina trebuie sa evite contactul cu produsul.
Trebuie evitatd inhalarea prafului si contactul cu pielea. Purtarea de masti de protectie
(fie masca de unici folosintd, conform cu standardul european EN 149 sau o masca
respiratorie refolosibila conform cu standardul european EN 140 cu un filtru EN 143 ),
manusi, salopete si ochelari de protectie este recomandata in timpul manipuldrii si
amestecarii produsului.

Contactul direct al produsului cu pielea, ochii sau mucoasele trebuie evitata.

In cazul expunelii accidentale se clateste abundent cu apa.

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

In timpul lucrului este interzis mancatul, bautul si fumatul.

Spilati-va mainile si pielea expusa cu apa si sapun imediat dupa utilizare.
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Gestatie si Jactatie:
Siguranta produsului nu a fost stabilita la scroafe gestante sau in lactatie. Produsul se va
folosi numai dupa evaluarea beneficiilor/riscurilor de catre medicul vetetinar.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Administrarea concomitenti cu rnacrolide (de exemplu eritromicina) trebuie evitata. in
absenta studiilor de compatibilitate produsul nu trebuie amestecat cu alte produse de uz
veterinar.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

La porcii tratati cu de 2 - 10 ori doza recomandat, oral, timp de 14 zile, se produce
modificarea consistentei scaunului, trecand de la scaun moale la diaree, fara pierderea
poftei de méancare.

Daci reactiile toxice suspectate apar ca urmare a supradozajului, tratamentul trebuie
intrerupt si dacd este necesar, trebuie initiat tratament simptomatic adecvat.

Alte precautii
Atunci cand se imprastie gunoiul de grajd de la porci intércati tratati cu produsul

medicinal veterinar la o dozi de 10 mg / kg timp de 21 zile, aceasta se va realiza la o
distantd minima de 10 m de apele de suprafata.

13, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14 DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
04.2020

15. ALTE INFORMATII

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de reteti veterinari.
Trebuie luate in considerare recomandarile oficiale referitoare la incorporarea
premixurilor medicamentate in furajele finite.

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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