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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

ArEXA L. L




1.

LINCO-SPECTIN 44 premix pentru furaj medicamentat, pentru porci.

2.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substante active:

Fiecare Kg de produs confine

lincomicina (sub forma de lincomicind hidroclorica) ... ....c.coovvennnccinenee. 2g : i
spectinomicina (sub forma de spectinomicing sulfat tetrahidrat) .................. 2g ‘
Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3.

FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat.
Pulbere de culoare maro pana la bronz.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii {intd
Porci.
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Pentru profilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul dizenteriei la
porci produsa de Serpulina hyodysenteriae asociatd cu Fusobacterium, Bacteroides, Clostridium
si/sau Campylobacter spp. sensibile la combinatia lincomicina si spectinomicind.
Pentru profilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul enteritei la
porci produsa de Escherichia coli si Salmonella spp. sensibile la combinafia lincomiciné si
spectinomicini. Produsul s-a dovedit a fi eficient impotriva infectiilor enterice complicate si
combinate ce implici in etiologie organismele de mai sus.
Pentru profilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) §i tratamentul enteritelor
asociate cu Lawsonia intracellularis (ileitele) la porci.
Ca ajutor in profilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) pneumoniei
micoplasmice (enzootice) la porci.
La scroafe, pentru tratamentul sindromului Mastitd-Metriti-Agalaxie (MMA) cu origine
bacteriani, cu sensibilitate la combinatia lincomicina si spectinomicina.
4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la lincomicina si spectinomicina.
Nu permiteti accesul iepurilor, hamsterilor, porcusorilor de Guineea, cailor sau rumegitoarelor
la apa care contine lincomicind. Ingestia de cdtre aceste specii poate determina aparifia de
afectiuni gastro-intestinale severe.
4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu sunt.
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4.5 "‘Precau clale pentru utilizare
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Precaittii speeialé pentru utilizare la animale
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Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriene izolate de la animale.
Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale atunci cand se utilizeaza

produsul

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate sa creasca prevalenta bacteriilor rezistente
la lincomicina si spectinomicina si poate sa scada eficacitatea tratamentului cu acestea, datorita

rezistentei indrucisate.

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

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

La manipularea produsului trebuie purtat echipament de protectie. Se recomandé purtarea de masti de
protectie (masca respiratorie de unica folosintd conform cu standardul european EN 149 sau o masca
respiratorie conformé cu standardul european EN 140 cu filtru EN 143) si ochelari de protectie in

timpul manipularii i administrérii produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Pot sa apara eliminarea de fecale gi/sau inflamatie moderata la nivelul anusului, de obicei cu
caracter tranzitoriu. Rareori, poate sa apara o stare de iritabilitate moderatd si o inrogire a
pielii. Aceste simptome se remit de obicei de la sine in 5 pina la 8 zile fira intreruperea
tratamentului.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se utilizeaza la porcii de reproductie.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost demonstrata la scroafe in timpul lactatiei. Utilizarea
nu este recomandata la scroafele care alapteaza.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Linco-Spectin 44 premix pentru furaj medicamentat s-a dovedit a fi compatibil din punct de vedere
clinic cu salinomicina.

4.9 Cantitiati de administrat si calea de administrare

Calea de administrare orala, in furaj

.

Tratamentul si profilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) bolilor enterice:
Tratament: 2 kg produs per 1 000 kg furaj timp de 3 siptimani sau pani in momentul disparitiei
simptomelor clinice.

Profilaxia: 1-2 kg produs per 1 000 kg furaj pe parcursul perioadei de risc.

Tratamentul Sindromului Mastita-Metrita-Agalaxie (MMA): 1-2 kg produs per 1 000 kg furaj
timp de 5-10 zile inainte de fatare gi 2-3 siptimani post-fitare.

Ajutor in profilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) pneumoniei micoplasmi
1-2 kg produs per 1 000 kg furaj cu administrare zilnic# pe parcursul perioadei de risc.

Pentru a asigura dispersia uniformd a produsului, trebuie initial amestecat cu o
corespunzatoare de furaj si apoi incoporat in amestecul final.
: 3
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Produsul poate fi incorporat in furajul peletat la o temperatura de procesare care'sd fiu dé”ﬁg%w
70 °C. N
Aportul de furaj medicamentat depinde de conditiile clinice ale animalului. Astfel,’-p‘enmjt,i‘aggt‘n{@ "
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4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Nu au fost semnalate alte reactii, in afara celor mentionate la punctul 4.6 Reactii adverse.
4.11 Timp de asteptare

Animalele destinate consumului uman nu vor fi sacrificate in cursul tratamentului.
Porci- carne si organe: 2 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica si codul veterinar ATC:
Lincomicina: Lincosamide, QJO1FF02
Spectinomicina: Alte antibiotice, QJ01XX04

5.1 Proprietati Farmacodinamice

Lincomicina: este un antibiotic din grupa lincosamidelor. Modul de actiune si spectrul bacterian este
destul de similar cu al antibioticelor din grupa macrolidelor. Principiul de actiune se bazeaza pe
inhibitia sintezei proteinelor bacteriene prin atagarea de subunitatea 50 S ribozomiala, impiedicénd
astfel cuplarea moleculelor ARN de transfer.

In principiu are actiune bacteriostaticd, dar la concentratii mai mari poate avea si actiune bactericida.
Activitatea sa a fost demonstrati impotriva agentilor patogeni Gram (+), Staphylococcus aureus,
Streptococcus spp. (tulpini B-hemolitice), Streptococcus Viridans, Clostridium tetani, Cl. Perfringens,

Erysipelothrix rhusiopathiae, Leptospira spp. cét §i impotriva speciilor de Mycoplasma.

Spectinomicina: este un antibiotic bacteriostatic; unii autori includ spectinomicina in grupa
aminoglicozidelor, pe cand alfii o considera ca independenti de aceasta grupd, deoarece are o structurd
chimica diferita, desi ca mod de actiune si spectru bacterian este destul de similara cu al
aminoglicozidelor. Principiul de actiune se bazeaza pe inhibitia sintezei proteinelor bacteriene prin
atasarea de subunitatea 30 S ribozomiala. Astfel, se produc modificari la nivelul m-ARN, avédnd drept
urmare interpretri gresite ale codului genetic la nivelul t-ARN.

Activitatea sa a fost demonstrata impotriva agentilor patogeni Gram (+) si Gram (-) cét si impotriva
speciilor de Mycoplasma, Salmonella spp., Pasteurella multocida si Escherichia coli.

Are o rati redusi de absorbtie la nivelul tractului gastro-intestinal in urma administririi pe cale orala si
cea mai mare concentratie serici este atinsd dupa aproximativ 1 ord. Are o rata redusi de penetrare la
nivelul tesuturilor, iar capacitatea sa de distributie este in general extracelulard. Rata de transformare pe
cale metabolica este foarte limitati. Este excretatd prin filtrare glomerulard si aproximativ 80% poate fi
recuperati sub formd nesintetizata in urina in primele 24-48 de ore.

5.2 Particularitati Farmacocinetice

Dupi administrarea pe cale orala, lincomicina este absorbiti in proportie de 20% pénd la 35 % .
Concentratie plasmatici maxima se realizeazd in circa 2 pdnd la 4 ore post-administrare, iar concentratii
detectabile la 12 ore post-administrare. Distributia se produce in intreg organismul, avand capacitatea de
a traversa bariera placentari. Datorité capacititii de a traversa peretii celulari, concentratia atinsé in
tesuturi este mai mare decét cea din ser. Metabolizarea lincomicinei se realizeaza la nivelul ficatului, cu
concentratii mari in bila; aproximativ 40 % din doza va fi excretatd in fecale, desi un procent mic (5-
10%) este excretat prin urini. Lincomicina este excretatd si prin lapte.

Studiile efectuate pe diferite specii de animale, au demonstrat ca, dupd administrarea orala,
spectinomicina se absoarbe in pondere mica, la nivel intestinal (<10%). Mare parte din spectinomicindf/$
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5.3 Proprietati referitoare la Mediul Inconjurator

In cazul Lincomicinei, numai un singur metabolit (N-demetil-lincomicina) a fost detectat ca
predominant (peste 10% dintre metabolitii lincomicinei), in cantitate si puritate suficienta pentru
identificare structurala.  Produsul initial (lincomicina-parinte) este singurul residuu cu activitate
microbiologica semnificativa. Spectinomicina a fost principalul metabolit excretat in fecale.

In cazul Spectinomicinei, produsul initial (spectinomicina parinte) a fost componentul majoritar
decelat intre reziduurile din tesutul renal, dar a fost si un component minor intre reziduurile gasite in
tesutul hepatic.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Parafina lichida
Srot de soia

6.2 Incompatibilitati

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

6.3 Perioadi de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare: 24 de

funi.
Perioada de valabilitate dupa incorporare in furajul medicamentat sau furaj peletat: 3 luni

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C. A se pastra in loc uscat.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

ggcli de polietilend protejati cu aluminiu/poliester de 1 kg sau saci cu pereti multipli de polietilens de
g.

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
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Pfizer Animal Health MA EEIG

Ramsgate Road
Sandwich




Kent CT13 9NJ
Marea Britanie

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9.  DATA PRIMEI AUTORIZARIVREINNOIRII AUTORIZATIEI
24.09.2001

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
Trebuie luate in considerare recomandarile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor

medicamentate in furajele finite.
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INF 9//, ﬁy TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Iﬂ@ﬁgﬁh LK 44 premix pentru furaj medicamentat - saci din polletllena de 1 kg

D

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

J

LINCO-SPECTIN 44 premix pentru furaj medicamentat, pentru porci

| 2.

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S1 A ALTOR SUBSTANTE

|

Fiecare Kg contine 22 g lincomicina (sub forma de lincomicina hidroclorica) si 22 g spectinomicina
(sub forma de spectinomicind sulfat)

| 3.

FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
1 kg

|5.  SPECIH TINTA l
Porci.

|6.  INDICATIE (INDICATII) I

Pentru profilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul dizenteriei la
porci produsa de Serpulina hyodysenteriae asociatd cu Fusobacterium, Bacteroides, Clostridium
si/sau Campylobacter spp. sensibile la combinatia lincomicina i spectinomicina.

Pentru profilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul enteritei la
porci produsa de Escherichia coli si Salmonella spp. sensibile la combinatia lincomicind si
spectinomicind. Produsul s-a dovedit a fi in mod deosebit eficient impotriva infectiilor enterice
complicate si combinate ce implicd in etiologie organismele de mai sus.

Pentru profilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul enteritelor
asociate cu Lawsonia intracellularis (ileitele) la porci.

Ca ajutor in profilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) pneumoniei
micoplasmice (enzootice) la porci.

La scroafe, pentru tratamentul sindromului Mastitd-Metriti-Agalaxie (MMA) cu origine
bacteriani cu sensibilitate la combinatia lincomicin si spectinomicina.

MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Calea de administrare orala, in furaj

Tratamentul si profilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) bolilor enterice:
Tratament: 2 kg produs per 1 000 kg furaj timp de 3 siptimani sau pand in momentul disparitiei
simptomelor clinice.

Profilaxia: 1-2 kg produs per 1 000 kg furaj pe parcursul perioadei de risc.

Tratamentul Sindromului Mastita-Metrita-Agalaxie (MMA): 1-2 kg produs per 1 000 kg furaj
timp de 5-10 zile inainte de fatare i 2-3 siptimani post-fitare.

Ajutor in profilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) pneumoniei micoplasmice:
1-2 kg produs per 1 000 kg furaj cu administrare zilnica pe parcursul perioadei de risc.

Pentru a asigura dispersia uniforma a produsului, trebuie initial amestecat cu
corespunzatoare de furaj i apoi incoporat in amestecul final.

9




70 °C. kN
Aportul de furaj medicamentat depinde de conditiile clinice ale animalului. Astfel pén
dozarea corecta concentratia trebuie sa fie adjustata corespunzator.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE - ]

Animalele destinate consumului uman nu vor fi sacrificate in cursul tratamentului.
Porci- carne si organe: 2 zile

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa incorporare in furajul medicamentat sau furaj peletat: 3 luni

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.
A se pastra in loc uscat.

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
trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale.
Eliminare: Cititi prospectul inainte de utilizare.

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

,Numai pentru uz veterinar” - se elibereazi numai pe baza de retetd veterinard.

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

A nu se lisa la indemana si vederea copiilor.

r15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich
Kent CT13 9NJ
Marea Britanie

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie> < Lot> < BN>{numar}

10
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| 1 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LINCO-SPECTIN 44 premix pentru furaj medicamentat pentru porci

I 2. * DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fieare Kg contine 22 g lincomicina (sub formd de lincomicind hidroclorica) si 22 g spectinomicina
(sub forma de spectinomicina sulfat)

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

25 kg

B SPECII TINTA

Porci

| 6. INDICATIE (INDICATI)

Pentru profilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul dizenteriei la porci
produsa de Serpulina hyodysenteriae asociatdi cu Fusobacterium, Bacteroides, Clostridium gi/sau
Campylobacter spp. sensibile la combinatia lincomicina gi spectinomicina.

Pentru profilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul enteritei la porci
produsa de Escherichia coli si Salmonella spp. sensibile la combinatia lincomicind si spectinomicini.
Produsul s-a dovedit a fi in mod deosebit eficient impotriva infectiilor enterice complicate si
combinate ce implica in etiologie organismele de mai sus.

Pentru profilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul enteritelor asociate
cu Lawsonia intracellularis (ileitele) la porci.

Ca ajutor in profilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) pneumoniei micoplasmice
(enzootice) la porci.

La scroafe, pentru tratamentul sindromului Mastiti-Metrita-Agalaxie (MMA) cu origine bacteriani cu
sensibilitate la combinatia lincomicina si spectinomicina.

l 7. MOD $SI CALE DE ADMINISTRARE

Calea de administrare orala, in furaj

Tratamentul si profilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) bolilor enterice:
Tratament: 2 kg produs per 1 000 kg furaj timp de 3 saptdmani sau pani in momentul disparitiei
simptomelor clinice.

Profilaxia: 1-2 kg produs per 1 000 kg furaj pe parcursul perioadei de risc.

Tratamentul Sindromului Mastita-Metrita-Agalaxie (MMA): 1-2 kg produs per 1 000 kg furaj timp de
5-10 zile inainte de fatare §i 2-3 sdptimani post-fitare.

Ajutor in profilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) pneumoniei micoplasmice: 1-2
kg produs per 1 000 kg furaj cu administrare zilnica pe parcursul perioadei de risc.

Pentru a asigura dispersia uniformd a produsului, trebuie initial amestecat cu o cantitate
corespunzatoare de furaj si apoi incoporat in amestecul final.

Produsul poate fi incorporat in furajul peletat la o temperatura de procesare care sa nu depd
°C.

1




PROSPECT ARty
LINCO-SPECTIN 44 premix pentru furaj medicamentat pentru porci, -~

P

1.  NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

Numele si adresa producétorului (producétorilor) responsabil (responsabili) pentru eliberarea seriilor
de produs

1.

Pfizer Manufacturing Belgium
NV, Rijksweg 12

B-2870

Puurs

Belgia

2.

Pfizer Service Company bvba
Hoge Wei 10,

1930 Zaventem

Belgia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
LINCO-SPECTIN 44 premix pentru furaj medicamentat pentru porci

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR

INGREDIENTE (INGREDIENTI)
Fiecare Kg confine 22 g lincomicind (sub formé de lincomicina hidrocloricd) si 22 g spectinomicini

(sub forma de spectinomicina sulfat)

4  INDICATIE (INDICATI)

Pentru profilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat)_ si tratamentul dizenteriei la
porci produsa de Serpulina hyodysenteriae asociati cu Fusobacterium, Bacteroides, Clostridium
si/sau Campylobacter spp. sensibile la combinatia lincomicind §i spectinomicin.

Pentru profilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat)_si tratamentul enteritei la
porci produse de Escherichia coli si Salmonella spp. sensibile la combinatia lincomicina si
spectinomicind. Produsul s-a dovedit a fi in mod deosebit eficient impotriva infectiilor enterice
complicate si combinate ce implica in etiologie organismele de mai sus.

Pentru profilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat)_si tratamentul enteritelor
asociate cu Lawsonia intracellularis (ileitele) la porci.

Ca ajutor in profilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat)_pneumoniei
micoplasmice (enzootice) la porci.

La scroafe, pentru tratamentul sindromului Mastitd-Metrita-Agalaxie (MMA) cu origine
bacterian, cu sensibilitate la combinatia lincomicina si spectinomicin.

14



o
\Q\(
A\

o4
.
=%
;j wyd
430 s
XNy

la apacare coniine lmcomxcma Ingestia de citre aceste specii poate determina aparitia de
afectiuni gastro-intestinale severe.

6. REACTI ADVERSE

Eliminarea de fecale si/sau inflamatie moderatd la nivelul anusului, de obicei cu caracter
tranzitoriu. Rareori, poate sa apara o stare de iritabilitate moderata si o inrosire a pielii. Aceste
simptome se remit de obicei de la sine in 5 pana la 8 zile fira intreruperea tratamentului.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v

rugdm informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Porci.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE
Calea de administrare orala, in furaj

Tratamentul si profilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) bolilor enterice:
Tratament: 2 kg produs per 1 000 kg furaj timp de 3 sdptiméani sau pdnd in momentul disparitiei
simptomelor clinice.

Profilaxia: 1-2 kg produs per 1 000 kg furaj pe parcursul perioadei de risc.

Tratamentul Sindromului Mastita-Metrita-Agalaxie (MMA): 1-2 kg produs per 1 000 kg furaj
timp de 5-10 zile Tnainte de fétare si 2-3 saptdmani post-fitare.

Ajutor in profilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) pneumoniei micoplasmice:
1-2 kg produs per 1 000 kg furaj cu administrare zilnica pe parcursul perioadei de risc.

Pentru a asigura dispersia uniformd a produsului, trebuie initial amestecat cu o cantitate
corespunzatoare de furaj si apoi incoporat in amestecul final.

Produsul poate fi incorporat in furajul peletat la o temperatura de procesare care sd nu depageasca
70 °C.

Aportul de furaj medicamentat depinde de conditiile clinice ale animalului. Astfel, pentru a obtine
dozarea corecta concentratia trebuie sa fie adjustata corespunzator.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Trebuie sa se tina cont de regulile de buni fabricatie in timpul procesului de pregatire al furajelor pe
bazi de Linco-Spectin 44 premix pentru furaj medicamentat. Acestea includ §i urmarirea procedurilor
de igiend pentru a evita contaminarea incrucigati.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Animalele destinate consumului uman nu vor fi sacrificate in cursul tratamentului.
Porci- carne si organe: 2 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C. A se pdstra in loc uscat.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupi data expirdrii marcati pe etichet.

Perioada de valabilitate dupa incorporare in furajul medicamentat sau furaj peletat: 3 luni
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12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriene izolate de la animale.
Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale atunci cand se utilizeaza
produsul

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate sa creasca prevalenta bacteriilor rezistente,
la lincomicina si spectinomicina si poate sa scada eficacitatea tratamentului cu acestea, datorita
rezistentei incrucisate.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la lincomicind, spectinomicina trebuie sa evite contactul cu
produsul.

La manipularea produsului trebuie purtat echipament de protectie. Se recomandé purtarea de misti de
protectie (masci respiratorie de unicd folosinta conform cu standardul european EN 149 sau o masca
respiratorie conforma cu standardul european EN 140 cu filtru EN 143) si ochelari de protectie in
timpul manipularii si administrarii produsului.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se utilizeazi la porcii de reproductie.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost demonstrata la scroafe in timpul lactatiei. Utilizarea
nu este recomandata la scroafele care alapteaza.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune :

Linco-Spectin 44 premix s-a dovedit a fi compatibil din punct de vedere clinic cu salinomicina.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu au fost semnalate alte reactii, in afara celor mentionate la punctul 4.6 Reactii adverse

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

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 informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

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

15. ALTE INFORMATII

Saci de polietilena protejati cu aluminiu/poliester de 1 kg sau saci cu pereti multipli de polietilend de
25 ke.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detintorului autorizatiei de comercializare.

Zoetis Rominia SRL

Willbrook Platinum Business & Convention Center
Sos. Bucuresti Ploiesti, nr. 172-176, Corp B, Etaj 5,
Sector 1, 013686, Bucuresti

Tel: +4021207 1770

Fax: +4021207 17 71
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