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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR S ¢
LINCO-SPECTIN 880 premix pentru furaj medicamentat pentru suine

2 COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

F“n

1 Kg produs contine:
Substante active:

Lincomicina (ca lincomicina clorhidrat ) 2933 ¢g
Spectinomicina (ca spectinomicina sulfat ) 2933 ¢
Excipienti:q.s @t 1 Kg

Pentru lista completa de excipienti a se vedea sectiunea 6. 1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Premix pentru furaj medicamentat, de culoare alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii finta
Suine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarca speciilor {inta

Linco-Spectin 880 Premix este indicat la suine in:

Tratamentul §i prevenirea (in clectivele unde boala a fost diagnosticata) dizentericl la suine
determinata de Brachyspira hyodysenteriae, inclusiv a infectiilor enterice mixte asociate cu
Salmonella spp. si E. Coli.

Tratamentul §i prevenirca (in cfectivele unde boala a fost diagnosticala) cnteropatici proliferative
porcine ( ileitd )produsa de Lawsonia intracellularis.

4.3 Contraindicatii _ '
Nu sc¢ va utiliza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuté la substantele aclive sau la excipient.
Nu se va utiliza la cai deoarece lincomicina poate determina colite hemoragice si diaree cu rezultate fatale.

Nu se va utiliza la animalele la care evolueaza infectii cu Monilia spp.
Nu se va utiliza la hamsteri, iepuri i animalele rumegatoare in general deoarcce lincomicina este foarte toxica

pentru aceste animale $i poate produce afectiuni gastrointestinale severe.
4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie fint3

Nit exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Produsul va [i utilizat pe baza testarii sensibilitatii antimicrobiane si se va lua in considerare legislatia
nationala cu privire la folosirea substantelor antimicrobiene

Linco-Spectin 880 Premix trebuie sa fie amestecat corespunzator cu furajul asftel incat sa se obfind un

amestlec omogen.




Precautii speciale care trebuie luate de persoana carve administreazi produsul medicinal veterinar ia

animale

Persoancle cu hipersensibilitate cunoscutd la lincomicina sisau spectinomicina trebuie sa administreze cu

“atentie produsal
Se va evita contactul direct cu pielea sau mucoasele. Se recomanda ca in timpul manipularii $i incorporarii
produsuin in premix si se foloseasca manugi, ochelari si mascé de protectie.

Incaz de ingestie, contact cu ochii i pielea solicitati imediat sfatul mcdmulm si prezentati medicului

prespectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecvent{a si gravitate)
Pot aparea reactii ca diaree, tiimefactie anald. inrosirea pielii $1 comporiament iritabil.

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

Nu se utitizeaza in perioada de gestatie sau lactafie la scroafe.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune
Nu se administreaza cu macrolide sau aminoglicozide.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Produsul se administreaza oral, incorporat in {uraj astfel:
Tratament: 88g  substantc adctive combinate/tona de furaj (echivalentul a 75-150 g Lincomycin-
Spectinomycin 880 Premix /tona de furaj) timp de 21 de zile. :
Prevenire: 44-88 g substante active combinate/tona de [uraj, in perioada risculut.
Pentru a se asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinata cat mai corect posibil astfel .
incat s sc evite subdozarca.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
In caz de supradozare pot aparea efecte secundare severe.

4.11  Timp de asteptare

LINCO-SPECTIN 880 PREMIX nu se administreaza cu 48 de ore Tnainte de sacrificare.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru uz sistemic, lincosamide; alte antibacteriene
Cod ATC vet: Lincomicina: QJO1FF02 :

AT A Y TA R Y K
f)l)ct‘ununuund. QJOTXX04

5.1 Proprietati farmacodinamice

Spectinomicina: cste un antibjotic bacterioslatic; unii autori includ spectinomicina in grupa aminoglicozidelor,
pe cand alfii o considera ca independentd de aceasta grupa, deoarece are o structurd chimica diferita, desi ca mod
de actiune si spectru bacterian este destul de similara cu al aminoglicozidelor. Principiul de acfiune se bazeaza pe
inhibifia sintezei proteinelor bacteriene prin atagarea de subunitatea 30 S ribozomiala. Astfel, se produc . .
modificari la nivelul ARNm. avind drept urmare interpretari gresite ale codului genetic la nivelul ARN t
Activitatea sa a fost demonstrata impotriva agentilor patogeni Gram (++) si Gram (-) cat gi impotriva speciiler de

micoplasma.
Are o ratd redusi de ahsorb[ie la nivelul tractului gzistro-intestina] in urma adminiﬁlrﬁrii pe cale oral 51' cea mal




limitata. Este excretata prin filtrare glomerulard si aproximativ 80% poate {1 recuperata sub forma nesintetizatd

in urind in primele 24-48 de ore.

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

In principiu este bacteriostatica, dar la concentrafii mai mari poate fi si bactericida.

Activitatea sa a fost demonstratd impotriva agentilor patogeni Gram (+), Staphylococcus aureus, Streptococcus
spp. (tulpini B-hemolitice), Str. Viridans, Clostridium tetani, Cl. Perfringens, Lrysipelothrix rhusiopathiae,
Leptospira spp. cat si impotriva speciilor de micoplasma.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa administrarea pe cale orald, lincomicina este absorbita In proportie de 20 pana la 35 % . O concentratie
plasmatica de varf se realizeaza in circa 2 pana la 4 ore post-administrare, concentratii detectabile la 12 ore post-
administrare. Distributia se produce in intreg organismul, avind capacitatea de a traversa bariera placentara.
Datoritd capacititii de a traversa peretii celulari, concentratia atinsa n fesuturi 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 pe cale activa prin urina. Lincomicina
este excretata si prin lapte.

Combinatia: Combinatia lincomicina si spectinomicini in proporfie de 1:1 si 1:2 are un efect sinergic, avand ca
rezultat o eficacitate majord impotriva diferitelor procese patologice (dizenteria suina) decét dacé ar fi actionat
separat. Parametrii larmacocincetici ai acestei asocieri de antibiotice raméan nemodificafi in comparafie cu cei ai -

fiecdrei substan{e active luatd separat.

53 Proprietati referitoare la mediul inconjurator

In cazul Lincomicinei, numai un singur metabolil (N-demetil-lincomicina) a fost detectat ca predominant
(pestc 10% dintre metabolitii lincomicinei), in cantitate si puritate suficicnta pentru identificare structurala.
Produsul initial (lincomicina-parinite) este singurul reziduu cu aclivilale microbiologica scmnificativa.
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
Sucroza.
6.2 Incumpntibi]itﬁ;i
Nu sc cunosc.

6.3 Perioada de Valabilitate

60 de

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum esle ambalatl pentru comercializare:
luni

Perioada de valabilitate dupa incorporare in furaj: 3 luni
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

- . . . <0 o
A se pastra intr-un loc uscat si ferit de lumina Ja temperatura mai mica de 257 C.




6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Produsul este ambalat in cutii metalice de 1,5 Kg si gale{i de plastic (polipropilena) de 4,5 Kg, cu o

captuseala interioara de polietilena.
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

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea se vor
colecta si NU sc vor folosi la fertilizarca solului.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarca unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Plizer Animal Health MA EEIG

Ramsgalc Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Marea Britanic

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIE]

3/03/2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se clibereaza numai pe baza de reteta veterinara -

[é3)




ANEXA 111

ETCHETARE SI PROSPECT




A. ETICHETARE




INFORMA’ I'1 CARE TREBUIE INSCRISE PEE AMBALAJUL PRIMAR

|
‘[ Cutie metalica x 1,5 kg

L

( 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LINCO-SPECTIN 880 premix pentru furaj medicamentat anlru suine
Lincomicini clorhidrat
Spectinomicina sulfat

{ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE

1Kg produs contine:

Substante active:
Lincomicina (ca lincomicina clorhidrat) 2933 g
Spectinomicind (ca spectinomicina sullat) ' 2933 ¢

(3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat.

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie metalica x 1,5 kg

B SPECII TINTA

Suine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Linco-Spectin 880 Premix este indicat la suine in:

Tratamentul si prevenirea (in electivele unde boala a fost dm;:,noslmam) dizentericl la suine

determinata dc :Brachyspira hyodysenteriae, inclusiv a infectiilor enterice mixte asociate cu

Salmonella spp. si E. Coli.

porcine (ileitd) ploduqa de Lawsonia mt;ace/lulaus

Tmtamcntul si prevenirea (in electivele unde boala a fost dmylosllcald) cnlcropahu proliferative

{ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE

LINCO SPECT[N 88O PREMIX nu se admmlstreaza cu 48 de ore Tnainte de 5acnf'carc

-[9.( : ‘ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

- Cititr prOspectul inainte de utilizare.

" 'Nu se va utiliza la hamsteri, iepuri §i animalele rumegatoare in general deoarece hn<,ommna este

© foarte toxica pentri dceste animale si poate produce afectiuni gastrointestinale severe.




[10. DATA EXPIRARII B o

. EXP {lun&/an}
Perioada de valabilitate dupa incorporare n furaj: 3 luni

[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

< - . . [ . . 0
A se pastra intr-un loc uscat si ferit de Jumina la temperatura mai mica de 257 C.

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

Animalele tratale vor i mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentulur, 1ar dejectiile de la acestea se vor
colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerinfele locale.

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

Numai pentru uz velerinar.
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” : _J

A nu se lasa la indeména copiilor.

I 15. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE :}

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Marca Britanie

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE - [

' 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS - ]

<Serie> < Lot> < BN>{numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

| Gileata de plastic(polipropilena) x 4,5 kg

|

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

LINCO-SPECTIN 880 premix pentru i"uraj medicamental pentru suine
Lincomicini clorhidrat
‘Spectinomicind sulfat

2 DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

1 Kg produs confinc:

Substante active:
Lincomicina ( ca lincomicina clorhidrat ) 2933 g
Spectinomicing (ca spectinomicina sulfat ) 2933 ¢

/3. FORMA FARMACEUTICA ,

Premix pentru furaj medicamentat.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Galeata de plastic x 4,5 kg

5. SPECII TINTA

Suine

6. INDICATIE (INDICATH)

Linco-Spectin 880 Premix este indicat la suine in:

Tratamentul si prevenirca (in efectivele unde boala a fost diagnosticata) dizenterici la suine
determinata de Brachyspira hyodysenteriae, inclusiv a infectiilor enterice mixte asociate cu
Salmonella spp. si E. Coli.

Tratamentul si prevenirea (in clectivele unde boala a fost diagnosticata) enteropatici proliferative

porcine - ileitd — produsa de Lawsonia intracellularis.

{ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Citifi prospectul inainte de utilizare.

/8. TIMP DE ASTEPTARE | J

LINCO-SPECTIN 880 PREMIX nu se administreaza cu 48 de ore inainte de sacrificare.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.




Nu sc¢ va utiliza la hamsteri, iepurt si animalele rumegatoare in general deoarece lincomicina este
foarte 1oxic@ pentru aceste animale si poate produce afectiuni gastrointestinale severe.

| 10.  DATA EXPIRARII ]

EXP {luna/an}
Perioada de valabilitate dupa incorporare in furaj: 3 luni

Ll_l. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE o B 7_]

o N . . o . . . =0
A se pastra intr-un loc uscat si ferit de lumind la temperatura mai mica de 25" C.

12 PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A |
DESEURILOR, DUEA CAZ ‘ o

Animalele tratate vor [i mentinute in adaposturi pe toata durata tratamcnlulm iar dejectitle de la acestea se vor

colecta st NU se vor folosi la fertilizarca solului.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuic

eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RFSTRIC[II}
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz |

Numai pentru uz velerinar.
Se elibercaza numai pe baza de retetd veterinara.

| 14, MENTIUNFA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” N

A nu se lasa la indemana copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Plizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Marca Britanic

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B ]

<Serie> < Lot> < BN>{numadr)
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B.PROSPECT




PROSPECT
LINCO-SPECTIN 880 premix pentru furaj medncamcntdt pentru suine

1. NUMELE SI' ADRESA DETINATORULUI AU TORIZATIEI 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
Ramsgale Road

Sandwich

Kent CT13 YNJ

Marca Britanic

Numele si adresa producitorului (producatonlo;) lesponsabll (xesponsablh) pentru eliberarea seriilor de

produs

Pfizer Service Company bvba
Hoge Wei 10,

1930 Zaventem

Belgia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LINCO-SPECTIN 880 premix pentru furaj medlumentat pentru suine
Lincomicina clorhidrat
Spectinomicina sulfat

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

(INGREDIENTI)
I Kg produs continc:
Substante active:

Lincomicind (ca lincomicina clorhidrat) ’ 2933 ¢
Spectinomicina (ca spectinomicina sulfat) 2933 ¢

4 INDICATIE (INDICATII)

Linco-Spectin 880 Premix este indicat la suine in:
Tratamentul si prevenirea (in efectivele unde boala a fost diagnosticata) dx/uuum ld suine

determinata de Brachyspira hyodysenteriae, inclusiv a infectiilor enterice mixte asociate cu

Salmonella spp. si E. Coli.
Tratamentul §i prevenirea (in efectivele unde boala a fost diagnosticata) cntcropatlu prolifcrative

porcine — ileitd — produsa de Lawsonia intracellularis.

5. CONTRAINDICATII
Nu se va utiliza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la excipient.,

Nu se va utiliza la cai deoarece lincomicina poate determina colite hemoragice si diaree cu m?ultate fatale.
Nu se va utiliza la animalele la care evolueaza infectii cu Monilia spp. : - i




Nu se va utiliza la hamsteri, iepuri si animalele rumegétoare in general deoarcce lincomicina este foarte toxica
pentru aceste animale si poate produce afectiuni gastrointestinale severe.

6. REACTII ADVERSE
Pot apérea reactii ca diaree, tumefactie anala, inrosirea pielij si comportament iritabil.
6. SPECII TINTA | |
Suine
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Produsul se administreaza oral, incorporat in furaj astfel:
Tratament: 88g  substante active combinate/tona de furaj (cchivalentul a 75-150 g Lincomycin--
Spectinomycin 880 Premix /tona de furaj) timp de 21 de zile.

Prevenire: 44-88 g substante active combinate/tona de furaj, in perioada riscului.

Pentru a se asigura o dozare corecta, greutatea corporald trebuie determinata cit mai corect posibil astfel

incét si se evite subdozarea

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Linco-Spectin 880 Premix trebuic sa fie amestecat corespunzitor cu furajul asftel incat sd se obfind un

amestec omogen.

10. TIMP DE ASTEPTARE
LINCO-SPECTIN 880 PREMIX nu se administreaza cu 48 de ore inainte de sacrificare.

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indemana copiilor.

A se pistra intr-un loc uscat si ferit de lumina la temperatura mai mica de¢ 25" C).
A nu se utiliza dupa data de expirare mentionata pe ambalaj.
Perioada de valabilitate dupa incorporare in furaj: 3 luni

12. ATENTIONARE (ATENTIONRRI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Produsul va fi utilizat pe baza testarii scnsibilitatii antimicrobiene si se va lua in considerare legislatia
nationala cu privire la folosirea substantelor antimicrobienc

Linco-Spectin 880 Premix trebuie si fie amestecat corespunzitor cu furajul asftel ncat sa se obfind un

amestec omogen.

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

animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la lincomicina si/sau spectinomicina trebuie si administreze cu

atentie produsul.
Se va evita contactul direct cu pielea sau mucoasele. Se recomanda ca in timpul manipularii si incorpordrii

produsului in premix sa se foloseasca manusi, ochelari i mascé de protectie.

In caz de ingestic, contact cu ochii si piclea solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta
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Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioadé de ouat

N.u se utilizeaza in perioada de gestatie sau lactatie 1a scroafe.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se administreaza cu macrolide sau aminoglicozide.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
In caz de supradozare pot aparea efecte secundare severe. -
Incompatibilitati:

Nu s¢ cunosc.

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

Animalcle tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea se vor
colecta si NU se vor [olosi la fertilizarea solului.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale. '

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

15. ALTE INFORMATII

Produsul cste disponibil in cutit metalice de 1,5 kg si galeti de plastic (polipropilena) de 4,5 kg.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializatc.

Numai pentru uz velerinar.

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugadm sa conlactatl reprezentantul
local al detinatorului autorizatiei de comercializare. :

Pfizer Animal Health SRL A
Willbrook Platinum Business & Convention Center
Sos. Bucuresti Ploiesti, nr. 172-176, Corp B,
Etaj 5, Birou 3,
Sector 1, 013686, Bucuresti
Tel: +4021 207 28 00

AN 21207 2863
[O RV
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