AEXA 4

PROSPECT

LINCODEM 50
500 mg/g lincomicina clorhidrat, pulbere hidrosolubild pentru porcine si pasari (pui carne, pdsari de reproductie,
gaini oua consum, tineret inlocuire).

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $I A

DETINATORULUI AUTORIZATIE!I DE FABRICATIE
SC DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Clogca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. lifov
Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
LINCODEM 50, 500 mg /g lincomicina clorhidrat, pulbere hidrosolubild pentru porcine si pasari (pui carne,

paséari de reproductie, gaini oua consum, tineret inlocuire).

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE Sl A ALTOR SUBSTANTE
LINCODEM 50 este o pulbere de culoare alba ce contine per 1 gram:

Lincomicina clorhidrat ...........................cce . 500 Mg
Excipient (lactoza monohidrat)gs.ad....................cooeoo 1 g
4. INDICATII

La porcine si pdséri: se utilizeaza in tratamentul afectiunilor produse de germeni sensibili la lincomicina:
Gram-pozitivi anaerobi (Clostridium spp., Bacteroides spp., Fusobacterium spp.) si aerobi (Staphylococcus
spp., Streptococcus spp., Bacillus spp.), majoritatea micoplasmelor, Erysipelothrix spp., Actinobacillus spp.
si unele specii de Actinomyces, Nocardia si Bordetella.

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la lincomicina.
Nu se utilizeaza la tineretul porcin datorita faptului ca nu dispun de echipament enzimatic complet care sa

metabolizeze medicamentul.

6. REACTI ADVERSE
Rareori la unele animale s-au inregistrat reactii de hipersensibilizare si diaree. La aproximativ 10% dintre

animalele tratate cu lincomicina a aparut colita pseudomembranoasa.

7. SPECII TINTA
Porcine si pasari (pui carne, pasari de reproductie, gaini oua consum, tineret inlocuire).

8. DOZE, MOD §I CALE DE ADMINISTRARE

La pasari: se administreaza per os, in dozd de 30-40 mg Lincodem 50-pulbere hidrosolubila/kg greutate
vie/zi, timp de 7 zile consecutiv.

La pésari in apa de baut: 300-400g Lincodem 50-pulbere hidrosolubila la 1000 litri apa, timp de 7 zile

consecutiv.
La porcine: se administreaza per os, in dozé de 30-40 mg Lincodem 50-pulbere hidrosolubila/kg greutate

vie/zi, timp de 7 zile consecutiv.
La porcine in furaj: 400-500g Lincodem 50-pulbere hidrosolubila la 1000kg furaj, timp de 7 zile consecutiv.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Este recomandat ca tratamentele s& se initieze dupa efectuarea antibiogramei. Daca acest lucru nu este
posibil, tratamentul trebuie s& se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale.

Pe toata durata tratamentului, animalele trebuie sa bea numai apa medicamentata.

Produsul trebuie bine omogenizat cu furajul concentrat pentru a asigura o dispersare uniforma in toata masa

acestuia.




10. TIMP DE ASTEPTARE
Pentru carne porcine si pasari: 4 zile de la ultima administrare.
Pentru oua: 4 zile de la ultima administrare.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la Tndemana copiilor!

A se pastra in ambalajul original, la temperatura camerei (15-25°C), ferit de umiditate si lumina solara
directa.

Dupé deschiderea ambalajului, produsul se va utiliza imediat.

Apa medicamentata are o valabilitate de 24 ore de la data prepararii.

Furajul medicamentat are o valabilitate de 3 luni de la data realizarii amestecului.

A nu se folosi dupa data de expirare mentionata pe eticheta.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la lincomicinad sau la excipientul produsului trebuie sa evite

contactul cu produsul.
Pentru a se preintdmpina orice efecte neplacute, la manipularea produsului, se recomanda purtarea

manusilor, a ochelarilor de protectie si mastilor de protectie pentru praf.

In caz de ingestie accidentald a produsului sau daca apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau
iritatii ale pielii, adresati-va imediat medicului si aratati-i prospectul produsului sau eticheta. Manifestarile
serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau plecapelor insotite de dificultati ale respiratiei, necesita

asistentd medicala de urgenta.

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

DUPA CAZ
Pentru protectia mediului, produsul nu trebuie aruncat in ape reziduale sau in resturile menajere, ci in locuri

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

14. DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI

15. ALTE INFORMATII
Prezentare: Pungi PET cu insertie de aluminiu, termosudate, ce contin 10g, 25g, 50g, 100g, 500g, 1000g,

5kg, 10kg si saci PET cu insertie de aluminiu a 25kg, 50kg.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sa fie comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sé contactati reprezentantul

local al detinatorului autorizatiei de comercializare.




pnvext 2

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI FARMACEUTIC VETERINAR
Lincodem 50, 500 mg/g, lincomicina clorhidrat, pulbere hidrosolubila pentru porcine i pasari

(pui carne, pasari de reproductie, gdini oud consum, tineret inlocuire).

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 gram Lincodem 50 contine:
Lincomicina clorhidrat ......................ol 500 mg

Excipientgs ad. .......cocooiiiii 19
Pentru lista completa a excipientilor vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere hidrosolubila, de culoare alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta
Porcine si pasari (pui carne, pasari de reproductie, gaini oua consum, tineret inlocuire).

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

La porcine si paséri: se utilizeaza in tratamentul afectiunilor produse de germeni sensibili la
lincomicina: Gram-pozitivi anaerobi (Clostridium spp., Bacteroides spp., Fusobacterium spp.)
si aerobi (Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacillus spp.), majoritatea
micoplasmelor, Erysipelothrix spp., Actinobacillus spp. si unele specii de Actinomyces,

Nocardia si Bordetella.

4.3. Contraindicatii
Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la lincomicina.
Nu se utilizeaza la tineretul porcin datorita faptului ca nu dispun de echipament enzimatic

complet care s metabolizeze medicamentul.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Pe toata durata tratamentului, animalele trebuie sa bea numai apa medicamentata.
Produsul trebuie bine omogenizat cu furajul concentrat pentru a asigura o dispersare

uniforma in toata masa acestuia.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Este recomandat ca tratamentele sa se initieze dupa efectuarea antibiogramei. Daca acest
lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice

locale.




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

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

Pentru a se preintdmpina orice efecte neplacute, la manipularea produsului, se recomanda
purtarea manusilor, a ochelarilor de protectie si mastilor de protectie pentru praf.

In caz de ingestie accidentala a produsului sau daca apar simptome caracterizate prin prurit
cutanat sau iritatii ale pielii, adresati-va imediat medicului si aratati-i prospectul produsului sau
eticheta. Manifestarile serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de
dificultati ale respiratiei, necesita asistenta medicalad de urgenta.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Rareori la unele animale s-au inregistrat reactii de hipersensibilizare si diaree. La aproximativ
10% dintre animalele tratate cu lincomicina a aparut colita pseudomembranoasa.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
In urma studiilor efectuate pe animalele de laborator nu s-au observat efecte teratogene,

embriotoxice sau maternotoxice, produsul putandu-se utiliza in siguranta.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Lincodem 50 nu se poate administra concomitent cu produse farmaceutice care contin caolin
sau pectine deoarece i se blocheaza absorbtia.

Nu se poate asocia cu macrolide si betalactamine.

Se poate asocia cu toate anticoccidienele ionofore.

Actioneaza sinergic cu aminoglicozidele.

4.9. Cantitati de administrat gi calea de administrare

La pasari: se administreaza per os, in doza de 30-40 mg Lincodem 50-pulbere
hidrosolubild/Kg greutate vie/zi, timp de 7 zile consecutiv.

La pasari in apa de baut: 300-400g Lincodem 50-pulbere hidrosolubila la 1000 litri apa, timp

de 7 zile consecutiv.
La porci: se administreazd per os, in dozd de 30-40 mg Lincodem 50-pulbere

hidrosolubild/Kg greutate vie/zi, timp de 7 zile consecutiv.
La porci in furaj: 400-500g Lincodem 50-pulbere hidrosolubild la 1000Kg furaj, timp de 7 zile

consecutiv.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

Supradozarea poate produce tulburdri gastrointestinale manifestate prin diaree si/sau
vomismente sau colitd pseudomembranoasd. Se indeparteaza imediat furajul sau apa
medicamentatd. Se supravegheaza clinic animalele si la nevoie se intervine cu tratament

pentru sustinerea functiilor vitale.

4.11. Timp de asteptare
Pentru carne porcine si pasari: 4 zile de la ultima administrare.

Pentru oua: 4 zile de | a ultima administrare.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1. Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: lincozamine, codul ATC vet: QJO1FF02.

Lincomicina este un antibiotic din grupa lincozamidelor care se leaga exclusiv la subunitatea
50S din structura ribozomilor bacterieni si inhibad sinteza de proteine bacteriene actionand
bacteriostatic. Este activd fatd de germeni Gram-pozitivi anaerobi (Clostridium spp.,
Bacteroides spp., Fusobacterium spp.) si aerobi (Staphylococcus spp., Streptococcus spp.,
Bacillus spp.), majoritatea micoplasmelor, Erysipelothrix spp., Actinobacillus spp. si unele
specii de Actinomyces, Nocardia si Bordetella.

Pentru a creste spectrul de actiune si asupra bacteriilor Gram-negative se recomanda

asocierea cu gentamicina sau spectinomicina.

5.2. Proprietati farmacocinetice
Biodisponibilitate. Lincomicina din furajul medicamentat in contact cu sucul intestinal se

dizolva in totalitate si devine biodisponibila.

Absorbtie. La porcine, lincomicina se absoarbe din tractusul intestinal in proportie de 20-50%
din doza administrata si atinge un nivel plasmatic maxim in 1-2 ore de la administrare.
Activitatea antibacteriand este crescutd la pH alcalin, actioneaza atat local la nivelul
tractusului digestiv, cat si sistemic. ‘

Distributie. Circuld in sange legatd de proteinele plasmatice in proportie de 94% si se
distribuie uniform in toate tesuturile si lichidele organismului cu exceptia lichidului
cerebrospinal. Patrunderea in lichidul cefalorahidian si in creier este slabad. Realizeaza
concentratii active in tractusul respirator, lichidul pleural, tesuturi moi, in oase, lichidul sinovial
si prostata. Patrunde Tn abcese. Concentratia in ficat gi bila este de 2-3 ori mai mare decat
cea plasmatica. Durata de actiune este cuprinsa intre 6 si 8 ore de la administrare.
Biotransformare. Aproximativ 50% din doza administratda este metabolizatda in ficat.
Metabolitii rezultati isi mentin activitatea antimicrobiana.

Eliminare. Antibioticul nemodificat si metabolitii sai sunt eliminati din organism prin urina, bila
si fecale. Nivelul de antibiotic in fecale ramane ridicat timp de cateva zile dupa intreruperea
tratamentului, iar dezvoltarea microorganismelor in intestinul gros este oprita pentru o
perioada de aproximativ 2 saptamani. Dupa administrare pe cale oralda aproximativ 77% din
doza se elimina prin fecale si 14% prin urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor
Lactoza monohidrat.

6.2. Incompatibilitati
Actioneaza antagonic cu antibiotice din grupa betalactaminelor (peniciline si cefalosporine) si
macrolidelor (eritromicina, tilozina, tilmicozina).

6.3. Termen de valabilitate

2 ani, in ambalajul original.

Dupa deschiderea ambalajului, produsul se va utiliza imediat.

Apa medicamentata are o valabilitate de 24 ore de la momentul prepararii.
Furajul medicamentat are o valabilitate de 3 luni de la data realizarii amestecului.
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6.4. Precautii speciale pentru depozitare
Produsul LINCODEM 50 se pastreaza in ambalajul original, la temperatu :
25°C), ferit de umiditate si lumina solara directa.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Pungi PET cu insertie de aluminiu, termosudate, ce contin 10g, 25g, 50g, 100g, SOUg*’ “{OOOg

5kg, 10kg si saci PET cu insertie de aluminiu a 25kg, 50kg.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sa fie comercializate.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor farmaceutice veterinare neutilizate

sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Pentru protectia mediului, produsul nu trebuie aruncat in ape reziduale sau in resturile
menajere ci in locuri special amenajate. Orice produs farmaceutic veterinar neutilizat sau
deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu

cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARE

SC DELOS IMPEX "96 SRL, Str. Horia, Closgca si Crigan, nr. 81, Otopeni, jud. lifov
Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.

e-mail: delosmedica@yahoo.com

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
060559.

9. DATA PRIME! AUTORIZARI
10.08.20086.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu sunt.
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ETICHETA
LINCODEM 50
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.. TINFQRMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
\\@54 HAW‘ 2

Pungl sau saci PET cu insertie de aluminiu

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
LINCODEM 50, 500 mg /g, lincomicina clorhidrat, pulbere hidrosolubild pentru porcine si
pasari (pui carne, pasari de reproductie, gaini oud consum, tineret inlocuire).

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S| A ALTOR SUBSTANTE |

Lincomicina clorhidrat ... 500 mg
Excipient (lactoza monohidrat) gs.ad......................o 149

[ 3. FORMA FARMACEUTICA |
Pulbere hidrosolubila, de culoare alba. ,

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
100g, 500g, 1000g, 5kg, 10 kg, 25 kg, 50 kg. ,

[ 5. SPECII TINTA |
Porcine si pasari (pui carne, pasari de reproductie, gaini oua consum, tineret inlocuire).

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |
Cititi prospectul Tnainte de utilizare

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |
Pentru carne porcine si pasari: 4 zile de la ultima administrare.
Pentru oua: 4 zile de la ultima administrare.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ 1
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII |

EXP: luna/anul
Dupa deschiderea ambalajului produsul se va utiliza imediat.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE l
A se pastra in ambalajul original, la temperatura camerei (15-25°C), ferit de umiditate si

lumina solara directa.




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

Pentru protectia mediului, produsul nu trebuie aruncat in ape reziduale sau in resturile
menajere ci in locuri special amenajate. Orice produs farmaceutic veterinar neutilizat sau
deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu

cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $! UTILIZAREA

Numai pentru uz veterinar.
Produsul LINCODEM 50 se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicala.

[ 14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”
A nu se lasa la indemana copiilor!

15. NUMELE SI1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

COMERCIALIZARE
SC DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. llfov

Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.

[ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
060559.

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |




ETICHETA
LINCODEM 50

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutii din carton.

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
LINCODEM 50, 500 mg /g, lincomicina clorhidrat, pulbere hidrosolubild pentru porcine si
pasari (pui carne, pasari de reproductie, gaini oua consum, tineret inlocuire).

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE Sl A ALTOR SUBSTANTE |

Lincomicina clorhidrat ... 500 mg
Excipient (lactoza monohidrat) gs.ad.................. 19

{ 3. FORMA FARMACEUTICA I
Pulbere hidrosolubila, de culoare alba.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
Cutii din carton cu dimensiunile (L x [ x h) 300 x 150 x 100 mm.

[5. SPECII TINTA |
Porcine si pasari (pui carne, pasari de reproductie, gaini oua consum, tineret inlocuire).

[6. INDICATIE (INDICATII) |

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |
Cititi prospectul inainte de utilizare

| 8. TIMP DE ASTEPTARE ]
Pentru carne porcine si pasari: 4 zile de la ultima administrare.
Pentru oua: 4 zile de la ultima administrare.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |
Cititi prospectul inainte de utilizare. ‘

m. DATA EXPIRARII [
EXP: luna/anul

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |
A se pastra in ambalajul original, la temperatura camerei (15-25°C), ferit de umiditate i

lumina solara directa.
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12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTJLI&ATE
SAU A DESEURILOR DUPA CAZ ‘.L’éé S |
Pentru protectia mediului, produsul nu trebuie aruncat in ape reziduale saugna, resf'rLe
menajere ci in locuri special amenajate. Orice produs farmaceutic veterlnarﬁeﬁtf gét"%ﬂ
deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformttatec& 4

cerintele locale. AT

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S| UTILIZAREA

Numai pentru uz veterinar.
Produsul LINCODEM 50 se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicala.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]
A nu se lasa la indemana copiilor!

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

COMERCIALIZARE
SC DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. llffov

Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
060559.

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |
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ETICHETA
LINCODEM 50
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.‘INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Pungi PET cu insertie de aluminiu

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LINCODEM 50, 500 mg /g, lincomicina clorhidrat, pulbere hidrosolubila pentru
porcine si pasari (pui carne, pasari de reproductie, gaini oua consum, tineret
inlocuire).

[2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)
Lincomicina clorhidrat

.................................................. 500 mg
Excipient (lactoza monohidrat) gs.ad

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
10g, 25g, 50g.

| 4. CALE (CAIl) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul nhainte de utilizare

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Pentru carne porcine si pasari: 4 zile de la ultima administrare.
Pentru oua: 4 zile de la ultima administrare.

| 6. NUMARUL SERIEI

| 7. DATA EXPIRARII

EXP: luna/anul

Dupa deschiderea ambalajului produsul se va utiliza imediat.

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
Numai pentru uz veterinar.






