f/fmm wh. A

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR : N
LINCODEM 100 mg/g, premix pentru furaj medicamentat la porci si gaini. A

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram contine:

Substanta activa:
Lincomicina clorhidrat ...................... 100 mg

Excipient:

Compozitia calitativa a excipientilor si a
altor constituenti

Amidon de porumb -

Premix pentru furaj medicamentat.
Pulbere omogend, de culoare albi sau aproape alba.

3. INFORMATII CLINICE

3.1. Specii tinta
Porci, gaini.
3.2, Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

La porci si gdini pentru tratamentul infectiilor produse de germeni Gram pozitivi aerobi si
anaerobi, in cazul animalelor sensibile la betalactamine (peniciline, cefalosporine) sau bacterii
rezistente la antibioticele betalactamice.

Pentru tratamentul gastroenteritelor si a altor infectii produse de germeni sensibili la lincomicina.

3.3. Contraindicatii
Nu se utilizeaza n cazurile de hipersensibilitate la lincomicina.
Nu se utilizeaza la tineretul porcin din cauza faptului ci nu dispun de echipament enzimatic
complet care sa metabolizeze medicamentul.

3.4, Atentionari speciale
Nu sunt.
3.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii bacteriilor
tintd. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se bazeze pe informatiile
epidemiologice si cunoasterea susceptibilititii bacteriilor tintd la nivel de ferma sau la nivel




local/regional. La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind
produsele antimicrobiene.

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

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

La manipularea produsului, se recomanda a se purta echipament de protectie care consta din
manusi si ochelari de protectie, salopete si masti 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.

Manifestirile serioase de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor, insotite de dificultati de
respiratie, necesita asistentd medicalad de urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6. Evenimente adverse

Porci:

Rare Reactii de hipersensibilitate
(1 pana la 10 animale / 10 000 animale Diaree
tratate):

Frecvente Colita pseudomembranoasa
(1 pana la 10 animale / 100 animale tratate):

Gaini:
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul
national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului
in urma studiilor efectuate pe animalele de laborator nu s-au observat efecte teratogene,
embriotoxice sau maternotoxice, produsul putandu-se utiliza in siguranta.

3.8. Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Produsul nu se poate administra concomitent cu produse 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.

3.9. Cai de administrare si doze
Se administreazéd pe cale orald, prin incorporare in furaj.
La gdini: 60 mg produs/kg greutate corporal3, de 2 ori/zi timp de 3 - 5 zile consecutive.
La pui de gédind pand la varsta de 14 zile: 900 g produs/1000 kg furaj, timp de 3-5 zile-
consecutive.
La pui de gdina peste vérsta de 14 zile si gdini adulte: 800 g produs /1000 kg furaj, timp de
3-5 zile consecutive.

La porci: 36 —~ 44 mg produs /kg greutate corporal3, de doud ori pe zi, timp de 3 - 5 zile
consecutive.

La purcei pana la varsta de 70 zile: 900 g produs/1000 kg furaj, timp de 3-5 zile consecutive.
La porci peste vérsta de 70 zile: 800g produs/1000 kg furaj, timp de 3-5 zile consecutive.

Se poate utiliza urmatoarea formula pentru a calcula doza de produs ce urmeaza a fi incorporata
in furaj:

mg produs medicinal veterinar/kg X greutatea corporala medie a

greutate corporala/zi animalelor de tratat (kg) mg produs medicinal

consumul mediu zilnic de furaj (kg) / animal - veterinar/kg furaj

Pe toatd durata tratamentului, animalele trebuie sd consume numai furaj medicamentat.
Produsul trebuie bine omogenizat cu furajul concentrat pentru a se asigura o dispersare
uniforma in toatd masa acestuia.

Ingestia de furaj medicamentat este dependenta de conditia clinica a animalelor. De aceea,
pentru a obtine dozarea corecta, concentratia de lincomicinad in furaj va trebui ajustata
corespunzator.

Pentru a asigura dozarea corespunzétoare, greutatea corporald a animalelor trebuie calculats
cat mai exact, pentru a se evita sub-dozarea produsului.

3.10. Simptome de supradozaj (si, dupéa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Supradozarea poate produce tulburdri gastrointestinale manifestate prin diaree si/sau
vomismente sau colitd pseudomembranoasi, caz in care se indeparteaza imediat furajul sau
apa medicamentata. Se supravegheaza clinic animalele si la nevoie se intervine cu tratament
pentru sustinerea functiilor vitale.

3.11. Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv
restrictii privind utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si
antiparazitare, pentru a limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Acest produs medicinal veterinar este destinat utilizarii la prepararea furajelor medicamentate.

3.12. Perioade de asteptare
Carne si organe:
Porci, gaini: 28 zile.



Qua: 7 zile.
4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1. Codul ATCvet: QJO1FFO02.

4.2 Farmacodinamie _ .
Lincomicina este un antibiotic din grupa lincozamidelor care se leaga exclusiv la subunitatea

50S din structura ribozomilor bacterieni si inhiba sinteza de proteine bacteriene actionand
bacteriostatic.

Este activa 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. i 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.

4.3 Farmacocinetica

Biodisponibilitate

Lincomicina din furajul medicamentat in contact cu sucul intestinal se dizolva n totalitate si
devine biodisponibila.

Absorbtie

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

Distributie

Circuli in sange legata de proteinele plasmatice n 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 slaba.

Realizeaza concentratii active in tractul respirator, lichidul pleural, tesuturi moi, in oase, lichidul
sinovial i prostata. Patrunde in abcese. Concentratia in ficat si bila este de 2-3 ori mai mare
decat cea plasmaticd. Durata de actiune este cuprinsa intre 6 si 8 ore de la administrare.
Biotransformare

Aproximativ 50% din doza administrata este metabolizata 1n ficat. Metabolitii rezultati igi mentin
activitatea antimicrobiana.

Eliminare

Antibioticul nemodificat si metabolitii sai sunt eliminati din organism prin urind, bild 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 saptdmani. Dupa administrare pe cale orala aproximativ 77% din doza se elimina prin fecale
si 14% prin urina.



5. INFORMATII FARMACEUTICE

LY
it

51 Incompatibilitati majore -
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

5.2, Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Termenul de valabilitate dupa incorporare in furaj: 7 zile.

5.3. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit de umiditate si lumina
solara direct3.

5.4. Natura si compozitia ambalajului primar
Pungi din PET cu insertie din aluminiu, termosudate x 10 g, 259, 50 g, 100 g, 500 g, 1000 g,

5 kg, 10 kg si saci din PET cu insertie din aluminiu x 25 kg, 50 kg.

Este posibil sa nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

5.5. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea acestor produse
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
DELOS IMPEX 96 SRL

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150015

8. DATA PRIME! AUTORIZARI
27.01.20086.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
LL/AAAA

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



Arexa ur. 3

INFORMATII CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi din PET cu insertie din aluminiu x 100 g, 500 g, 1000 g, 5 kg, 10 kg
Saci din PET cu insertie din aluminiu x 25 kg, 50 kg

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LINCODEM 100 mg/g, premix pentru furaj medicamentat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Lincomicina clorhidrat .................. 100 mg/g

[3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
100 g, 500 g, 1000 g, 5 kg, 10 kg, 25 kg, 50 kg.

4. SPECH TINTA
Porci, gaini.

| 5. INDICATII

(6. CAl DE ADMINISTRARE |
Cale orald, in furaj.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE |
Carne si organe

Porci, gaini: 28 zile.

Oua: 7 zile.

['8. DATA EXPIRARII ]

EXP. {l/aaaa}
Dupa deschidere, se va utiliza n decurs de 28 zile.
Dupé incorporare in furaj, se va utiliza in decurs de 7 zile.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE B
A se pastra in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit de umiditate si lumina

solara directa.

[10. MENTIUNEA “A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” B
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.




11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIE| DE COMERCIALIZARE

DELOS IMPEX '96 SRL

[14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150015

[15. NUMARUL SERIEI

Lot { numar}



INFORMATI MINIME CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Pungi din PET cu insertie din aluminiux 109,259,509

[ 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LINCODEM 100 mg/g

[ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Lincomicina clorhidrat .................. 100 mg/g

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, se va utiliza in decurs de 28 zile.
Dupa incorporare in furaj, se va utiliza in decurs de 7 zile.






hyexa ur- 4

PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
LINCODEM 100 mg/g, premix pentru furaj medicamentat la porci si gaini.

2. Compozitie
Fiecare gram contine:
Substanta activa:
Lincomicina clorhidrat ...................... 100 mg

Premix pentru furaj medicamentat.
Pulbere omogena, de culoare alba sau aproape alba.

3. Specii tinta
Porci, gaini.

4. Indicatii de utilizare
La porci si gdini pentru tratamentul infectiilor produse de germeni Gram pozitivi aerobi §i
anaerobi, n cazul animalelor sensibile la betalactamine (peniciline, cefalosporine) sau
bacterii rezistente la antibioticele betalactamice.
Pentru tratamentul gastroenteritelor si a altor infectii produse de germeni sensibili la
lincomicina.

5. Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la lincomicina.
Nu se utilizeaz la tineretul porcin din cauza faptului cd nu dispun de echipament enzimatic
complet care sa metabolizeze medicamentul.

6. Atentionari speciale
Atentionari speciale
Nu sunt.
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta

Utilizarea produsului trebuie s3 se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii
bacteriilor tintd. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se bazeze pe
informatiile epidemiologice si cunoasterea susceptibilitatii bacteriilor {inta la nivel de ferma
sau la nivel local/regional. La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale
si-locale privind produsele antimicrobiene. '

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la lincomicind trebuie sa& evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

La manipularea produsului, se recomanda a se purta echipament de protectie care consta
din manusi si ochelari de protectie, salopete si masti 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 plecapelor, insotite de dificultati
de respiratie, necesita asistenta medicala de urgenta. .
Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau ouat

In urma studiilor efectuate pe animalele de laborator nu s-au observat efecte teratogene;

-

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

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Produsul nu se poate administra concomitent cu produse 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.

Supradozaj

Supradozarea poate produce tulburdri gastrointestinale manifestate prin diaree si/sau
vomismente sau colitd pseudomembranoas3, caz in care se indeparteaza imediat furajul sau
apa medicamentata. Se supravegheaza clinic animalele $i la nevoie se intervine cu tratament
pentru sustinerea functiilor vitale.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare

Acest produs medicinal veterinar este destinat utilizarii la prepararea furajelor
medicamentate.

Incompatibilitati majore

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

7. Evenimente adverse

Porci;

| Rare Reactii de hipersensibilitate
(1 pana la 10 animale / 10 000 animale Diaree.
tratate):

Frecvente Colita pseudomembranoasa
(1 pana la 10 animale / 100 animale
tratate):

Gaini:
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a
sigurantei unui produs. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
mentionate Tn acest prospect sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugim s3
contactati mai intadi medicului dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta
evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de comercializare folosind datele de
contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbomv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cidi de administrare si metode de administrare
Se administreaza pe cale orald, prin incorporare in furaj.
La gaini: 60 mg produs/kg greutate corporald, de 2 ori/zi, timp de 3 — 5 zile consecutive.
La pui de gédina pédna la varsta de 14 zile: 900 g produs/1000 kg furaj, timp de 3-5 zile
consecutive.

b



La puide gdind peste vérsta de 14 zile si gdini adulte: 800 g produs /1000 kg furaj, timp

de 3-5 zile consecutive. o .
La porci: 36 — 44 mg produs /kg greutate corporald, de doua ori pe zi, timp de 3 -5 zile

consecutive. o .
La purcei pand la vérsta de 70 zile: 900 g produs/1000 kg furaj, timp de 3-5 zile

consecutive. .
La porci peste vérsta de 70 zile: 800g produs/1000 kg furaj, timp de 3-5 zile consecutive.

Se poate utiliza urméatoarea formula pentru a calcula doza de produs ce urmeaza a fi
incorporata n furaj:

mg produs medicinal ve:ter?nar/kg greut'atea corporala medie a mg produs medicinal
greutate corporald/zi animalelor de tratat (kg) _ veterinar/kg furaj

consumul mediu zilnic de furaj (kg) / animal

Ingestia de furaj medicamentat este dependenta de conditia clinica a animalelor. De aceea,
pentru a obtine dozarea corecta, concentratia de lincomicind in furaj va trebui ajustata
corespunzator.

9. Recomandari privind administrarea corecta
Pe toatd durata tratamentului, animalele trebuie s consume numai furaj medicamentat.
Pentru a asigura dozarea corespunzatoare, greutatea corporald a animalelor trebuie
calculatd cat mai exact, pentru a se evita sub-dozarea produsului.
Produsul trebuie bine omogenizat cu furajul concentrat pentru a se asigura o dispersare
uniforma in toatd masa acestuia.

10. Perioade de agteptare
Carne si organe:
Porci, gaini: 28 zile.
Oua: 7 zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra n ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit de umiditate si lumina
solara directa.
A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare mentionata pe eticheta
dupa EXP. Data expirarii se refera la ultima zi a lunii respective.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 Zile.
Termenul de valabilitate dupa incorporare in furaj: 7 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati - sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a
deseurilor provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale
de colectare aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de

eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.



14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
150015

Dimensiuni ambalaje:
Pungix 10g, 25 g, 50 g, 100 g, 500 g, 1000 9,5 kg, 10 kg.

Saci x 25 kg, 50 kg.
Este posibil sa nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
LL/AAAA

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile In Baza de Date
a Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact
Detinatorul autorizatiei de comercializare, producatorul responsabil pentru eliberarea seriei
si date de contact pentru raportarea evenimentelor r adverse suspectate:

DELOS IMPEX '96 SRL

Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, cod postal 075100, Otopeni, jud. llfov, Romania
Tel: 0372.714.433.

E-mail: office@delosmedica.ro



