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1. DENUMIREA PRODUSULUI FARMACEUTIC VETERINAR
LINCODEM 10%, 100 mg/g, premlx pentru furaje medicamentate pentru suine, pui-de
gaina, gaini adulte

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 gram Lincodem 10%-premix contine:

Substanta activa:

Lincomicina clorhidrat ........................ ......100 mg
Excipient : ...

Pentru lista completa a eXCIplentHOT vezipct. 6.1.

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

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta
Suine, pui de gaina, gaini adulte

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

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

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

4.3. Contraindicatii ‘

Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la Imcommma
Nu se utilizeaza la tineretul porcin datorita faptului ca nu dispun de echipament
enzimatic complet care sa metabolizeze medicamentul.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Pe toat4 durata tratamentului se consuma numai furaj medicamentat.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor
izolate. Daca acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile
epidemiologice referitoare la susceptibilitate bacteriilor izolate.




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care adm
medicinal veterinar la animale ! ..ml\“
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la lincomicind trebuie s ?rfe"f/étac‘rul
cu produsul.

Pentru a se preintampina 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 dac& 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 fete|‘
buzelor sau pleoapelor insotite de dificultdti ale respiratiei, necesita aSIstenta
medicala 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 lincomicing a aparut colita
pseudomembranoasa.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perloada 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 10%-premix 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.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare

- La pasari se administreaza pe cale orala, doza generala este de 60 mg
Lincodem 10% premix/kg greutate corporald, de 2 ori/zi timp de 3 — 5 zile
consecutive.

La pui pana la varsta de 14 zile: se administreaza pe cale orala, in doza de
900 g Lincodem 10%- premix/1000 kg furaj, timp de 3-5 zile consecutive.

La pui peste varsta de 14 zile si pasari adulte: se administreazd pe cale
orala, in doza de 800 g Lincodem 10%- premix/1000 kg furaj, timp de 3-5 zile
consecutive.

- La suine se administreaza pe cale orala, doza generala este de 36 —~ 44 mg
Lincodem 10% premix kg greutate corporala. De 2 ori pe zi timp de 3 — 5 zile
consecutive.

La suine pana la varsta de 70 zile: se administreaza pe cale orala, in doza
de 900 g Lincodem 10%- premix/1000 kg furaj, timp de 3-5 zile consecutive.

La suine peste varsta de 70 zile: se administreaza pe cale orala , in doza de
800g Lincodem 10%- premix/1000 kg furaj, timp de 3-5 zile consecutive.
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vita sub-dozarea produsulun
dependenta de condltnle clinice ale animalelor. De aceea,
ajul corect, concentratia 1 m furaj va trebuu ajustata.
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4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgen;a, antidoturi)

Supradozarea poate produce tulburari gastrointestinale manifestate prin diaree si/sau
vomismente sau colita pseudomembranoasa, 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.

4.11. Timp de asteptare

Suine si pasari (pui de gaina si gaini adulte):
Carne si organe: 28 zile.

Oua: 7 zile.

5. PROPRIETA]’I FARMACOLOGICE
‘Grupa farmacoterapeutica:antibacteriene pentru uz sistemic,lincozamine,
Codul ATC vet: QJO1FF02.

5.1. Proprietati farmacodinamice

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. 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 spectmomlcma

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 antibacteriana este crescuta la pH alcalin, actioneaza atat
local la nivelul tractusului digestiv, cat si sistemic.

Distributie. Circuld in sange legata 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 slaba.
Realizeaza concentratii active n tractusul respirator, lichidul pleural, tesuturi moi, in
oase, lichidul sinovial gi prostatd. Patrunde Tn abcese. Concentratia in ficat si 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 administratd este metabolizata in ficat.
Metabolitii rezultati isi mentin activitatea antimicrobiana.
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Eliminare. Antibioticul nemodificat si metabolitii s&i sunt eliminafbfﬁg’;"mga ism prin
urina, bila si fecale. Nivelul de antibiotic Tn fecale ramane ridicat "‘*A;,ﬁ “‘@t

dupa intreruperea tratamentului, iar dezvoltarea microorganismelor T ~HHSSETI gros
este oprita pentru o perioada de aproximativ 2 s&ptdmani. Dupa administrare pe cale
orala aproximativ 77% din doza se elimina prin fecale si 14% prin urina.

6. PARTICULARIT[\]’I FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor
Amidon din porumb.

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

6.3. Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar : 28 zile
Perioada de valabilitate dupa incorporare in furaj: 7 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
Produsul Lincodem 10%-premix se pastreaza in ambalajul original, la temperaturii
sub 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, 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.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor farmaceutice 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. DE]‘INI\TORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRI A  AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

10.08.2006/14.01.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

lanuarie 2015
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Pungi PET cu insertie de aluminiu x 100g, 500g, 1000g, 5kg, 10 kg si saci PET
cu insertie de aluminiu x 25 kg, 50 kg
| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

LINCODEM 10%, 100 mg/g, premix pentru furaje medicamentate pentru suine, pui de
gaina, gaini adulte '
Lincomicina clorhidrat

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]
Lincomicina clorhidrat .................... 100 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA |
Pulbere de culoare alba sau aproape alba.

- [ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
100g, 5009, 1000g, 5kg, 10 kg, 25 kg, 50 kg. '

| 5. SPECII TINTA | |
Suine, pui de géina, gaini adulte

| 6. INDICATIE (INDICATII) ]
Cititi prospectul inainte de utilizare.

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

| 8. TIMP DE ASTEPTARE }
Suine si pasari (pui de gaina si gaini adulte):
Carne si organe: 28 zile.
Oua: 7 zile.

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

[ 10. DATA EXPIRARII |
EXP: luna/anul
Dupa deschidere se va utiliza pana la 28 zile.
Perioada de valabilitate dupa incorporare in furaj: 7 zile.
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[11. CONDITI| SBECIg/£ DE DEPOZITARE |
Ase pastra Ia IWajul original, sub 25°C, ferit de umiditate si lumina solara directa.

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

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 $I UTILIZAREA

Numai pentru uz veterinar.

Produsul se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA INDEMANA S| VEDEREA COPIILOR”
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

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

Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

150015 :
| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |
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LINCODEM 10%-PREMIX - ’"*!.!:_ﬁ,"//~

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE '
AMBALAJ PRIMAR

Pungi PET cu insertie de aluminiu x 10 g, 259,50 g

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |
LINCODEM 10%, 100 mg/g, premix pentru furaje medicamentate pentru suine, pui de
gaina, gaini adulte
Lincomicina clorhidrat

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]
Lincomicina clorhidrat .................... 100 mg

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]
109,259,504.

| 4. CALE (CAl) DE ADMINISTRARE | |
Cititi prospectul inainte de utilizare

| 5. TIMP DE ASTEPTARE |
Suine si pasari (pui de gaina si gaini adulte):
Carne si organe: 28 zile.
Oua: 7 zile.

[ 6. NUMARUL SERIEI |

[ 7. DATA EXPIRARII |
EXP: luna/anul
Dupa deschidere se va utiliza pana la 28 zile.
Perioada de valabilitate dupa incorporare in furaj: 7 zile.

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

M 10%, 100 mg/g, premix pentru ‘furaje medicamentate
pentru suine, pui de gadind, gaini adulte

1. NUMELE $I ADRESA DE'[INATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $§I A
DE]‘INZ\TO.RULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

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

Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.

2. DENUMIHREA' PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
LINCODEM 10%, 100 mg/g, premix pentru furaje medicamentate pentru suine, pui de gaina, gaini adulte
Lincomicina clorhidrat

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE Sl A ALTOR SUBSTANTE
LINCODEM 10% premix este o pulbere de culoare alb& sau aproape alba ce contine per 1 gram:

Substanta activa : »
Lincomicin& clorhidrat ............................. 100 mg

4. INDICATII
In tratamentul infectiilor produse de germeni Gram pozitivi aerobi si anaerobi, in cazul animalelor
sensibile la betalactamine (peniciline, cefalosporine) sau bacterii rezistente la antibioticele betalactamice.
in tratamentul gastroenteritelor si a altor infectii produse de germeni sensibili la lincomicin

5. CONTRAINDICATH

Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la lincomicina.

Nu se utilizeaza la purcei datorita faptului ca nu dispun de echipament enzimatic complet care s&
metabolizeze medicamentul. '

6. REACTII 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. SPECHTINTA
Suine, pui de gaina si gaini adulte

1. DOZE, MOD $S1 CALE DE ADMINISTRARE
La pasari se administreaza pe cale orala, doza generald este de 60 mg Lincodem 10% premix/kg
greutate corporald, de 2 ori/zi timp de 3 — 5 zile consecutive.
La pui pana la varsta de 14 zile: se administreaza pe cale orala, in doza de 900 g Lincodemn 10%-
premix/1000 kg furaj, timp de 3-5 zile consecutive.
La pui peste varsta de 14 zile si pasari adulte: se administreaza pe cale orald, in doza de 800 g
Lincodem 10%- premix/1000 kg furaj, timp de 3-5 zile consecutive.

La suine se administreaza pe cale orala, doza generala este de 36 — 44 mg Lincodem 10% premix kg
greutate corporald. De 2 ori pe zi timp de 3 — 5 zile consecutive.
La suine pana la varsta de 70 zile: se administreaza pe cale orala, in doza de 800 g Lincodem
10%- premix/1000 kg furaj, timp de 3-5 zile consecutive.
La suine peste varsta de 70 zile: se administreaza pe cale orala , in doza de 800g Lincodem
10%- premix/1000 kg furaj, timp de 3-5 zile consecutive.
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Pentru a asigura dozarea corespunzatoare, greutatea animalelor trebuie calouﬁ@ﬁ@

mai e\xact, pentru a se

evita sub-dozarea produsului. ; '{,@/ﬁhm\* ‘ .
BT TR
2. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA ) ”:Atﬁ/

P_e toata durata tratame_ntului, animalele trebuie sa consume numai furaj medicamentat. Produsul trebuie
bine omogenizat cu furajul concentrat pentru a asigura o dispersare uniforma in toatd masa acestuia.

3. TIMP DE ASTEPTARE
Suine si pasari (pui de gaina si gaini adulte):
Carne si organe: 28 zile.
Oua: 7 zile.

4. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeméana si vederea copiilor!

A se pastra in ambalajul original, la temperaturi sub 25°C, ferit de umiditate si lumina solara directa.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar : 28 zile ' ‘
Perioada de valabilitate dupa incorporare in furaj: 7 zile.

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

5. ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Pe toata durata tratamentului s consume numai furaj medicamentat.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate. Daca acest
lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la susceptibilitate
bacteriilor izolate.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la lincomicind sau la excipientul produsului trebuie s& evite
contactul cu produsul.

Pentru a se preintampina 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 dacé 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 dificultéti ale respiratiei, necesita
asistentd medicala de urgenta. :

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.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Lincodem 10%-premix 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.

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

Supradozarea poate produce tulburari gastrointestinale manifestate prin diaree si/sau vomismente sau colitd
pseudomembranoasa, 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.
Incompatibilitati

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

DUPA CAZ

. W
Orice produs Y
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DATA ULTIME!I APROBARI A PROSPECTULUI
lanuarie 2015

8. ALTE INFORMATII

Prezentare: ‘Pungi PET cu inseriie de aluminiu, termosudate, ce contin 10g, 25g, 560g, 100g, 500g, 1000g,
5kg, 10kg si saci PET cu insertie de aluminiu x 25kg, 50kg.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje s& fie comercializate.

Trebuie luate in considerare recomandarile oficiale referitoare ia incorporarea premixurilor medicamentate in
furajele finite.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati reprezentantul
jocal al detinatorului autorizatiei de comercializare.






