LINCOMICINA FP 60%

- puibere solubild pentru suine si broileri -

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
LINCOMICINA FP 60% - pulbere solubila pentru suine si broileri

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

100 grame de pulbere contin:
Substanta activa:
Lincomicina clorhidral ..........cc.cccoevivniiiviecc 60 g

*Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA:

Pulbere solubila pentru incorporare in apa si furaj.
Se prezinta sub forma de pulbere omogena3, de culoare alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1 SPECII TINTA:
¢ Suine
e Broileri

4.2 INDICATII DE UTILIZARE:

Tratamentul afectiunilor determinate de germeni sensibili la lincomicina,
astfel:
¢« Suine: dizenterie, colita spirochetica, enterita proliferativa, infectii cu
Mycoplasma spp. (artrite, pneumonii), rujet.

« Broileri: enterita necroticad produsa de Clostridium perfringens, infectii cu
Mycoplasma spp. (BRC, artrite).

4.3 CONTRAINDICATII:
Nu se administreazé in caz de hipersensibilitate la subsianta activé sau la
excipient.

Ll ﬁa”i'l’ft\%‘f!()tiém SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE "g’“lN“i“fa
Nu exista.
4.5 PRECAUTH SPECIALE PENTRU UTILIZARE:
«  Precautii speciale pentru ulilizare la animale
Apa medicamentata trebuie consumata in totalitate, in ziua prepararii.
Produsul nu trebuie administrat ca atare.

Se recomandd prepararea de preamestecuri, peniru 0 omogenizare
corespunzatoare.
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‘,;qW\.\\,f!,'%ri{%r;fﬁiﬁbtinerea unei efi.ci.ent‘we maxime, mgdica‘gia trebui'e gombinaté cu pune
practic:* dss’ gestionare (0 igiena corespunzatoare, ventilatie corecta, lipsa
‘Supraadlofmerarii).
« Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animale
A se evita contactul cu ochii si pielea de cétre persoana care administreaza
produsul. in cazul contactului accidental cu pielea sau ochii, clatiti cu multé apa,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau

eticheta.
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4.6 REACTII ADVERSE:

Ocazional se poate constata aparitia fecalslor moi si/sau 0 usonara
inflamatie si iritare a anusului, in decursul primelor 2 zile de tratament, dar aceste
reactii sunt trecatoare. Foarte rar la porci se observa o inrosire a pielii si aparitia
unor usoare stari de agitatie. Aceste semne dispar in decurs de & - 8 zile, fara a
fi necesara intreruperea tratamentului.

Daca se observa reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate n

acest prospect, va rugadm informati medicul veterinar.
4.7 UTILIZAREA IN CAZUL GESTATIEL, LACTATIEL
Poate fi utilizat in perioada de gestatia i lactatis.

4.8 INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE
INTERACTIUNE:

Se va evita administrarea concomitenta cu produse care contin caolin.
4.9 CANTITATI DE ADMINISTRAT SI CALEA DE ADMINISTRARE:

Produsul se administreaza inglobat in furajul concenirat sau apa de baut,
timp de 7 zile consecutiv. Doza atat pentru suine cat si pentru broileri este de 10-

20 mg s.a. / kg g.v./zi (17-35 mg LINCOMICINA FP 60%).

Administrarea in furaje si apa de baut se face dupd cum urmeaza:

Suecia | Cateuoris Greutate | Noze
(kg) in furaj (g/t) | In apa (g/10001)
Tineret crestere ~10-60 750-800 400
Suine Porci faza ingraésare 60-110 200 -1000 500

Scroafe gestante si
vieri 1500-1700 650

Scroafe in laciatie 200 300




Varsta (zile) | In furaj (@/t) | in apa-(g/10004) |
— 0-14 200 100
15-28 350 175
29-35 400 200

_ Nota: atat la suine céat si la broileri, daca medicatia in apa de baut este
discontinua, programul de tratament poate fi continuat cu administrarea in furaj
de LINCOMICINA FP 60% conform dozelor mentionate mai sus.

4.10 SUPRADOZARE:
Doze mai mari decét cele recomandate pot produce la porci diaree si scaune

moi.

4.11 TIMP DE ASTEPTARE:
Carne si organe: Suine, broileri - 4 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:

Grupa farmacoterapeutica: antiinfectioase pentru uz sistemic, lincosamide

Codul veterinar ATC: QJO1FF02
5.1.Proprietati farmacodinamice:

LINCOMICINA - substanta activd, este un antibiotic din clasa
lincozamidelor, produs de Streptomyces lincolnensis var. lincolnensis.

Lincomicina actioneaza prin legarea la ribozomul subunitati 50S a
bacteriilor susceptibile, producand inhibarea sintezei proteinelor bacteriene.

Lincomicina este un antibiotic activ impotriva germenilor Gram-pozitivi (in
special asupra Staphylococcus spp., Streptococcus spp, Erysepelothrix,
Clostridium spp., Brahyspira spp.,), Gram-negative (Lawsonia spp) si
Mycoplasma spp.

5.2. Particularitati farmacocinetice:
LINCOMICINA
Absorbtie

Lincomicina este absorbitd rapid dupa administrare indiferent de calea de
administrare. Absorbtia orald @ lincomicinei poate fi in mare masura redusz de
prezenta alimentelor din stornac. La porci la administrarea oralé ebsorbiia este
de 20 ~ 50 % din doza .

Distributie
Lincomicina este distribuitd in majoritatea tesuturilor animale, inclusiv {esuturi ale
cailor respiratorii, fesuturi moi, oase si cartilagii si a fluidelor biologice inclusiv.in
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flwdulﬁ;paﬁtb/%teal, pleural, sinovial, bild si in umoarea apoasa a ochiului

M%drbamg#ﬁul penetreazd slab fluidul cerebrospinal CSF. In oase s-au raportat

IS N .- . .
o fillentBifl de 20-33 % din concentratia plasmatics.
Biotransformare

Lincomicina poate trece netransformatd din organism prin bila in fecale gi urina
sau poate fi pariial metabolizatd de ficat intr-o mullime de metabolifi, dar nici unul
din acestia nu sunt prezenti in concentratie suficientd pentru a servi ca reziduu
marker.

Excretie

Principalele cai de eliminare ale lincomicinei si metabolitilor acesteia sunt prin
urind, fecale si bila.

Proprietati referitoare la mediul inconjurator

Nu se cunosc efecte eco-toxicologice ale lincomicinei gi nici ale produsiior de
biodegradare.

Nu sunt cunoscute efecte nocive asupra mediului acvatic.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:

61 LISTA EXCIPIENTILOR:
Lactoz& monohidrat.
62 INCOMPATIBIL!T@T!:

Lincomicina este adsorbitd de caolin in tractul gastroiniestinal, determinand
micsorarea absorbtiei medicamentului si a eficientei acestuia.

6.3 PERIOADA DE VALABILITATE:

Perioada de valabilitate 2 produsului madicinal veterinar aga cum este ambalat peniru
vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate duna diluare conform indicatiilor: 24 are.
Perioada de valabilitate dupé incorporare in hrana sau furaj granulat: 7 zile
LA PRPECAUTH SPECIALE DE DERPOZITARE |

A nu se lasa la indeména copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.

A se feri de Tnghet.

A se pastra in ambalajul original.

A se pastra ambalajul bine inchis.

A se proteja de lumina directa.

A se pastra in loc uscat.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.
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6.5 NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR:

Produsul este ambalat in pungi din polipropilend multistrat cu 5, 10, 20, 50, 100,
500 g, 1 kg sau saci PE/hartie cu 5, 10, 20 kg produs.

Bax-uri de PE cu cate: 50 pungi x 5 g; 50 pungi x 10 g; 50 pungi x 20 ¢; 15 pungi x 50
g; 15 pungi x 100 g; 15 pungi x 500 g; 3 pungi x 1 kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 PRECAUTIlI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR PROVENITE DIN UTILIZAREA
UNOR ASTFEL DE PRODUSE:

Pentru impiedicarea difuzérii in mediu, odatd cu fecalele, a substantei
active din medicament, recomandam ca pe perioada tratamentului, animalele s3
fie finute in padoc/grajd, iar materiile fecale vor fi colectate si nu se vor utiliza
pentru fertilizarea solului.

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:

, S.C PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L"
Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure,
Jud. Prahova, Roméania.

Tel. : 0244.386.888; 0244.386.699
Fax : 0244.386.032

8. NUMARUL AUTORIZATIE!I DE COMERCIALIZARE:
100159

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEL:
05.11.2010

10. DATA REVIZUIRN TEXTULUIL:
lanuarie 2015

T ANTERDICTH PENTRU VINZARE, ELIBERARE Si/ SAU UTILIZARE:
Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Bax-uri de PE cu cate: 50 pungi x 5 g; 50 pungi x 10 g; 50 pungi x 20 g; 15 pungi
x 50 g; 15 pungi x 100 g; 15 pungi x 500 g; 3 pungi x 1 kg.
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi de polipropilena multistrat cu 100 g.

Pungi de polipropilena multistrat cu 500 g.

Pungi de polipropilena multistrat cu 1 kg.

Saci de PE/hartie cu 5 kg.

Saci de PE/hartie cu 10 kg.

Saci de PE/héartie cu 20 kg.

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

LINCOMICINA FP 60% - pulbere solubil pentru suine si broileri
Lincomicina clorhidrat

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S| A ALTOR SUBSTANTE

100 grame de pulbere contin:
Substanta activa

Lincomicina clorhidrat ..........ccoocooviiiiiieec e 60 g
Excipient (lactoza monohidrat), g.s.ad....................... 100 g
| 3. FORMA FARMACEUTICA ]

Pubere solubila.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

100 g
500 ¢
1 kg
5 kg
10 kg
20 kg

| 5. SPECII TINTA

«  Suine
¢« Broileri

[6. INDICATHI |

Tratamentul afectiunilor determinate de germeni sensibili la lincomicina.

[7.MOD Sl CALE DE ADMINISTRARE |




| éfministreazé inglobat in furajul concentrat sau apa de baut, timp de

~ Produsut'seg
7l -ﬁﬁﬁﬁ\‘ tiv. Doza atét pentru suine cat si pentru galinacee (broileri) este de

1020Wg<’a. / kg g.v./zi (17-35 mg LINCOMICINA FP 60%).

-Suine in furaje, g/t in apa de baut, g/10001
Tineret,crestere (10-60 kg g. ¢.) 750-800 400
Porci faza ingrasare (60-100 kg g.c.) 900-1000 500
Scroafe gestante si vieri 1500-1700 6500
Scroafe in lactatie 900 300
- Broileri
Vérsta 0-14 zile 200 100
Vérsta 15-28 zile 350 175
Varsta 29-35 zile 400 200

| 8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Carne si organe: Suine, broileri - 4 zile

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Produsul nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate Ia substanta activa sau la

excipient.

A nu se administra concomitent cu produse care contin caolin.

Se recomanda prepararea de preamestecuri pentru omogenizare.
~Apa medicamentata trebuie consumata in totalitate in ziua prepararii.

A se evita contactul cu ochii si pielea.

| 10. DATA EXPIRARII

Exp ( luna/an):
Valabilitate:
Dupa deschidere/desigilare se va uliliza pana |z 3 luni ;
Dupa diluare, se va utiliza pana la 24 ore ;
Dupa incorporare in hrana sau furaj granulat, se va utiliza panz la 7 zile.

| 1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A se pdstra in loc uscat, la terperaturd mai mica de 25 °C, in ambalajul
original, bine inchis, protejat de lumina directa si de inghet.

| 12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE |




.
VL NE
[SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ RS
Medicamentele nu trebuie aruncate In aps reziduals sau resturl mengjere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia

madiaiul

13. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ SI CONDITH SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S! UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe bazé de releta veterinara.

| 14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA INDEM|NA COPIHLOR

A nu se l3sa la Indemans copiilor.

16.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI  AUTORIZATIEI
COMERCIALIZARE

, S.CPASTEUR -~ FILIALA FILIPESTI S.R.L"
Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure,
Jud. Prahova, Romania
Tel. : 0244.386.888; 0244.386.699
Fax : 0244.386.032

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

100169

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ‘

LOT:




INFORMA 'MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMB@@&J RIMAR

o Pu}ﬁ]@@% Blinropilens multistrat cu 5
Pungtde pohpropnena multistrat cu 10 g
Fungi de polipropilena multistrat cu 20 g

FPunai da polipropiteng multistrat cu 50 ¢

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LINCOMICINA FP 60% - pulhere solubild pentru suine gi broileri

Substanta activa: - Lincomicina clorhidrat

| 2 CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA
Pentru 100 g:
¢ Lincomicina clorhidrat ... 60 g

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |
59
10 ¢
20 g
50 ¢g

| 4. CAl DE ADMINISTRARE |
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 5. TIMP DE ASTEPTARE |
Carne si organe: Suine, broileri - 4 zile

| 6. NUMARUL SERIEI |
Lot:

| 7. DATA EXPIRARII |
E>\P(Iuna/an)
Dupa de=igilare/dzachidore, se va yliliza pana la 3 luni.
Dupa dlluare se va u’ulva pana la 24 ore.
Dupa incorporare in hrana sau furaj granulat, se va utiliza pana la 7 zile.

| 6. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR l
Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
LINCOMICINA FP 60%

- pulbere solubila pentru suine si broileri -

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

, S.C PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L"
Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure,
Jud. Prahova, Romania.

Tel. : 0244.386.888; 0244.386.699

Fax :0244.386.032

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
LINCOMICINA FP 60% - pulbere solubild pentru suine si broileri

Lincomicina clorhidrat

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE §I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

100 grame de pulbere contin:

Substanta activa:

Lincomicing clorhidrat.. ... e 60 g
Excipient (Lactoza monohidrat), g.s.ad.......ccccccvvieiennnn. 100 g.

4. INDICATIE (INDICATII)
Tratamentul afectiunilor determinate de germeni sensibili la lincomicina,
astiel:
« Suine: dizenterie, colita spirochetica, enterita proliferaiiva, infectii cu
Mycoplasma spp. (artrite, pneumonii), rujet.

« Broileri: enterita necrotica produsa de Clostridium perfringens, infectii cu
Mycoplasma spp. (BRC, artrite).

5. CONTRAINDICATH
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la subsianta active sau la
excipient.

6. REACTII ADVERSE




Ocaztdnal se poate constata aparitia fecalelor moi si/fsau o ugoara
mflamat@iﬁhtare a anusului, in decursul primelor 2 zile de tratament, dar aceste
/ ,af‘w\ﬁl fecatoare. Foarte rar la porci se observd o nrosire a PIF‘IH si aparitia
U @’mé e stari de agitatie. Aceste semne dispar in decurs de & - 8 zile, fara a

" fimecEsars intreruperea tratamentului.
Daca se observa reactii arave sau alte efecte care nu sunt mentionate in
acest prospect, va rugdm informati medicul veterinar.

7. SPECH TINTA
« Suine
« Broileri

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE
SIMOD DE ADMINISTRARE

Produsul se administreaza inglobat in furajul concentrat sau apa de baut, timp de
7 zile consecutiv. Doza atat pentru suine cat si pentru broileri este de 10-20 mg
s.a. 1 kg g.v./zi (17-35 mg LINCOMICINA FP 60%).

Administrarea In furaje si aps de haul se face dupa cum wumaazi:

Specie | Categorie Greutate Doze
(kg) I furaj (g/t) | v apd (g/1000 i)
Tineret crestere 10-60 750-800 400
Sui Porci faza ingrasare 60-110 900 -1000 500
PUINE e roate gestante i
- o= 1500-1700 650
vieri
Scroafe in lactatie 900 300
Varsta (zile) Furaj (g/t) Apa (g/1000 1)
I 0-14 200 100
Broilert 1628 350 175
29-35 400 200
Notéd: aldl Iz suine cat si la broileri, daca imedicalia 11 apa de baut esle

discontinua, programul de tratament poate fi continuat cu administrarea in furaj
de LINCOMICINA 60% conform dozelor mentionate mai sus.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Produsul nu trebuie administrat ca atare.

Produsul nu trebuie administrat concomitent in apa de baut si in furaj.

Pentru tratamentul in grup se recomanda calcularea corecta a greutatii vii totale
$i a dozelor care trebuie administrate, precum si asigurarea unei bune
omogenizari.

Apa madicamentata trebuie consumata in totalitate in ziua prepararii.

10 TIP DE ASTEPTARE
Carne si organe: Suine, broileri - 4 zile

1. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE




A nu se lasa la indemana copulor ' T
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

A se feri de inghet.

A se proteja de lumina directa.

A se pastra in ambalajul original.

A se pastra ambalajul bine inchis.

A nu se utiliza dupd data expirarii marcaté pe eticheta.

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

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere : 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa diluare: 24 ore.

Perioada de valahilitate dupa incorporare In furaj: 7 zile

12. ATENTIONARI SPECIALE

A nu se administra concomitent cu produse care contin caolin.

\ e evita contactul cu ochii i pislea.

A se spala mainile si orice alte parti ale corpului care au intrat in contact cu
produsul.

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

Pentru impiadicarea difuzarii in mediu, odata cu fecalele, a substaniei active din
medicament. recomandam ca pe perioada tratamentului, animalele sa fie tinute
in padoc/grajd, iar materiile fecale nu se vor utiliza pentru fertilizarea solului.
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 masuri contribuie la protectia
madiului,

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

th, ALTE INFORWMATH
Actiune farmacoterapeutics

Lincomicina este un antiniotic activ impotriva germenilor Gram-poziivi (in
special asupra  Staphylococcus spp., Streptococcus spp, Erysepelothrix,
Clostridium spp., Brahyspira spp.), Gram-negative (Lawsonia spp) si
Mycoplasma spp.

Dupa admlmstrarea orald produsul difuzeazd rapid in tesuturi, atingand
concentratii terapeutice n timp scurt.

Prezentare




Produsulﬁegté ;ambalat in pungi din polipropilena multistrat cu 5, 10, 20, 50, 100,
500 g 14@@ AU saci PE( de joasa densuate)/hame cu 5, 10, 20 kg produs
Z Cu cate: 50 pungix 5 g; 50 pungix 10 ¢; ‘30 pungi x 20 g; 15 pungi x 50
gwﬁ@ d/wHOOg 15 pung|>'500g 3 pungi x 1 Kg.
' ﬁ%ﬂfé nsiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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






