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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDIClNAL VETERINAR
LINCOMICINA FP 60%, 600 mg/g, pulbere orald pentru porcine Y Qroifers. .,

2. COMPOZITIA CALITATIVA S| CANTITATIVA ' -

1 grame produs contine:

Substanta activa

Lincomicina clorhidrat ... 600 mg
Excipienti

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:
Pulbere orala pentru administrare in apa de baut.
Se prezinta sub forma de pulbere omogena, de culoare alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1 SPECII TINTA:
e Porcine
¢ Broileri

4.2 INDICATII DE UTILIZARE:

Se recomanda in tratamentul afectiunilor determinate de germeni sensibili
la lincomicina, astfel:
» Porcine: dizenterie, colita spirochetica, enterita proliferativa, infectii cu
Mycoplasma spp. (artrite, pneumonii), rujet.

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

4.3 CONTRAINDICATII:
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la
excipient.

4.4 ATENTIONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA
Nu exista.

4.5 PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE:

» Precautii speciale pentru utilizare la animale
Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a
bacteriilor in cazul utilizarii produsului, se recomanda recoltarea de probe
bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate pentru microorganismele
j ede [a animalele bolnave.
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usului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
tei la lincomicina si poate duce la scaderea eficacitatii

brita potentialului de rezistentd incrucisata.

fizarea produsului vor fi luate Tn considerare politicile oficiale si locale
privind produsele antimicrobiene.

e Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza

produsul medicinal veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibiliate cunoscuta la substanta activa trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar

A se evita contactul cu ochii si pielea de catre persoana care administreaza
produsul. in cazul contactului accidental cu pielea sau ochii, clatiti cu multa apa,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

Spalati mainile dupa utilizarea produsului.

4.6 REACTII ADVERSE:

Ocazional se poate constata aparitia fecalelor moi si/sau o ugoara
inflamatie si iritare a anusului, n decursul primelor 2 zile de tratament, dar aceste
reactii sunt trecatoare. Foarte rar la porci se observa o inrosire a pielii i aparitia
unor usoare stari de agitatie. Aceste semne dispar in decurs de 5 -8 zile, fara a
fi necesara intreruperea tratamentului.

4.7 UTILIZAREA iN CAZUL GESTATIEI, LACTATIEL:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

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

Se va evita administrarea concomitentd cu produse care contin caolin.
4.9 CANTITATI DE ADMINISTRAT S| CALEA DE ADMINISTRARE:

Produsul se administreaza pe cale orald , diluat n apa de baut, timp de 7
zile consecutiv. Doza atat pentru porcine 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 dupad cum urmeaza:

Specie | Categorie Greutate Doze in apa (g/1000 I)
(kg)
Porcine Tineret crestere 10-60 400 ==z
Porci faza ingrasare 60-110




Scroafe gestante si ' 0 %
vieri 6\!‘{
Scroafe in lactatie 3000 innen
NN TNAL A SAN
\‘m
Varsta (zile) Doze in apa (g/1000 I)
o 0-14 100
Broileri 1528 175
29-35 200

Pentru a se asigura o doza corecta, greutatea corporali a animalelor
trebuie determinata cat mai precis pentru a se evita subdozarea.

Apa medicamentata se va prepara zilnic si va constitui singura sursa de
apa pe perioada tratamentului.

4.10 SUPRADOZARE:

Doze mai mari decat cele recomandate pot produce la porci diaree si scaune
moi.

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

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru utilizare sistemica,
lincosamide.

Codul veterinar ATC: QJO1FF02
5.1.Proprietati farmacodinamice:

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

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

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

5.2. Particularitati farmacocinetice:

Absorbtie

/Tgém;\gmicina este absorbita rapid dupad administrare indiferent de calea de
s ‘ﬁad’r’?ﬁ_.{g,trare. Absorbtia orala a lincomicinei poate fi in mare masura redusa de
©
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din stomac. La porci la administrarea orala absorbtia este

&7
L eF Ll <
Distributie
REPTET A
. S0, 2 T . PRV .. . . . . .
Lincomiei Voefe distribuita in majoritatea tesuturilor animale, inclusiv tesuturi ale
cailo Btorii, tesuturi moi, oase si cartilagii si a fluidelor biologice inclusiv in

fluidul peritoneal, pleural, sinovial, bild si in umoarea apoasa a ochiului.
Medicamentul penetreaza slab fluidul cerebrospinal CSF. In oase s-au raportat
concentratii de 20-33 % din concentratia plasmatica.

Biotransformare

Lincomicina poate trece netransformaté din organism prin bila in fecale si urina
sau poate fi partial metabolizata de ficat intr-o multime de metaboliti, dar nici unul
din acestia nu sunt prezenti in concentratie suficienta pentru a servi ca reziduu
marker.

Excretie

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

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:

6.1 LISTA EXCIPIENTILOR:
Lactoza monohidrat.
6.2 INCOMPATIBILITA]’I MAJORE:

Tn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs veterinary nu trebuie
amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 PERIOADA 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: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

6.4 PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE :

A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
A se feri de Tnghet.

A se pastra in ambalajul original.

A se pastra in ambalajul bine inchis.

A se proteja de lumina directa.

A se pastra in loc uscat.




6.5 NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR:

. R R
Produsul este ambalat in pungi din polipropilena multistrat cu 5, 10\5’.2:&,_1..,3.‘?;
50, 100, 500 g, 1 kg sau saci PE/hartie cu 5, 10, 20 kg produs. -
Ambalaj secundar
Cutie din carton cu 2 saci x 5 Kg

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
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.

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr.944, Filipestii de Padure,
jud. Prahova, Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
160110

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI:
05.11.2010/21.04.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:
Februarie 2022

INTERDICTII PENTRU V|NZARE, ELIBERARE SI / SAU UTILIZARE:
Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie din carton cu 2 saci x 5Kg (

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIM
Pungi de polipropilend multistrat cu 100 g.
Pungi de polipropilena multistrat cu 500 g.
Pungi de polipropilend multistrat cu 1 kg.
Saci de PE/hartie cu 5 kg.
Saci de PE/hartie cu 10 kg.
Saci de PE/hartie cu 20 kg.

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

LINCOMICINA FP 60%, 600 mg/g, pulbere orald pentru porcine si broileri
Lincomicina clorhidrat

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

1 gram produs contine:
Substanta activa:
Lincomicina clorhidrat ... 600 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Pubere orala.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

100 g
500 g
1 kg
5 kg
10 kg
20 kg
2x5Kg

| 5. SPECII TINTA

e Porcine
e Broileri

| 6. INDICATII |

Tratamentul afectiunilor determinate de germeni sensibili la lincomicina, astfel :
Porcine: dizenterie, colitd spirochetica, enteritd proliferativa, infectii cu
)S\(ycoplasma spp.(artrite, pneumonii), rujet.
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[8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Carne si organe: porcine, broileri - 4 zile

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII B

Exp ( luna/an):
Dupa deschidere/desigilare se va utiliza pana la 3 luni;
Dupa diluare, se va utiliza pana la 24 ore ;

[11. CONDITII| SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pastra in loc uscat, la temperaturd mai mica de 25 0C, in ambalajul
original, bine inchis, protejat de lumina directa si ferit de inghet.

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

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului,
iar dejectiile de la aceastea se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.
Eliminare: cititi prospectul produsuIUI

13. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ S| CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S| UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

[14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR ¢ |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principala, nr.944, Filipestii de Padure,
jud. Prahova, Romania




Tel: +4 021 220 69 20, i
Fax: +4 021 220 69 15 by S
E-mail: office@pasteur.ro

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160110

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

LOT:




" Pung%arﬁo!f pitena multistrat cu 10 g
| Pud/\hd

IME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITAT|LE MICI DE
ABALAY ERIMAR
hgi'de pgi'gr pilena multistrat cu 5 g

ropilend multistrat cu 20 g
olipropilena multistrat cu 50 g

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

LINCOMICINA FP 60%, 600 mg/g, pulbere orala pentru porcine si broileri
Lincomicina clorhidrat

[2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA ]
e Lincomicina clorhidrat ..................c 600 mg/g

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |
59
1049
209
50¢g

(2. CAl DE ADMINISTRARE ]
Orala, diluat in apa de baut.

[ 5. TIMP DE ASTEPTARE ]
Carne si organe: porcine, broileri - 4 zile

[6. NUMARUL SERIE! ]
Lot:

[ 7. DATA EXPIRARII
EXP(luna/an):
Dup4 desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 3 funi.
Dupa diluare, se va utiliza pana la 24 ore.

| 8. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ J
Numai pentru uz veterinar.




PROSPECT

LINCOMICINA FP 60%
- pulbere oralad pentru porcine si broileri -

1. NUMELE SI ADRESA DE]'INAVTORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE S| A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA
SUNT DIFERITE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr.944, Filipestii de Padure,
jud. Prahova, Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
LINCOMICINA FP 60%, 600 mg/g, pulbere oral& pentru porcine si broileri
Lincomicina clorhidrat

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

1 gram produs contine:
Substanta activa
Lincomicina clorhidrat.....................cocoocoooo 600 mg

4. INDICATIE (INDICATII)
Se recomanda in tratamentul afectiunilor determinate de germeni sensibili
la lincomicina, astfel:
» Porcine: dizenterie, colita spirochetica, enterita proliferativa, infectii cu
Mycoplasma spp. (artrite, pneumonii), rujet.

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

5. CONTRAINDICATH
Nu se utilizeaza n cazurile de hipersensibilitate Ia substanta activa sau la
excipient.

6. REACTII ADVERSE

Ocazional se poate constata aparitia fecalelor moi si/lsau 0 usoara
e si iritare a anusului, in decursul primelor 2 zile de tratament, dar aceste

rebictii syt trecatoare. Foarte rar la porci se observa o inrosire a pielii si aparitia
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE
S| MOD DE ADMINISTRARE

Produsul se administreazi pe cale oral3, diluat in apa de baut, timp de 7
zile consecutiv. Doza atat pentru porcine cat si pentru broileri este de 10-20 mg
s.a./ kg g.v./zi (17-35 mg LINCOMICINA FP 60%).

Administrarea in apa de baut se face dupa cum urmeaza:

Specie Categorie Greutate Doze
(kg) in apa (g/1000 I)
Tineret crestere 10-60 400
Porcine Porci faza ingrasare 60-110 500
Scroafe gestante si vieri 650
Scroafe in lactatie 300
Varsta (zile) Doze
in apa (g/1000 1)
Broileri 0-14 100
15-28 175
29-35 200

Pentru a se asigura o dozare corecta, greutatea corporala a animalelor
trebuie determinatd cat mai precis pentru a se evita subdozarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Apa medicamentat3 se va prepara zilnic si va constitui singura sursa de apa pe
perioada tratamentului.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: porcine, broileri - 4 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
A se pastra la temperatura mai mica de 250C.
A se feri de Tnghet.

A se proteja de lumina directa.




A se pastra in ambalajul original.

A se pastra ambalajul bine inchis.

A se pdastra in loc uscat.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii m
eticheta. W
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar : 3\Npi. .
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore. <

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a
bacteriilor Tn cazul utilizarii produsului, se recomanda recoltarea de probe
bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate pentru microorganismele
izolate de la animalele bolnave.

Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie s3 se efectueze pe baza
informatiilor epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea
bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului Tn afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei rezistentei la lincomicina si poate duce la sciderea eficacitaii
tratamentului datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

La utilizarea produsului vor fi luate Tn considerare politicile oficiale si locale
privind produsele antimicrobiene.

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

Persoanele cu hipersensibiliate cunoscuta la substanta activa trebuie s&
evite contactul cu produsul medicinal veterinar A se evita contactul cu ochii si pielea
de catre persoana care administreaza produsul. In cazul contactului accidental cu
pielea sau ochii, clatiti cu multd apa, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Spalati mainile dupa utilizarea produsului.
Utilizarea in cazul gestatiei, lactatiei:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune.

Se va evita administrarea concomitenta cu produse care contin caolin.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot)

Doze mai mari decit cele recomandate pot produce la porci diaree si
scaune moi.

Incompatibilitati

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

13
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14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL

Februarie 2022

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului:

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

Ambalaj secundar:
Cutie din carton cu 2 saci x 5Kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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







