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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LINCOMICINA - SPECTINOMICINA 50 mg/m] + 100 mg/ml, solutie injectabila pentru poggg, vitei,
oi, capre, ciini, pisici si giini Lo

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine :

Substante active:

Lincomicina (sub forma clorhidrat) ................ 50 mg
Spectinomicina (sub forma clorhidrat) ............ 100 mg
Excipienti:

Compozitia cantitativa, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Alcool benzilic 10 mg

Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabila, limpede, incolor pani la slab gilbui.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Porci, vitei, oi, capre, cdini, pisici si gdini (broileri).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Se recomanda in tratamentul bolilor determinate de germeni susceptibili la lincomicina si
spectinomicina.

Porci: dizenterie, colité spirocheticd, enterita proliferativa, infectii cu Mycoplasma spp. (artrite,
pneumonii), enterite cu E. coli, Salmonella spp., rujet.

Vitei: infectii ale tractului respirator superior, pneumonii, enterite.

Oi, capre: dermatitd contagioasa interdigitald, infectii respiratorii.

Caini si pisici: infectii ale tractusului respirator (tonsilite, laringite, faringite, bronsite, pneumonii),
dermatite, abcese, infectii ale tractului urinar, metrite.

Gdini(broileri): BRC, corizi, aerosaculite, enterite, infectii cu E. coli, Salmonella spp., artrite,
septicemii.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea susceptibilititii bacteriilor izolate de la animale.




Daci acest lucru nu este posibil terapia trebuie sa aiba la baza informatiile epidemiologice locale
despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.

La utilizarea produstlui vor fi luate in considerare politicile oficiale, nationale si regionale privind
produsele antimicrobiene.

. Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor
rezistente la substantele active si la sciderea eficientei tratamentului din cauza posibilitatii de aparitie
a rezistentei incrucisate.

fn timpul tratamentului pentru a evita deshidratarea se va asigura un aport de lichide corespunzator.

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

In caz de autoinjectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului i prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

A se evita contactul produsului cu ochii si pielea. In caz de contact accidental cu ochii sau pielea
spilati imediat cu apa.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci, vitei, oi, capre, cini, pisici i gaini (broileri).

Frecventa nedeterminata Durere la locul injectarii
(nu poate fi estimata din datele Diaree, scaune moi sau lipsa poftei de mancare
disponibile):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferinta 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 a ouatului

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie .
Paséri oudtoare: :

Poate fi utilizat la pasari in perioada de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

3.9 Ciide administrare si doze

Produsul se administreaza intramuscular sau subcutanat (la broileri):

Porci: 1 mi/10 kg greutate corporali zilnic, timp de 3-7 zile consecutiv.

Vitei: 1 ml/10 kg greutate corporald, administrat la 12 ore in prima zi de tratament. Tratamentul se
continua timp de 2-4 zile cu administrare zilnica la 24 de ore.

Oi, capre: 1 mI/10 kg greutate corporald, administrat la 24 de ore timp de 3 zile..

Caini si pisici: 1 ml/5 kg greutate corporald. Tratamentul se repetd la 12-24 ore timp de maxim 21 de
zile.

Gaini(broileri): 0,5 ml/2,5 kg greutate corporal, timp de 3 zile consecutiv.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cAt mai precis greutatea corporala.
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3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu se cunosc. e
Pid !

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

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe:

Porci, vitei, oi, capre: 12 zile

Broileri: 10 zile

Lapte:
Oi, capre: 2 zile

Nu se utilizeaza la pasiri care produc oud sau sunt destinate si produca ou#i pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJO1FF52

4.2 Farmacodinamie

Produsul are o compozitie speciala, obtinuti din combinatia lincomicinei cu spectinomicina,
antibiotice cu mod de actiune sinergic, care asigura un spectru larg antibacterian fata de bacterii Gram-
pozitive (Actinomyces, Clostridium, Corynebacterium, Erysipelothrix, Nocardia, Staphylococcus,
Streptococcus) si Gram-negative (Actinobacillus, Bacteroides, Bordetella, Escherichia coli,
Fusobacterium, Haemophilus, Klebsiella, Pasteurella, Proteus, Salmonella), precum si fati de
spirochete (Brachyspira) si micoplasme (Mycoplasma spp.).

4.3 Farmacocineticia

Dupa administrarea parenterala produsul difuzeaza rapid in tesuturi, atingdnd concentratii terapeutice
dupd 1-2 ore de la administrare.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la temperaturd mai mica de 25°C.

A se feri de lumina.
A se feri de Inghet.



5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane brune din sticli/polipropilend x 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml inchise cu dop
de caliciuc si capsa din metal sau fiole din sticld brund x 5 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

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 oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

Animalele tratate se vor mentine in addposturi in toatd perioada tratamentului iar dejectiile colectate
nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120021

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

25.10.2005

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din sticld/polipropilena x 50 ml, x 100 ml, x 250 ml, x 500 ml X,

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LINCOMICINA - SPECTINOMICINA 50 mg/ml + 100 mg/ml, solutie injectabili

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine :

Substante active:
Lincomiciné (sub forma clorhidrat) ............... 50 mg
Spectinomicina (sub formi clorhidrat) ............ 100 mg

l 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml

100 m]
250 ml
500 ml

| 4. SPECII TINTA

Porci, vitei, oi, capre, cdini, pisici si gaini (broileri)

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara sau subcutanata (la broileri).

| 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe:
Porci, vitei, oi, capre: 12 zile

Broileri: 10 zile

Lapte:
Oi, capre: 2 zile

Nu se utilizeaza la pasari care produc oud sau sunt destinate si produci oua pentru consum uman.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza pana la 28 zile.



’K PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai micé de 25°C.
A se feri de lumina.
A se feri de inghet.

’ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

‘Tl. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.

(13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

120021

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICT |

Flacoane din sticld/polipropileni x 10 ml, x 20 ml
Fiole din sticld x 5 ml

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LINCOMICINA - SPECTINOMICINA 50 mg/ml + 100 mg/ml, solutie injectabila

[ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substante active:
Lincomicina (sub forma clorhidrat) ................ 50 mg
Spectinomicina (sub forma clorhidrat) ............ 100 mg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza pani la 28 zile.
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1, Denumirea produsului medicinal veterinar

LINCOMICINA SPECTINOMICINA 50 mg/ml + 100 mg/ml solutie injectabila pentru porci, vf;el
o1, capre, cdini, pisici si gdini

2.  Comporzitie.
Fiecare ml contine :

Substante active:

Lincomicind (sub forma clorhidrat) ................ 50 mg
Spectinomicina (sub forma clorhidrat) ............ 100 mg
Excipienti:

Alcool benzilic ....c.cccovervveverivrrirerirnnnen, 10 mg

Solutie injectabila, limpede, incolora pani la slab gilbui.
3.  Specii tinta

Porci, vitei, oi, capre, cini, pisici si giini (broileri).

4.  Indicatii de utilizare

Se recomanda in tratamentul bohlor determinate de germenl suscept1b111 la hncom1cma si
spectinomicina. : .
Porci: dizenterie, colitd splrochetlca enteritd proliferativa, infectii cu Mycoplasma spp. (artrite,
pneumonii), enterite cu E. coli, Salmonella spp., rujet.

Vitei: .infectii ale tractului respirator superior, pneumonii, enterite.

Oi, capre: dermatitd contagioas# interdigitald, infectii respiratorii.

Caini si.pisici: infectii ale tractusului resplrator (tonsilite, laringite, faringite, bron§1te pneumonii),
dermatite, abcese, infectii ale tractusului urinar, metrite.

Gaini (broileri): BRC, corizi, aerosaculite, enterite, infectii cu E. coli, Salmonella spp., artrite,
septicemii.

5.  Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la animale.
Daca acest lucru nu este posibil terapia trebuie sa aiba la baza informatiile epidemiologice locale
despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale, nationale si regionale privind
produsele antimicrobiene.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor
rezistente la substantele active si la sciderea eficientei tratamentului din cauza posibilititii de aparitie
a rezistentei incrucisate.

in timpul tratamentului pentru a evita deshidratarea se va asigura un aport de lichide corespunzitor.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:
Tn caz de autoinjectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

. produsului sau eticheta. X .
A se evita contactul produsului cu ochii i pielea. In caz de contact accidental cu ochii sau pielea

spalati imediat cu apa.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie .

Pisfri ouatoare:
Poate fi utilizat la pasiri in perioada de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozaj:
Nu se cunosc.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

TR

Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Porci, vitei, oi, capre, cdini, pisici si gaini(broileri).

Frecventd nedeterminaté Durere la locul injectarii
(nu poate fi estimata din datele Diaree, scaune moi sau lipsa poftei de mancare
disponibile):

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei
de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Produsul se utilizeaza intramuscular sau subcutanat (la broileri):

Porci: 1 ml/10 kg greutate corporali zilnic, timp de 3-7 zile consecutiv.

Vitei: 1 ml/10 kg greutate corporala, administrat la 12 ore in prima zi de tratament. Tratamentul se

continui timp de 2-4 zile cu administrare zilnicd la 24 de ore.
Oi. capre: 1 ml/10 kg greutate corporald, administrat la 24 de ore timp de 3 zile.



pars
.
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Céini si pisici: 1 ml/5 kg greutate corporala. Tratamentul se repeti la 12-24 ore timﬁ@c\maxim 21 de
zile.

Gaini (broileri): 0,5 ml/2,5 kg greutate corporald, timp de 3 zile consecutiv. e,

9.  Recomandiri privind administrarea corecti
Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabiliti cit mai precis greutatea corporala.
10. Perioade de asteptare

Carne si organe:
Poreci, vitei, oi, capre: 12 zile
Broileri: 10 zile

Lapte:
04, capre: 2 zile

Nu se utilizeaza la gdini care produc oua sau sunt destinate sd produca oua pentru consum uman.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemaéna copiilor.
A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se feri de lumina.
A se feri de inghet.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe flacon.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Animalele tratate se vor mentine in adaposturi in toata perioada tratamentului iar dejectiile colectate
nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar 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

120021

Ambealaj primar:

Flacoane brune din sticld/polipropilend x 10 ml, 20 mi, 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml inchise cu dop

de cauciuc si capsd din metal sau fiole din sticld bruni x 5 ml.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.



15, Data ultimei revizuiri a prospectului

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de

contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principald, nr. 944, cod postal 107245
Filipestii de Padure, jud. Prahova

Roménia

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






