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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 2
LINCOMIX 10% INJ, 100 mg /ml, solutie injectabila pentru suine,caini si pmc{

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml de produs contine:

Substanta activa:

Lincomicina 100 mg (sub forma de lincomicina hidroclorica )
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila
Solutie limpede, incolora

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta
Suine, caini si pisici

4.2. Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor finta

La caini si pisici in tratamentul infectiilor cauzate de germeni Gram pozitivi sensibili

la lincomicina  (streptococi si stafilococi) si germeni Gram negativi anaerobi
(Bacteroides spp sau Fusobacterium spp.)

In tonsilite, laringite si alte infectii ale tractului respirator superior. T
In abcese, rani infectate, dermatite purulente, in septicemie atunci cand aceste afectiuni

sunt determinate de germeni sensibili la lincomicina

Suine :
In tratamentul infectiilor cauzate de germeni Gram pozitivi sensibili la lincomicina

(streptococi si stafilococi) si germeni Gram negativi anaerobi( Serpulina (Treponema)
hyodysenteriae, Bacteroides spp., Fusobacterium spp.si  Mycoplasma spp.)

Este recomandat in tratamentul dizenteriei suine, pneumoniei enzootice, artritelor
septice, abcese ale ongloanelor produse de stafilococi, streptococi, Erysipelothrix spp.

si Mycoplasma spp. sensibile la lincomicina.

4.3. Contraindicatii
Nu este recomandat a se utiliza la alte specii decat speciile tinta.
Nu se administreaza la iepuri, hamsteri, porci de guinea, chinchila, cabaline si
rumegatoare, deoarece la aceste specii lincomicina poate produce tulburari

gastrointestinale grave.




Nu este eficient pentru tratamentul infectiilor cu  E.coli, Salmonella spp.,

Streptococcus fecalis sau drojdii.
Nu se administreaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la lincomicina sau la

excipient.

4.4. Atentiondri speciale pentru specia tinta
Nu se cunosc.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate
de la animale. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe plan
local pe informatiile epidemiologice despre sensibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in SPC poate creste prelevanta
bacteriilor rezistente si poate scadea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului

de rezistenta incrucisata.

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

In caz de autoinjectare accidentala solicitati imediat sfatul mediculur si prezentati

medicului prospectul produsului sau eticheta.
A se evita contactul produsului cu ochii si pielea.In caz de contact accidental cu

pielea sau ochii spalati imediat cu apa.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu se cunosc.

4.7. Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Produsul se poate administra in perioada de gestatie si lactatie.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu este recomandata utilizarea impreuna cu eritromicina, poate apare un efect
antagonist.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare

La caini si pisici produsul se poate administra intramuscular si intravenos astfel:
Intramuscular: 22 mg/kg greutate corporala o data pe zi sau 11 mg/kg greutate

corporala . de doua ori pe zi. ,
Intravenos : 11 - 22 mg/ kg greutate corporala o data sau de doua ori pe zi,administyare

lenta.




La suine produsul se administreaza intramuscular in doza de

4,5 - 11 mg/kg greutate corporala , o data pe zi timp de maxim 3 zile.

4.10.

4.11.

6.1.

Nu se administreaza mai mult de 10 ml intr-un singur loc de injectare. .

Este recomandat sa nu se administreze mai mult de doua injectii pe zi.

La doza de 4,5 mg/kg greutate corporala, greutatea maxima a animalului tratat nu
trebuie sa depaseasca 445 kg, iar la doza de 11 mg/kg greutatea animalului nu trebuie

sa depaseasca 180 kg.

Dizenteria suina: la suinele care prezinta inapetenta se administreaza Lincomix 10%

inj. in 1 - 2 injectii intramusculare la interval de 24 de ore in doza de 10 mg/kg = - -~

greutate corporala pentru ca apetitul sa revina la normal. Dupa aceea tratamentul
trebuie continuat prin administrarea de lincomicina in furaj sau apa de baut.

Pentru asigurarea unei doze corespunzatoare se va aprecia corect greutatea animalelor,
pentru a se evita subdozarea sau supradozarea.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi),dupi caz
La doza cea mai ridicata suinele pot prezenta fecale moi si diaree.

Timp de asteptare
Suine:
Carne si organe: 3 zile.

PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru uz sistemic, lincosamide
Codul veterinar ATC: QJO1FF02

5.1 Proprietati farmacodinamice
Lincomicina este un antibiotic din grupa lincosamidelor, produsa de Streptomyces

lincolnesis. Este bacteriostatica, activa in primul rand fata de bacteriile Gram-pozitive
(‘aerobe si anaerobe), Gram negative anaerobe si mycoplasme.

Lincomicina actioneaza prin inhibarea sintezei proteinei la nivelul subunitatii
ribozomale 50S.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Lincomicina este repede absorbita si distribuita in tot organismul, este semnificativ
metabolizata si este eliminata in principal prin materiile fecale sub forma de compus
principal si metaboliti. Dupa o injectie intramusculard unicd la doza recomandata
eliminarea prin materiile fecale a reprezentat 38% si excretia urinara 49% din doza
totala.

Lincomicina este transportata in zona infectata de catre neutrofile; aceasta explica

eficienta penetrarii in tesuturile greu accesibile.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE

Lista excipientilor
Benzil alcool v
Apa pentru preparate injectabile
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62 Incompatibilititi

Nu se cunosc.

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: 28 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.

Se va proteja de lumina.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar i,
Ambalaj primar :Flacoane din polipropilena de 50 m1,100 ml si 250 ml inchise cu

dop de cauciuc brombutilic si capsa de aluminiu

Ambalaj secundar :
cutie de carton x 200 fl. x 50 ml
cutie de carton x 96 fl. x 100 ml
cutie de carton x 40 fl. x 250 ml
6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
necutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unui
astfel de produs trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. CRIDA PHARM S.R.L. ' N
Str. Intrarea Vagonetului, nr 2, Bl 101, ap. 47, Sector 6, Bucuresti.
Tel. +40 024 251 5005; Fax.+40 024 252 5925 Bucuresti, ROMANIA.

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIREA AUTORIZATIEI
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE,ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
A se elibera numai pe baza de prescriptie veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacoane polipropilena de 50 ml, 100 ml si 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LINCOMIX 10% INJ, 100 mg /ml, solutie injectabila pentru ,suine ,caini si pisici

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

e

Fiecare ml de produs contine:
Substanta activa:
Lincomicinal00 mg(sub forma de lincomicina clorhidrat)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml ;100 ml si 250 ml

5. SPECII TINTA

Suine , caini si pisici

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[7.MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara si intravenoasa la caini si pisici
Administrare intramusculara la suine.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

e

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Suine :
Carne si organe:3 zile.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.




[10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an} ‘
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

I 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminat in conformitate cu cerintele nationale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTH PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

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

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

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

S.C. CRIDA PHARM S.R.L.
Str. Intrarea Vagonetului nr 2.B1 101, ap 47.Sector 6 Bucuresti.
Tel. +40 024 251 5005; Fax.+40 024 252 5925 Bucuresti, ROMANIA.

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

{ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot { numar}

g e e




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR ~ © - ...
Cutie de carton colectiva .

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

LINCOMIX 10% INJ, 100 mg /ml, solutie injectabila pentru ,suine ,caini si pisici

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE '

Fiecare ml de produs contine:
Substanta activa:
-Lincomicinal00 mg(sub forma de lincomicina clorhidrat)

| 3. FORMA FARMACEUTICA |
Solutie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI e }N,

cutie de carton x 200 fl. x 50 ml
cutie de carton x 96 fl. x 100 ml
cutie de carton x 40 fl. x 250 ml

5. SPECII TINTA

Suine , caini si pisici

[ 6. INDICATIE (INDICATII) |

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[ 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
Administrare intramusculara si intravenoasa la caini si pisici o
Administrare intramusculara la suine.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Suine :
Carne si organe:3 zile.

[9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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- [10. DATA EXPIRARII

" TEXP {lund/an}

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

|

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel
de produse trebuie eliminat in conformitate cu cerintele nationale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

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

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

A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

S.C. CRIDA PHARM S.R.L.
Str. Intrarea Vagonetului nr 2.Bl 101, ap 47.Sector 6 Bucuresti.
Tel. +40 024 251 5005; Fax.+40 024 252 5925 Bucuresti, ROMANIA.

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot { numar}
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PROSPECT

LINCOMIX 10% INJ, 100 mg /ml, solutie injectabila pentru suine,caini si pisici

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITI
Numele si adresa detinatorului autorizatiei de comercializare:

S.C. CRIDA PHARM S.R.L. Str. Intrarea Vagonetului Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Parter,

Sector 6, Bucuresti, Romaénia.
Numele si adresa detinatorului autorizatiei de fabricatie, responsabil pentru

eliberarea seriilor de produs:
S.C. CRIDA PHARM S.R.L. Str. Stadionului, Nr. 1, Oltenita, Jud. Calarasi.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:

LINCOMIX 10% INJ, 100 mg /ml, solutie injectabila pentru suine,caini si pisici
Lincomicina e e e

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI
Fiecare ml de produs contine:
Substanta activa:
Lincomicina 100 mg (sub forma de lincomicina hidroclorica )
Excipienti:
Benzil alcool
Apa pentru preparate injectabile

4. INDICATII:
La caini si pisici in tratamentul infectiilor cauzate de germeni Gram pozitivi sensibili

la lincomicina (streptococi si stafilococi) si germeni Gram negativi anaerobi

(Bacteroides spp sau Fusobacterium spp.)

In tonsilite, laringite si alte infectii ale tractului respirator superior.

In abcese, rani infectate, dermatite purulente, in septicemie, atunci cand acesle

afectiuni sunt determinate de germeni sensibili la lincomicina. I

Suine :
In tratamentul infectiilor cauzate de germeni Gram pozitivi sensibili Ia lincomicina

(streptococi si stafilococi) si germeni Gram negativi anaerobi( Serpulina (Treponema)
hyodysenteriae, Bacteroides spp., Fusobacterium spp. si Mycoplasma spp.)

Este recomandat in tratamentul dizenteriei suine, pneumoniei enzootice, artritelor
septice, abcese ale ongloanelor produse de stafilococi, streptococi, Ery51pe]0thr1x Spp.

si Mycoplasma spp. sensibile la lincomicina.




5. CONTRAINDICATII:
Nu este recomandat a se utiliza la alte specii decat speciile tinta.
Nu se administreaza la iepuri, hamsteri, porci de guinea, chinchila, cabaline si
rumegatoare, deoarece la aceste specii lincomicina poate produce tulburari

gastrointestinale grave.
Nu este eficient pentru tratamentul infectiilor cu E.coli, Salmonella spp., Streptococcus

fecalis sau drojdii.

Nu se administreaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la lincomicina sau la

excipient.

6. REACTII ADVERSE:

Nu se cunosc.

7. SPECII TINTA

Suine, caini si pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE Sl
MOD DE ADMINISTRARE:

La caini si pisici produsul se poate administra intramuscular si intravenos astfel:
Intramuscular: 22 mg/kg greutate corporala o data pe zi sau 11 mg/kg greutate corporala .
de doua ori pe zi.

Intravenos : 11 - 22 mg/ kg greutate corporala o data sau de doua ori pe zi, administrare

lenta.

La suine produsul se administreaza intramuscular in doza de

4,5 - 11 mg/kg greutate corporala , o data pe zi timp de maxim 3 zile.

Nu se administreaza mai mult de 10 ml intr-un singur loc de injectare. .

Este recomandat sa nu se administreze mai mult de doua injectii pe zi.

La doza de 4,5 mg/kg greutate corporala, greutatea maxima a animalului tratat nu trebuie
sa depaseasca 445 kg, iar la doza de 11 mg/kg greutatea animalului nu trebuie sa
depaseasca 180 kg.

Dizenteria suina: la suinele care prezinta inapetenta se administreaza Lincomix 10%
inj. in 1 - 2 injectii intramusculare la interval de 24 de ore in doza de 10 mg/kg greutate
corporala pentru ca apetitul sa revina la normal. Dupa aceea tratamentul trebuie
continuat prin administrarea de lincomicina in furaj sau apa de baut.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru asigurarea unei doze corespunzatoare se va aprecia corect greutatea animalelor,

pentru a se evita subdozarea sau supradozarea.

N




10. TIMP DE ASTEPTARE:

Suine :
Carne si organe: 3 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:
A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25° C
Se va proteja de lumina.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) o

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de

la animale. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe plan local

pe informatiile epidemiologice despre sensibilitatea bacteriilor tinta.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in SPC poate creste prelevanta

bacteriilor rezistente si poate scadea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului

de rezistenta incrucisata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul

medicinal veterinar la animale

In caz de autoinjectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati

medicului prospectul produsului sau eticheta.
A se evita contactul produsului cu ochii si pielea.In caz de contact accidental cu

pielea sau ochii spalati imediat cu apa.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactafie sau in perioada de ouat
Produsul se poate administra in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu este recomandata utilizarea impreuna cu eritromicina, poate apare un efect

antagonist.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi),dupa caz
La doza cea mai ridicata suinele pot prezenta fecale moi si diaree.

Incompatibilitiiti
Nu se cunosc.




... 13, PRECAUTII  SPECIALE PENTRU ELIMINAREA  PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ:
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unui
astfel de * produs trebuie eliminat in conformitate cu cerinfele locale.
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

14DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL: '

15. ALTE INFORMATII:

Proprietati farmacodinamice
Lincomicina este un antibiotic din grupa lincosamidelor, produsa de Streptomyces

lincolnesis. Este bacteriostatica, activa in primul rand fata de bacteriile Gram-pozitive
(aerobe si anaerobe), Gram negative anaerobe si mycoplasme.

Lincomicina actioneaza prin inhibarea sintezei proteinei la nivelul subunitatii ribozomale
50S. e

Particularitati farmacocinetice
Lincomicina este repede absorbita si.distribuita in tot organismul, este semnificativ

metabolizata si este eliminata in principal prin materiile fecale sub forma de compus
principal si metaboliti. Dupd o injectie intramusculard unicd la doza recomandata
eliminarea prin materiile fecale a reprezentat 38% si excretia urinard 49% din doza totala.
Lincomicina este transportata in zona infectata de catre neutrofile; aceasta explica

eficienta penetrarii in tesuturile greu accesibile.

D

Natura si compozitia ambalajului:
Ambalaj primar :Flacoane din polipropilena de 50 ml,100 ml si 250 ml inchise cu dop

de cauciuc brombutilic si capsa de aluminiu

Ambalaj secundar :

cutie de carton x 200 fl. x 50 ml
cutie de carton x 96 fl. x 100 ml
cutie de carton x 40 fl. x 250 m]

e e

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

S.C. CRIDA PHARM S.R.L. Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Parter,
Sector 6, Bucuresti, Romania.

Punct de lucru: Oltenita, Str. Stadionului, Nr. 1, Jud. Calarasi.

Rugam insotiti orice reclamatie cu numarul seriei inscris pe eticheta.






