SUMARUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1.DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
LINCOMIX 300 INJ, 300 mg /ml, solutie injectabila pentru porcine

2.COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml de produs contine:

Substanta activa:

Lincomicina (sub forma de lincomicina clorhidrat)300 mg
Excipienti:Alcool benzilic: 9 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila
Solutie limpede, incolora pand la slab-galbuie.

4.PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta
Porcine

4.2. Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor {inta

La porcine este recomandat in tratamentul pneumoniei enzootice(Mycoplasma
hyopneumoniae), in tratamentul infectiilor articulare si ale ongloanelor produse de Mycoplasma
hyosinoviae, Staphylococcus aureus, sensibile la lincomicina.

4.3. Contraindicatii
Nu se administreaza la iepuri, hamsteri, porcusori de guineea, chinchila, cabaline si

rumegatoare, ~ deoarece la aceste specil lincomicina poate produce tulburari gastrointestinale

grave.
A nu se utiliza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la lincomicina sau 1a excipient.

4.4.Atentiondri speciale pentru specia tinta
Nu exista.
Trebuie luate in considerare politicile oficiale, nationale i regionale antimicrobiene atunci cand

se utilizeaza produsul.

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

In caz de auto-injectare 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 piclea sau ochil

spalati imediat cu apa.




- 4.6.Reactii adveise (frecventi 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 s 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

Produsul se administreaza intramuscular in doza de 11 mg substana activi’kg greutate
corporala ( echivalent cu | m] produs /27 kg greutate corporala), o data pe zi timp de 3 zile
consecutiv. ‘

Dupa aceea, in functie de evoluia clinica, tratamentul poate fi continuat prin  adminjstrarea de
lincomicina in furaj sau apa de baut.

Pentru asigurarea dozei corecte, se va evalua cit maj precis greutatea animalelor, pentru a
preveni supra - sau subdozares.

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi),dupi caz
In cazul supradozarii animalele pot prezenta fecale moi si diaree.

4.11.Timp de asteptare
Porcine:
Carne si organe:4 zile.

5.PROPRIETATI FARMACOLOGIC
Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru uz sistemic, lincosamideCodu] veterinar ATC:

QJOIFF02

5.1 Proprietati farmacodinamice
Lincomicina este un antibiotic din grupa lincosamidelor, produsa de Streptomyces lincolnesis.
Are actiune bacteriostatica, activa in primul rand fata de bacteriile Gram-pozitive ( aerobe s
anaerobe), Gram negative anaerobe si mycoplasme.,

Lincomicina actioneaza prin inhibarea sinteze; proteinei la nivelul subunitati; ribozomale 508S.

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. Dupi o injectie intramusculara unicé la doza recomandati 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 tesuturije greu accesibile,




6.PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor
Alcool benzilic
Apa pentru preparate injectabile

6.2.Incompatibilitati
fn lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu va fi amestecat cu alte

produse medicinale veterinare

6.3. Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2

anl.
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 directa

6.5. Naturasi compozifia ambalajului
Ambalaj primar: flacoane din polipropilena de 50 ml, 100 ml, 250 ml si 500 ml inchise cu dop
de cauciuc brombutilic si capsa de aluminiu.
Ambalaj secundar individual: Cutie de carton individuala care contine: 1 flacon x 50 ml, 1
flacon x 100 ml, 1 flacon x 250 ml.
Ambalaje secundare colective
Cutie de carton colectiva care contine:
192 cutii de carton individuale x 1 flacon x 50 mi fiecare;
96 cutii de carton individuale x 1 flacon x 100 mli fiecare;
48 cutii de carton individuale x 1 flacon X 250 ml fiecare.
Cutie de carton colectiva care contine:
192 flacoane x 50 mi fiecare; 120 flacoane X 100 ml fiecare;
60 flacoane x 250 mi fiecare; 40 flacoane X 500 ml fiecare.
Nu toate dimensiunile de ambalaj 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 unui astfel de produs
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

Medicamentul nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa datorita pericolului pentru pesti si alte

organsime acvatice.
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului iar dejectiile de la

acestea se vor colecta si nu se vor folosi la fertilizarea solului

7. DETINATORUL AUTORIZATIELI DE COMERCIALIZARE




' S.C. CRIDA PHARM S.R.L,
Str. Intrarea Vagonetului, nr 2, BJ 101, ap. 47, Sector 6, Bucurest;.
Tel./Fax. +40 021 4304399 Bucuresti, ROMANIA.

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150051

9. DATA PRIMEI AUTORIZARU REINNOIREA AUTORIZATIEI
19.02.2015

10.DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Martie 2018

INTERDICTII PENTRU VANZARE,ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de prescriptie veterinara.




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacoane din polipropilena de 50 ml, 100 ml,250 ml si 500 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LINCOMIX 300 INJ, 300 mg /ml, solutie injectabila pentru porcine

lincomicina
2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml de produs contine:
Substanta activa:
Lincomicina( sub forma de lincomicina clorhidrat) 300 mg
Excipienti:
Alcool benzilic: 9 mg
| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Solutie injectabila

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

50 ml, 100 ml, 250 ml si 500 ml

5. SPECII TINTA

Porcine
6. INDICATIE (INDICATII) J
La porcine este recomandat in tratamentul pneumoniei enzootice(Mycoplasma

hyopneumoniae), in tratamentul infectiilor articulare si ale ongloanelor produse de Mycoplasma
hyosinoviae, staphylococcus aureus, sensibile la lincomicina.

| 7.MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE ]
Porcine :
Carne si organe:4 zile.

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

Citi{i prospectul inainte de utilizare.




110. DATA EXPIRARII
EXP {lund/an}

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

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
A nu se pastra la temperaturi mai mari de 259 C,

A se proteja de lumina directs

nar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unuj astfel de produs
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

Medicamentul nu trebuje sa fie deversat in cursuri de apa datorita pericoluluj pentru pesti si alte
organsime acvatice,

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului jar dejectiile de la
acestea se vor colecta si nu se vor folos; la fertilizarea solului

13. MENTIUNEA ,NUMATI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, d upi caz

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

EA ,,ANU 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 .
Str. Intrarea Vagonetuluj nr 2.BI 101, ap 47.Sector 6 Bucuresti.
Tel./Fax +40 (0)21 430 4399

E-mail ofﬁce@cridapharm.ro

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE
150051

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIE] DE PRODUS
Lot { numar}




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR ' |
Cutie de carton colectiva
Cutie de carton individuala

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LINCOMIX 300 INJ, 300 mg /ml, solutie injectabila pentru porcine

lincomicina
2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

Fiecare ml de produs contine:
Substanta activi:
Lincomicina ( sub forma de clorhidrat)300 mg
Excipienti:
Alcool benzilic: 9 mg
[ 3. FORMA FARMACEUTICA |
Solutie injectabila

H. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

Ambalaj secundar individual:

Cutie de carton individuala care contine:

I flacon x 50 ml, I flacon x 100 ml, 1 flacon x 250 ml.

Ambalaje secundare colective:

Cutie de carton colectiva care contine:

192 cutii de carton individuale x 1 flacon x 50 ml fiecare;

96 cutii de carton individuale x 1 flacon x 100 ml fiecare;

48 cutii de carton individuale x 1 flacon x 250 ml fiecare.

Cutie de carton colectiva care contine:

192 flacoane x 50 ml fiecare; 120 flacoane x 100 ml fiecare;
60 flacoane x 250 m! fiecare; 40 flacoane x 500 ml fiecare.

5. SPECII TINTA ‘

Porcine

6. INDICATIE (INDICATII) J
La porcine este recomandat in tratamentul pneumoniei enzootice(Mycoplasma

hyopneumoniae), in tratamentul infectiilor articulare si ale ongloanelor produse de

Mycoplasma hyosinoviae, staphylococcus aureus, sensibile la lincomicina.

{ 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE J
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |

Porcine :
Carne si organe:4 zile.




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

Citifi prospectul inainte de utilizare

10. DATA EXPIRARIT
EXP {lund/an}

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25° C.

A se proteja de lumina directa.
12. PRECAUTII SPECIALE }’EN TRU ELIMINARE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

de produse trebuie eliminat in conformitate cu cerintele nationale.

si alte organsime acvatice,
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentuluj jar dejectiile

de la acestea se vor colecta si nu se vor folosi la fertilizarea solului

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

Numai pentru uz veterinar, So elibereaza numaj pe baza de prescriptie veterinara.

A nu se l3sa la indemana si vederea copiilor.

ETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

15. NUMELE SI ADRESA D
COMERCIALIZARE

S.C. CRIDA PHARM S.R.L,
Str. Intrarea Vagonetului nr 2.B] 101, ap 47.Sector 6 Bucurest;.

Tel/Fax +40 (0)21 430 4399

E-mail ofﬁce@cridagharm.ro

16. NUMARUL (NUMEREL
COMERCIALIZARE
150051

E) AUTORIZATIEI DE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
Lot { numar)




PROSPECT
LINCOMIX 300 INJ, 300 mg /ml, solutie injectabila pentru porcine

1. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITI

Detinatorul autorizatiei de comercializare

S.C. CRIDA PHARM S.R.L. Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Sector 6,
Bucuresti, Roménia. Tel./Fax +40 (0)21 430 4399 E-mail office@cridapharm.ro

Producator responsabil pentru eliberarea seriilor de produs
S.C. CRIDA PHARM S.R.L Oltenita, Str. Stadionului, Nr. 1, Jud. Calarasi.Tel/fax: + 40

(0)24 251 5005,E-mail office@cridapharm.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUIL MEDICINAL VETERINAR:
LINCOMIX 300 INJ, 300 mg /ml, solutie injectabila pentru porcine
Lincomicina

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI
Fiecare ml de produs contine:

Substanta activa:
Lincomicina ( sub forma de lincomicibna clorhidrat) 300 mg

Excipienfi:
Alcool benzilic: 9 mg

[NDICATII: La porcine este recomandat in tratamentu} pneumoniei enzootice(Mycoplasma
hyopneumoniae), in tratamentul infectiilor articulare si ale ongloanelor produse de
Mycoplasma hyosinoviae, Staphylococcus aureus, sensibile la lincomicina.

4. CONTRAINDICATIIL:
Nu se administreaza la iepuri, hamsteri, porcusori —de guineea, chinchila, cabaline si
rumegatoare, deoarece Ja aceste specil lincomicina poate produce tulburari gastrointestinale

grave.
Nu se utiliza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la lincomicina sau la excipient.

5. REACTIH ADVERSE:

Nu se cunosc.
Daca observati reactii adverse sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va

rugam informati medicul veterinar.

7. SPECH TINTA
Porcine




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

Produsul se administreaza intramuscular in doza de Il mg substanta activi’/kg greutate
corporala ( echivalent cy | m] produs /27 kg greutate corporala), o data pe zi timp de 3 zile
consecutiv,

Dupa aceea, in functie de evolutia clinici, tratamenty] poate fi continuat prin administrarea
de lincomicina in furaj sau apa de baut.

10. TIMP DE ASTEPTARE:
Porcine :
Carne si organe: 4 zjle.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:

A nu se pastra |a temperaturi mai mari de 250 C.

Se va proteja de lumina directs.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

Perioada de valabiljtate dupa prima deschidere a ambalajului primar; 28 zjle.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) Atentioniri speciale

pentru specia tinta

Nu existi. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale Utilizarea produsuluj trebuie sa se bazeze pe
testarea sensibilitatii bacteriilor izolate dela animale. Daca acest Jucry nu este posibil, terapia
trebuie sa se bazeze pe plan local pe informatiile epidemiologice despre sensibilitatea
bacteriilor tinta.Utilizarea produsului in afara instructiunilor mentionate in RCP poate creste
prelevanta bacteriilor rezistente sj poate scadea eficacitatea tratamentului  din cauza
potentialului de rezistents incrucisata. Trebuje luate in considerare politicile oficiale, nationale si
regionale antimicrobiene atunci cand se utilizeazi produsul.

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

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatyl medicului si prezentati
medicului prospectu] produsului sau eticheta,

A se evita contactu] produsului cu ochijj sj pielea. In caz de contact accidental cu pielea
sau ochii spalati imediat cy apa.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau fn 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
In cazul supradozarii, anumalele pot prezenta fecale moi si diaree.

Incompatibilitati
fn lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu va fi amestecat cu

alte produse medicinale veterinare

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI

NEUTILIZAT SAUA DESEURILOR, DUPA CAZ:

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 proteciia mediului.
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului iar dejectiile
de la acestea se vOr colecta si nu s€ vor folosi la fertilizarea solului

14.DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATAPROSPECTUL:
Martie 2018

15. ALTE INFORMATIL:
Natura si compozitia ambalajuluiz
Ambalaj primar: flacoane din polipropilena de 50 ml, 100 ml, 250 ml si 500 ml inchise
cu dop de cauciuc brombutilic si capsa de aluminiu.
Ambalaj secundar individual: Cutie de carton individuala care contine: { flacon x 50
ml, 1 flacon X 100 ml, 1 flacon X 250 ml.
Ambalaje secundare colective
Cutie de carton colectiva care contine:
192 cutii de carton individuale x 1 flacon X 50 ml fiecare;
06 cutii de carton individuale x 1 flacon X 100 ml fiecare;
48 cutii de carton individuale x 1 flacon X 250 ml fiecare.
Cutie de carton colectiva care contine:
192 flacoane x 50 m| fiecare; 120 flacoane x 100 ml fiecare;
60 flacoane x 250 m! fiecare; 40 flacoane X 500 ml fiecare.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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




