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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR N
LINCOMIX INJ 100 mg/ml solutie injectabila pentru porci, cdini si pisici. -

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:
Substanta activi:
Lincomicind hidroclorici....... 113,40 mg
(echivalent cu 100 mg lincomicini)
Excipienti:

Compozitia calitativd a excipientilor Compozitia cantitativi, daci aceasti informatie
si a altor constituenti este esentiali pentru administrarea corecti a
produsului medicinal veterinar

Alcool benzilic 9 mg

Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabild, limpede, incolori.

3. INFORMATII CLINICE
3.1. Speciile tinta

Poreci, cdini si pisici.

3.2. Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti
La porci
In tratamentul infectiilor cauzate de germeni Gram pozitivi susceptibili la lincomicini (streptococi si
stafilococi) si germeni Gram negativi anaerobi (Serpulina (Treponema) hyodysenteriae, Bacteroides
spp., Fusobacterium spp. si Mycoplasma spp.).
Este recomandat in tratamentul dizenteriei porcine, pneumoniei enzootice, artritelor septice, abcese ale
ongloanelor produse de stafilococi, streptococi, Erysipelothrix spp. si Mycoplasma spp. susceptibile la
lincomicina.
La ciini si pisici
In tratamentul infectiilor cauzate de germeni Gram pozitivi susceptibili 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, rini infectate, dermatite
purulente, in septicemie atunci cind aceste afectiuni sunt determinate de germeni susceptibili la
lincomicina.

3.3. Contraindicatii

Nu se administreaza la alte specii decat speciile tinta.

Nu se administreaza la iepuri, hamsteri, porci de Guineea, chinchila, cai si rumegdtoare, deoarece la
aceste specii lincomicina poate produce tulburdri gastrointestinale grave.

Nu este eficient pentru tratamentul infectiilor cu E.coli, Salmonella spp., Streptococcus fecalis sau
drojdii.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la lincomicina sau la oricare dintre excipienti.



3.4. Atentioniri speciale
Nu existé.

3.5. Precautii speciale de utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea n siguranta la speciile tinta:
Utilizarea produsului medicinal veterinar ar trebui si se bazeze pe identificarea si testarea
susceptibilitatii agentilor patogeni tintd. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui sd se bazeze
pe informatii epidemiologice §i pe cunostinte privind susceptibilitatea agentilor patogeni tintd la nivel
de ferma sau la nivel local/regional. Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in SPC poate
creste prevalenta bacteriilor rezistente si poate scddea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului
de rezistentd incrucisata.
La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale: 7

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.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la lincomicind trebuie s evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6. Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd 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
Produsul se poate administra in perioada de gestatie si lactatie.

3.8. Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu este recomandati utilizarea impreuni cu eritromicina, deoarece poate aparea un efect antagonist.

3.9. Cidi de administrare si doze
La cdini si pisici produsul se poate administra intramuscular si intravenos astfel:
Intramuscular: 22 mg/kg greutate corporald o datd pe zi sau 11 mg/kg greutate corporald de doud ori pe
zi.
Intravenos: 11 - 22 mg/kg greutate corporala o data sau de doua ori pe zi, administrare lenta.
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La porci produsul se administreazd intramuscular in dozi de 4,5 - 11 mg/kg greutate corpdralé, o data
pe zi timp de maxim 3 zile. b

Nu se administreazd mai mult de 10 ml intr-un singur loc de injectare,

Este recomandat sd nu se administreze mai mult de doui injectii pe zi.

La doza de 4,5 mg/kg greutate corporald, greutatea maxima a animalului tratat nu trebuie si depiseasca
445 kg, iar la doza de 11 mg/kg greutatea animalului nu trebuie s depdseasca 180 kg.

Dizenteria porcina: la porcii care prezinti inapetentd se administreazi produsul medicinal veterinar in 1
- 2 injectii intramusculare la interval de 24 ore in doza de 10 mg/kg greutate corporald pentru ca
apetitul sd revind la normal. Dupa aceea tratamentul trebuie continuat prin administrarea de lincomicini
in furaj sau apa de baut.

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

3.10. Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
La doza cea mai ridicata porcii pot prezenta fecale moi si diaree.

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

Porci
Carne si organe: 3 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1. Codul veterinar ATC: QJO1FF02

4.2. Farmacodinamie

Lincomicina este un antibiotic din grupa lincosamidelor, produsa de Streptomyces lincolnesis. Este
bacteriostaticd, activa in primul rénd fata de bacteriile Gram-pozitive ( aerobe si anaerobe), Gram
negative anaerobe si micoplasme. Lincomicina actioneazi prin inhibarea sintezei proteinei la nivelul
subunitatii ribozomale 508S.

4.3. Farmacocinetici
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. Dup o injectie
intramusculard unica la doza recomandati eliminarea prin materiile fecale a reprezentat 38% si excretia
urinard 49% din doza totala.
Lincomicina este transportata in zona infectata de citre neutrofile; aceasta explica eficienta penetrarii in
tesuturile greu accesibile.



5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1. Incompatibilititi majore
fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2. Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 2 an.

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

5.3. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.
A se feri de lumina directa a soarelui.

5.4. Natura si compozitia ambalajului primar
Ambalaj primar:
Flacoane din polipropilend de 50 ml, 100 ml si 250 ml, inchise cu dop din cauciuc brombutilic si
sigilate cu capsa din aluminiu.

Ambalaj secundar:

Cutie de carton x 1 flacon x 50 ml
Cutie de carton x 1 flacon x 100 ml]
Cutie de carton x 1 flacon x 250 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 acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
CRIDA PHARM S R.L.

7. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190156

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
12.07.2013



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
12.2025

10. CLASIFICAREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacoane din polipropilend de 50 ml, 100 ml si 250 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR '
LINCOMIX INJ 100 mg /ml solutie injectabild

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |
Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Lincomicind hidroclorici....... 113,40 mg
(echivalent cu 100 mg lincomicind)

3. SPECII TINTA

Poreci, céini i pisici.

[4. CAI DE ADMINISTRARE |
La ciini si pisici
Intramuscular: 22 mg/kg greutate corporald- o data pe zi.
Intravenos (administrare lentd):11 - 22 mg/ kg greutate corporald o datad sau de doua ori pe zi.
Porci: Intramuscular: 4,5 - 11 mg/kg greutate corporald, o datd pe zi timp de maxim 3 zile.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 5. PERIOADE DE ASTEPTARE |
Porci: carne si organe: 3 zile.

[ 6. DATA EXPIRARII |
Exp. {lunéd/an}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

| 7. PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE J
A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25° C.

[ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
CRIDA PHARM SR.L.

| 9. NUMARUL SERIEI |
Lot { numar}







INF QRMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie din carton

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LINCOMIX INJ 100 mg /ml solutie injectabild

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Lincomicina hidroclorica....... 113,40 mg
(echivalent cu 100 mg lincomicind)

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml
250 ml

4. SPECII TINTA

Porci, céini si pisici.

| 5. INDICATII

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Ciini si pisici

Intramuscular: 22 mg/kg greutate corporald, o data pe zi.

Intravenos - administrare lenti: 11 - 22 mg/ kg greutate corporald o datd sau de doua ori pe zi.
Porci- Intramuscular: 4,5 - 11 mg/kg greutate corporald, o data pe zi timp de maxim 3 zile.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Porci: carne si organe: 3 zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp.{lund/an}
Dupa desigilare, a se utiliza In interval de 28 zile.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25° C.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.



11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CRIDA PHARM S.R.L.

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190156

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot { numar}
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- PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
LINCOMIX INJ 100 mg/ml solutie injectabila pentru porci, cdini si pisici.

2. Compozitie
Fiecare m! contine:

Substanta activa:
Lincomicina hidrocloricd 113,40 mg
(echivalent cu 100 mg lincomicind)

Excipienti:
Alcool benzilic.....9 mg
Solutie injectabila, limpede, incolora.

3. Specii tinta
Porci, céini si pisici.

4. Indicatii de utilizare

La porci

in tratamentul infectiilor cauzate de germeni Gram pozitivi susceptibili 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 porcine, pneumoniei enzootice, artritelor septice, abcese ale
ongloanelor produse de stafilococi, streptococi, Erysipelothrix spp. si Mycoplasma spp. susceptibile la
lincomicina.

La ciini si pisici

fn tratamentul infectiilor cauzate de germeni Gram pozitivi susceptibili 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, rdni infectate, dermatite
purulente, in septicemie atunci cind aceste afectiuni sunt determinate de germeni susceptibili la
lincomicina.

5. Contraindicatii

Nu se administreazi la alte specii decét speciile tinta.

Nu se administreaza la iepuri, hamsteri, porci de Guineea, chinchila, cai si rumegitoare, deoarece la
aceste specii lincomicina poate produce tulburdri gastrointestinale grave.

Nu este eficient pentru tratamentul infectiilor cu E.coli, Salmonella spp., Streptococcus fecalis sau
drojdii.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la lincomicina sau la oricare dintre excipienti.



6. Atentioniri speciale

Nu exista.

Atentiondri speciale:

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Utilizarea produsului medicinal veterinar ar trebui si se bazeze pe identificarea si testarea
susceptibilititii agentilor patogeni tints. Daci acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui si se bazeze pe
informatii epidemiologice si pe cunostinte privind susceptibilitatea agentilor patogeni tinti la nivel de
fermd sau la nivel local/regional. Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in SPC poate
creste prevalenta bacteriilor rezistente si poate scidea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului
de rezistentd incrucisat.

La utilizarea produsului medicinal veterinar vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale
privind produsele antimicrobiene.

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.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la lincomicind trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:

Produsul medicinal veterinar se poate administra in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu este recomandatd utilizarea impreuna cu eritromicina, poate apirea un efect antagonist.

Supradozaj:

La doza cea mai ridicata porcii pot prezenta fecale moi si diaree.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Nu este cazul.

Incompatibilititi majore:

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

7. Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul dumneavoastri
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de
comercializare utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare:farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro
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8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
La cAini si pisici produsul se poate administra intramuscular si intravenos astfel:
Intramuscular: 22 mg/kg greutate corporald o data pe zi sau 11 mg/kg greutate corporala de doua ori pe

Z1.
Intravenos: 11 - 22 mg/kg greutate corporald o data sau de doua ori pe zi, administrare lenta.

La porci produsul se administreaza intramuscular in dozé de 4,5 - 11 mg/kg greutate corporald, o datd
pe zi timp de maxim 3 zile.

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

Este recomandat s3 nu se administreze mai mult de doud injectii pe zi.

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

Dizenteria porcini: la porcii care prezintd inapetentd se administreazd produsul medicinal veterinar in 1 -
2 injectii intramusculare la interval de 24 ore in doza de 10 mg/kg greutate corporala pentru ca apetitul
s4 revind la normal. Dupi aceea tratamentul trebuie continuat prin administrarea de lincomicind in furaj
sau apa de baut.

9. Recomandiri privind administrarea corecta
Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

10. Perioade de asteptare
Porci : carne si organe: 3 zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se feri de lumina directd a soarelui.

12. Precautii speciale pentru eliminare

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 acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

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
190156

Ambalaj primar:
Flacoane din polipropilend de 50 ml, 100 ml si 250 ml, inchise cu dop din cauciuc brombutilic si
capsd din aluminiu.
Ambalaj secundar:
Cutie de carton x 1 flacon x 50 ml
Cutie de carton x 1 flacon x 100 ml
Cutie de carton x 1 flacon x 250 ml

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
12.2025

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 si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate:

CRIDA PHARM S.R.L.

Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, cod postal 061151, Bloc 101, Ap. 47, Sector 6, Bucuresti, Romania.
Tel./Fax +4021 430 43 99

e-mail: office@cridapharm.ro

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
CRIDA PHARM SR.L

Oltenita, Str. Stadionului, Nr. 1, Jud. Cilarasi.
Tel: + 4024 251 50 05

e-mail: office@cridapharm.ro




