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ANEXA 1
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LINCOPHAR 400 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut pentru pui de gaina

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanti activi:
Lincomicina (sub forma de clorhidrat monohidrat) 400 mg

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 10,0 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1,

FORMA FARMACEUTICA
Solutie pentru utilizare in apa de baut.

Solutie limpede, incolor pan la galbena.

PARTICULARITATI CLINICE
Specii tinta

Pui de gaina

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pui de gaina: tratamentul si metafilaxia enteritei necrotice cauzate de Clostridium perfringens.
Trebuie stabilita prezenta bolii in cadrul grupului inainte de a se utiliza produsul.

Contraindicatii

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

Nu trebuie administrat la iepuri, hamsteri, porcusori de Guineea, sinsile, cai sau rumegatoare §i
nu trebuie permis accesul acestor animale la apa care contine lincomicina, deoarece ar putea
determina tulburiri gastrointestinale grave.

Nu trebuie utilizat in cazul rezistentei cunoscute la lincosamide.
Nu se utilizeazi in cazurile de disfunctii hepatice.
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Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti
Consumul de apa de baut medicamentata poate fi afectat de gravitatea bolii.

Exista o lipsa de incetare a stadiilor clinice pentru C. perfringens. Unde este posibil, tratamentul

trebuie sd se bazeze pe informatii epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) privind
raspunsul enteritei necrotice la tratamentul cu lincomicina.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului medicinal veterinar ar trebui si se bazeze pe identificarea agentului
(agentilor) patogen (patogeni) tintd si pe informatiile epidemiologice si cunostinfele privind
susceptibilitatea bacteriilor tinta la nivel de ferma sau la nivel local/regional. Totusi, vedeti si

textul de la punctul 4.4. La utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie luate in considerarc
politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale

Utilizarea produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile furnizate in Rezumatul
caracteristicilor produsului (RCP) poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la lincomicina si

poate scadea eficienta tratamentului cu alte lincosamide, macrolide si streptogramini B, din cauza
potentialului de rezistent3 incrucisat.

Utilizarea repetatd sau prelungita ar trebui sa fie evitatd prin imbunatagirea managementului
fermei si a practicilor de igieni.

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

Acest produs contine lincomicina, care poate provoca reactii alergice anumitor persoanc,
Persoanele cu hipersensibilitate (alergie) cunoscuta la lincomicina sau la alte lincosamide sau la

oricare dintre excipienti trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
Trebuie evitat contactul cu pielea si ochii.

La manipularea produsului trebuie purtat echipament de protectie personal constand din manusi
impermeabile.

In caz de expunere accidentala cu pielea, ochii sau membranele mucoase, spalati complet zona
afectatd cu apa din abundenta.

In caz de reactii alergice (inflamarea fetei, a buzelor sau a ochilor ori dificultati respiratorii) sau

a iritdrii persistente a ochilor dupa expunere, solicitati imediat sfatul medicului i prezentali
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Spilati maéinile si orice zona expusa a pielii cu apa si sipun imediat dupa utilizare.
Nu méncati, nu beti sau nu fumati in timp ce manipulati produsul.

Alte precautii
Se stie ¢ lincomicina este toxica pentru plantele terestre si cianobacterii.

Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu au fost descrise.
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4.7  Utilizare in pel;io‘é de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator la sobolani nu au evidentiat nicio dovadi a efectelor teratogene, desi

fetotoxicitatea a fost raportata. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in
perioada de ouat la specia tinta.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Antagonismul poate exista intre lincomicina si macrolide, cum ar fi eritromicina si alte antibiotice
bactericide; utilizarea concomitenta nu este, prin urmare, recomandata datoriti legirii competitive
la subunitatea ribozomala 50S a celulei bacteriene.

Biodisponibilitatea lincomicinei poate scidea in prezenta antiacidelor gastrice sau cirbune
activat, pectina sau caolin.

Lincomicina poate potenta efectele neuromusculare ale anestezicelor si relaxantelor musculare.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Pentru utilizare in apa de baut.

Indrumari de dozare §i doze recomandate:

Pentru a asigura dozarea corect, se va determina cat mai precis greutatea corporald, pentru a
cvita subdozarea.

Consumul de apd medicamentata depinde de starea fiziologica si clinica a animalelor. Pentru a
obtine dozarea corect, se va adapta corespunzitor concentratia de lincomicina.
Se va monitoriza frecvent consumul de apa.

Pe toatd durata tratamentului, apa medicamentata trebuie sa fie singura sursi de apa de baut a
animalelor.

Dupa incheierea perioadei de tratament, sistemul de adapare va fi curatat corespunzitor pentru a
evita consumul de cantitati subterapeutice de substanti activiDozare:

Pui de gaina:
Enterita necrotica: 5 mg lincomicina pe kilogram greutate corporala pe zi ( corespunzénd la 1,25

ml produs/100 kg greutate corporald/zi) timp de 7 zile consecutive.

Administrare:
Se va administra pe cale orala, in apa de baut.

Concentratia care trebuie utilizata depinde de greutatea corporala actuala si de consumul de apa
al animalelor si poate fi calculati conform cu urmatoarea formuli:

Doza (ml de produs pe greutate corporald medie
kilogram greutate X (kg) a animalelor care = ml de produs pe
corporald pe zi) urmeazd sd fie tratate litru de apd de bdut

Consum mediu zilnic de apd (litri/animal)

Se recomanda utilizarea de echipament calibrat in mod adecvat, daca este utilizat ca parte din
ambalaj. Cantitatea zilnicd se va adauga in apa de baut in asemenea manierd, incit toata
medicatia sd se consume in interval de 24 de ore. Apa de baut medicamentata se va pregiti
proaspata la fiecare 24 de ore. Nu vor fi disponibile alte surse de apd de baut.
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Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

In caz de supradozare accidentald, tratamentul trebuie oprit si reinceput cu doza recomandati.
Nu exista un antidot specific, tratamentul este simptomatic.

Timp (Timpi) de agteptare

Pui de gaina: Carne si organe: 5 zile.
Nu este autorizat pentru utilizare la pasarile oudtoare care produc oua pentru consum uman.

'PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru uz sistemic. Lincosamide
Codul veterinar ATC: QJO1FF02 ‘

Proprietiiti farmacodinamice

Lincomicina este un antibiotic lincosamid derivat din Streptomyces lincolnensis care inhiba
sinteza proteicd. Lincomicina se leaga de subunitatea 50S a ribozomului bacterian in vecinatatea
centrului peptidil transferazei i interfereaza cu procesul de alungire a lanfului peptidic In urma
inducerii disocierii precoce a peptidil-ARNt de la ribozom.,

Lincomicina este activa impotriva unor bacterii Gram-pozitive (Clostridium perfringens).

Desi se considerd in general ca lincosamidele sunt agenti bacteriostatici, nivelul de activitate
depinde de sensibilitatea microorganismului si de concentratia de antibiotic. Lincomicina poate
avea fie actiune bactericidi fie bacteriostatica.

Rezistenta la lincomicina este frecvent conferita de catre factori de la nivelul plasmidelor (gene
erm) care codificd pentru metilaze si modifica situsul de legare de la nivel ribozomal, ducind
frecvent la rezistentd incrucisati la alte antimicrobiene din clasa macrolidelor, lincosamidelor si
streptograminelor. A fost de asemenea descrisa rezistenta la lincomicina mediata de pompe de

eflux sau de enzime cu rol de inactivare. Frecvent survine rezistenta incrucisata totala intre
lincomicina si clindamicina. :

Particularitii farmacocinetice

Puii de gaina au primit clorhidrat de lincomicini in apa de baut in concentratie de aproximativ
34 mg/litru (5,1-6,6 mg/kg greutate corporal) timp de sapte zile. Metabolitii au reprezentat mai
mult de 75% din cantitatea reziduali totala de la nivel hepatic. Eliminarea cantitatii
nemetabolizate de lincomicina a evidentiat un timp mai scurt de injumadtatire plasmatica (tz =
5,8 ore) decit cantitatea reziduala totald. Lincomicina si un metabolit necunoscut au reprezentat
>50% din reziduul muscular la zero ore. Pe durata tratamentului, lincomicina din dejectii a fost
reprezentata in principal de lincomicina nemetabolizata (60-85%)

Proprietati referitoare la mediul inconjuritor
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Lista excipientilor

Alcool benzilic (E1519)

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Apd purificati

Incompatibilititi majore

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

Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3
ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 24 ore

Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra flaconul si bidonul bine inchise.

Natura si compozitia ambalajului primar

Natura recipientului

FFlacon alb, opac, din polietilend cu densitate inalta, cu scali gradata transparenti, inchis cu capac
cu filet alb, opac, din polietilena cu densitate joasa, previzut cu inel evident din polietilena, alb

(1 L).

Bidon alb, opac, din polietilend cu densitate inalta, inchis cu capac cu filet din polietilend cu
densitate inalta, prevazut cu inel evident din polietilena, alb (5 L).

Dispozitivul de masurare din polipropilena este inclus in ambalajul de 1 L.

Dimensiunile ambalajului

Cutie de carton cu | flaconde 1 L
Bidonde 5 L

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Periculos pentru organismele din apa pura (cum ar fi cianobacteriile). Nu contaminati apele sau
canalele de suprafati cu produsul sau recipientul utilizat.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Ecuphar Veterinaria S.L.U.

Avenida Rio de Janeiro, 60-66, planta 13
08016 Barcelona (Spania)

8. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

170140

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 26/06/2017
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Octombrie 2018

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Conditii privind eliberarea: Produs medicinal veterinar supus eliberirii cu reteti veterinari.

Conditii privind administrarea: Administrare sub controlul sau responsabilitatea directii a unui
medic veterinar.
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Cutie de carton cu flaconde 1 L

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SB{ D AR

b ~NS——

1.

LINCOPHAR 400 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut pentru pui de gaina

Lincomicina (sub forma de clorhidrat monohidrat)

| 2.

Fiecare ml contine:

Substanti activa:
Lincomicina (sub forma de clorhidrat monohidrat)

400 mg

| 3.

1L

5.  SPECIITINTA

Pui de gaina

| 6. INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD SI CALE (CAJ) DE ADMINISTRARE

b

e ;
um»}:

Citifi prospectul 1nainte de utilizare.

[ 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Pui de gaina: Carne si organe: 5 zile.

Nu este autorizat pentru utilizare la pasarile oudtoare care produc oud pentru consum uman.



(9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SEECTATA (5]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARI

EXP {lund/an}

Perioadd de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 24 ore
Dupa deschidere se va utiliza pani la ..

| 11. __ CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra flaconul si bidonul bine inchise.

12. PRECAUTH SPECIALE PENTRUiEL]MINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU- A:DESEURILO A CAZ

Eliminarea: cititi prospectul inainte de utilizare.

ONDITII SAU
PA CAZ,

13.  MENTIUNEA ;NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”.
RESTRICTIL PRIVIND ELIBERAREA:

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazd de retetd veterinara.

|14,  MENTIUNEA ,A NUSE LASA LA VEDEREA SEINDEMANA COPILOR”

-

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

Is. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Ecuphar Veterinaria S.L.U.
Avenida Rio de Janeiro, 60-66, planta 13
08016 Barcelona (Spania)

| 16 NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
170140

Lot {numar}
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Eticheta pentru flacon de 1 L

| 1.

LINCOPHAR 400 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut pentru pui de gaina
Lincomicind (sub forma de clorhidrat monohidrat)

Fiecare ml contine:

Substanti activa:
Lincomicina (sub forma de clorhidrat monohidrat) 400 mg

5.  SPECIITINTA

Pui de gaina

| 6. INDICATIE (INDICATII)

l 7. MOD S1 CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

inis baut,

éititi pfoSpectul inainte de utilizare.

LS. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Pui de gaina: Carne si organe: 5 zile.
Nu este autorizat pentru utilizare la pasarile ouatoare care produc oua pentru consum uman.




| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Perioadd de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor; 24 ore
Dupd deschidere se va utiliza pani la ...

[ 11.  CONDITII SPECTALE DE DEPOZITARE |

A sc pistra flaconul si bidonul bine inchise.

12.

13.

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe baza de reteta veterinari.

| 14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR? |

1. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Ecuphar Veterinaria S.L.U.
Avenida Rio de Janeiro, 60-66, planta 13
08016 Barcelona (Spania)

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

170140

[ 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEEDE PRODUS ]

Lot {numar}
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PROSPECT pentru flacon de 1 L
LINCOPHAR 400 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de biut pentru pui de gaina

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Ecuphar Veterinaria S.L.U.

Avenida Rio de Janeiro, 60-66, planta 13
08016 Barcelona (Spania)

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg, 25-5531AE Bladel (Olanda)

2, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LINCOPHAR 400 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut pentru pui de gaina
Lincomicina (sub forma de clorhidrat monohidrat)

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

Fiecare ml contine:

Substanti activa:

Lincomicina (sub forma de clorhidrat monohidrat) 400 mg
Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 10,0 mg

Solutie limpede, incolora pana la galbena.
4 INDICATIE (INDICATII)

Pui de gaina: tratamentul §i metafilaxia enteritei necrotice cauzate de Clostridium perfringens.
Trebuie stabilitd prezenta bolii in cadrul grupului inainte de a se utiliza produsul,

5 CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.
Nu trebuie administrat la iepuri, hamsteri, porcusori de Guineea, sinsile, cai sau rumegatoare si

nu trebuie permis accesul acestor animale la apa care contine lincomicina, deoarece ar putea
determina tulburari gastrointestinale grave.

Nu trebuie utilizat in cazul rezistentei cunoscute la lincosamide.
Nu se utilizeazi in cazurile de disfunctii hepatice.



6. REACTII ADVERAE

Nu au fost descrise.

Daca observati orice reactie adversi, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect v rugim s informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Pui de gaina

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

Pentru utilizare in apa de baut.

Indrumari de dozare §i doze recomandate-

Pentru a asigura dozarea corects, se va determina cat mai precis greutatea corporald, pentru a evita
subdozarea.

Consumul de apd medicamentata depinde de starea fiziologica si clinicd a animalelor. Pentru a
obtine dozarea corectd, se va adapta corespunzitor concentratia de lincomicina.
Se va monitoriza frecvent consumul de apa.

Pe toatd durata tratamentului, apa medicamentata trebuie si fie singura sursd de api de baut a
animalelor.

Dupi incheierea perioadei de tratament, sistemul de addpare va fi curdtat corespunzitor pentru a
cvita consumul de cantitati subterapeutice de substanti activa.

Dozare:

Pui de gaina: Enterita necrotici: 5 mg  lincomicina pe kilogram greutate corporala pe zi (
corespunzand la 1,25 ml produs/100 kg greutate corporald/zi) timp de 7 zile consecutive.

Administrare:
Sc va administra pe cale orala, in apa de baut.

Concentratia care trebuie utilizata depinde de greutatea corporala actuala st de consumul de api
al animalelor i poate fi calculati conform cu urmatoarea formula:

Doza (ml de produs greutate corporald medie (kg) a
pe kilogram greutate X animalelor care urmeazé si fie = ml de produs pe litru
corporald pe zi) tratate de apd de bdut

Consum mediu zilnic de apd (litri/animal)

Se recomanda utilizarea de echipament calibrat in mod adecvat, daca este utilizat ca parte din
ambalaj. Cantitatea zilnici se va adauga n apa de baut in asemenea maniera, incit toata
medicatia sa se consume in interval de 24 de ore. Apa de baut medicamentata se va pregti
proaspata la fiecare 24 de ore. Nu vor fi posibile alte surse de apa de baut.




10,  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Pui de gaina: Carne si organe: 5 zile.
Nu este autorizat pentru utilizare la pasarile oudtoare care produc oud pentru consum  uman.

i1, PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.
A se pistra flaconul si bidonul bine inchise.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcati pe eticheta dupa
EXP. Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a recipientului: 3 luni
Perioadi de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 24 ore

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:
Consumul de apa de baut medicamentata poate fi afectat de gravitatea bolii.

Exista o lipsa de incetare a stadiilor clinice pentru C. perfringens. Unde este posibil, tratamentul

trebuie sd se bazeze pe informatii epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) privind
raspunsul enteritei necrotice la tratamentul cu lincomicina.

Precautii speciale pentru utilizare |a animale

Utilizarea produsului medicinal veterinar ar trebui si se bazeze pe identificarea agentului
(agentilor) patogen (patogeni) fintd si pe informatiile epidemiologice si cunostintele privind
susceptibilitatea bacteriilor tinta la nivel de ferma sau la nivel local/regional. Totusi, vedeti si
textul de mai sus. La utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie luate in considerare
politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile furnizate in Rezumatul
caracteristicilor produsului (RCP) poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la lincomicina si

poate scadea eficienta tratamentului cu alte lincosamide, macrolide si streptogramina B, din cauza
potentialului de rezisten{a incrucisata.

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

Acest produs contine lincomicing, care poate provoca reactii alergice anumitor persoane.
Persoanele cu hipersensibilitate (alergie) cunoscuti la lincomicina sau la alte lincosamide sau la
oricare dintre excipienti trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Trebuie evitat contactul cu pielea si ochii.

La manipularea produsului trebuie purtat echipament de protectie personal constind din manusi
impermeabile.

in caz de expunere accidentala cu pielea, ochii sau mucoasele, spalati complet zona afectata cu
apd din abundenta.
In caz de reactii alergice (inflamarea fetei, a buzelor sau a ochilor ori dificultati respiratorii) sau

a iritdrii persistente a ochilor dupa expunere, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.



Spalati mainile si orice Zna expusa a pielii cu apa si sapun imediat dupi utilizare.
Nu mancati, nu'beti sau nu fumati in timp ce manipulati produsul.

- Alte precautii

Se stie ca lincomicina este toxica pentru plantele terestre si cianobacterii.

Utilizare in perioada de ouat:

Studiile de laborator la sobolani nu au evidentiat nicio dovada a efectelor teratogene, desi

fetotoxicitatea a fost raportati. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti in
perioada de ouat la specia tinta.

[nteractiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Antagonismul poate exista Intre lincomicina si macrolide, cum ar fi eritromicina si alte antibiotice

bactericide; utilizarea concomitenta nu este, prin urmare, recomandata datorita legérii competitive
la subunitatea ribozomala 50S a celulei bacteriene.

Biodisponibilitatea lincomicinei poate scidea in prezenta antiacidelor gastrice sau carbune
activat, pectina sau caolin.

Lincomicina poate potenta efectele neuromusculare ale anestezicelor si relaxantelor musculare.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

in caz de supradozare accidentald, tratamentul trebuie oprit si reinceput cu doza recomandata.
Nu exista un antidot specific, tratamentul este simptomatic.

Incompatibilitati:

In absenta studitlor 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.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14, DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Octombrie 2018

15. ALTE INFORMATII
Proprietiiti farmacodinamice

Lincomicina este un antibiotic lincosamid derivat din Streptomyceslincolnensis care inhiba
sinteza proteica. Lincomicina se leagd de subunitatea 50S a ribozomului bacterian in vecinitatea
centrului peptidil transferazei si interfereazi cu procesul de alungire a lantului peptidic in urma
inducerii disocierii precoce a peptidil-ARNt de la ribozom.

Lincomicina este activa impotriva unor bacterii Gram-pozitive (Clostridium perfringens).

Desi se considerd in general ci lincosamidele sunt agenti bacteriostatici, nivelul deactivitate
depinde de sensibilitatea microorganismului si de concentratia de antibiotic. Lincomicina poate
avea fie actiune bactericida fie bacteriostatic.

Rezistenta la lincomicind este frecvent conferiti de catre factori de la nivelul plasmidelor (gene
erm) care codificd pentru metilaze si modifica situsul de legare de la nivel ribozomal, ducind
frecvent la rezistentd incrucisati la alte antimicrobiene din clasa macrolidelor, lincosamidelor si
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streptograminelor. A fost de asemenea descrisa rezistenta la lincomiciﬁ&

eflux sau de enzime cu rol de inactivare. Frecvent survine rezistenta in¢
lincomicina si clindamicina. ‘

Particularitati farmacocinetice

Puii de gaina au primit clorhidrat de lincomicina in apa de baut in concentratie deaproximativ 34
mg/litru (5,1-6,6 mg/kg greutate corporald) timp de sapte zile. Metabolitii au reprezentat mai mult
de 75% din cantitatea reziduald totald de la nivel hepatic. Eliminarea cantititii nemetabolizate de
lincomicina a evidentiat un timp mai scurt de injumatatire plasmaticd (t/2 = 5,8 ore) decit
cantitatea reziduala totala. Lincomicina si un metabolit necunoscut au reprezentat >50% din
reziduul muscular la zero ore. Pe durata tratamentului, lincomicina din dejectii a fost reprezentati
in principal de lincomicina nemetabolizati (60-85%).

Natura recipientului

Flacon din polietilend de culoare alba, opac, cu densitate inalt, cu scali gradata transparenti,

inchis cu capac cu filet, de culoare alba, opac, din polietilend cu densitate joasa, prevazut cu incl
evident de culoare alba, din polietilena (1 litru).

Bidon de culoare alba, opac, din polietileni cu densitate inalta, inchis cu capac cu filet, de culoare

alba, opac, din polietilend cu densitate inalta, prevazut cu inel evident de culoare alba, din
polietilena (5 litri).

Dispozitivul de masurare din polipropileni este inclus in marimea de ambalajde 1 litru.

Dimensiunile ambalajului

Cutie de carton cu 1 flaconde 1 L
Bidonde 5L

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

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



INFORMATII CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR — ETICHETA SI
PROSPECT COMBINAT
| Ridonde 5 L

Numele si adresa definidtorului autorizatiei de comercializare si a detinditorului autorizatiei
de fabricare, responsabil pentru eliberarea seriilor de produs, daci sunt diferite

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Ecuphar Veterinaria S.L.U.

Avenida Rio de Janeiro, 60-66, planta 13
08016 Barcelona (Spania)

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Lurovet Animal Health B.V.

Handclsweg, 25-5531 AE Bladel (Olanda)

LZ. Denumirea produsului medicinal veterinar

LINCOPHAR 400 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut pentru gaini
Lincomicini (sub formi de clorhidrat monohidrat)

L3. Dcclararea (substantei) substantelor active si a altor ingrediente (ingredienti)

Fiecare ml contine:

Substanti activi:
Lincomicini (sub forma de clorhidrat monohidrat) 400 mg

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 10,0 mg

Solutic limpede, incolora pana la galbena.

E. Forma farmaceutici —,

Solutie pentru utilizare in apa de baut,

ES. Dimensiunea ambalajului

5L

6.  Indicatii

Pui de gaina: tratamentul si metafilaxia enteritei necrotice cauzate de Clostridium perfringens. Trebuie
stabilitd prezenta bolii in cadrul grupului inainte de a se utiliza produsul.




s,
aindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienfi.
Nu trebuie administrat la iepuri, hamsteri, porcusori de Guineea, singile, cai sau rumegatoare si nu

trebuie permis accesul acestor animale la apa care contine lincomicina, deoarece ar putea determina
tulburiri gastrointestinale grave.

Nu trebuie utilizat in cazul rezistentei cunoscute la lincosamide.
Nu se utilizeazi in cazurile de disfunctii hepatice.

| 8.

Nu au fost descrise.

Dacé observati orice reactie advers4, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugim si informati medicul veterinar.

| 9. Specii tinta

Pui de gaina.

Ll(). Posologie pentru fiecare specie, cale (cii) de administrare si mod de administrare

Pentru utilizare in apa de baut.

Indrumari de dozare si doze recomandate:

Pentru a asigura dozarea corectd, se va determina cat mai precis greutatea corporald, pentru a cvita
subdozarea.

Consumul de api medicamentata depinde de starea fiziologica si clinica a animalelor. Pentru a obtine
dozarea corecta, se va adapta corespunzitor concentratia de lincomicin.
Se va monitoriza frecvent consumul de apa.

Pe toata durata tratamentului, apa medicamentata trebuie s fie singura sursa de apa de baut a animalelor.

Dupa incheierea perioadei de tratament, sistemul de adapare va fi curatat corespunzator pentru a evita
consumul de cantitati subterapeutice de substanti activa.

Dozare:

Pui de gaina: Enterita necrotica: 5 mg lincomicina pe kilogram greutate corporala pe zi corespunzand
la 1,25 ml produs/100 kg greutate corporala/zi) timp de 7 zile consecutive.

Administrare:
Se va administra pe cale orala, in apa de baut.

Concentraia care trebuie utilizata depinde de greutatea corporala actuala si de consumul de api al
animalelor si poate fi calculatd conform cu urmitoarea formula:

Doza (ml de produs pe greutate corporald medie (kg) a
kilogram greutate X  animalelor care urmeazd sa fie = ml de produs pe litru de
corporald pe zi) tratate apd de bdut

Consum mediu zilnic de apa (litri/animal)



Se recomanda utilizarea de echjphment calibrat in mod adecvat, daca este utilizat ca parte din ambalaj.
Cantitatea zilnica se va adduggjf apa de baut in asemenea maniera, incét toata medicatia si se

consume in interval de 24 de;@fe. Apa de biut medicamentata se va pregiti proaspata la fiecare 24 de
ore. Nu vor fi posibile alte sfrse de apa de baut.

Ll 1. Recomandsri privind administriirea orécd ]
| 12. Timp (timpi) de agteptare |

Timp de asteptare:
Pui de gaina: Carne si organe: 5 zile.
Nu este autorizat pentru utilizare la pasarile oudtoare care produc oud pentru consum uman.

L 13.  Precautii speciale pentru depozitare

A sc pastra flaconul si bidonul bine inchise.

A nu sc utiliza acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcata pe eticheta dupa EXP.
Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

Perioadd de valabilitate dupa prima deschidere a recipientului: 3 luni
Perioadi de valabilitate dupi reconstituire conform indicatiilor: 24 de ore

14. _Atentionare (atentioniiri) speciald (speciale) ]

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:
Consumul de apd de baut medicamentata poate fi afectat de gravitatea bolii.
Exista o lipsa de incetare a stadiilor clinice pentru C. perfringens. Unde este posibil, tratamentul trebuie

sd se bazeze pe informatii epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferm#) privind raspunsul enteritei
necrotice la tratamentul cu lincomicina.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea produsului medicinal veterinar ar trebui sa se bazeze pe identificarea agentului (agentilor)
patogen (patogeni) tintd §i pe informatiile epidemiologice si cunostintele privind susceptibilitatea
bacteriilor tinta la nivel de fermi sau la nivel local/regional. Totusi, vedeti si textul de mai sus. La

utilizarca produsului medicinal veterinar trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale,
nationale $i regionale.

Utilizarea produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile furnizate in Rezumatul
caracteristicilor produsului (RCP) poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la lincomicina si poate
scidea eficienta tratamentului cu alte lincosamide, macrolide sau streptograminid B, din cauza
potentialului de rezistenta incrucisata.

Utilizarea repetati sau prelungita ar trebui s3 fi

¢ evitata prin imbunititirea managementului fermei sia
practicilor de igiena.

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

Acest produs contine lincomicina, care poate provoca reactii alergice anumitor persoane.

Persoancle cu hipersensibilitate (alergie) cunoscuta la lincomicina sau la alte lincosamide sau la oricare
dintre excipienti trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Trebui evitat contactul cu pielea si ochii.

[.a manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constind
din manusi impermeabile.




in caz de expunere accidentala cu pielea, ochii sau mucoasele, spalati comple

b/ pigetata cu apa din
abundenta.

In caz de reactii alergice (inflamarea fetei, a buzelor sau a ochilor ori dificultéti respiratorii) sau a iritarii
persistente a ochilor dupa expunere, solicitati imediat sfatul medicului
produsului sau eticheta.

Spalati mainile si orice zon expusa a pielii cu apa si sapun imediat dupa utilizare.
Nu méncati, nu beti sau nu fumati in timp ce manipulati produsul.

si prezentati medicului prospectal

Alte precautii
Se stie cd lincomicina este toxica pentru plantele terestre st cianobacterii.

Utilizare in perioada de ouat:

Studiile de laborator la sobolani nu au evideniat nicio dovada a efectelor teratogene, desi fetotoxicitatea

a fost raportata. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in
tinta.

perioada de ouat la specia

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Antagonismul poate exista intre lincomicini si macrolide, cum ar fi eritromicina s alte antibiotice

bactericide; utilizarea concomitenta nu este, prin urmare, recomandata datorita legarii competitive la
subunitatea ribozomald 50S a celulei bacteriene.

Biodisponibilitatea lincomicinei poate scadea in prezenta antiacidelor gastrice sau carbune activat,
pectind sau caolin.

Lincomicina poate potenta efectele neuromusculare ale anestezicelor si relaxantelor musculare.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

In caz de supradozare accidentals, tratamentul trebuie oprit si reinceput cu doza recomandata.
Nu exista un antidot specific, tratamentul este simptomatic.

Incompatibilitati:

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

|15 Precautii speciale pentru eliminatea produsului neutilizat sau.

deseurilor, dupi caz J

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 mésuri contribuie la protectia mediului.

| 16 Date i baza chirora a fost aprobayultima data pr ]

Octombrie 2018

| 17.

| B
Proprietiiti farmacodinamice

Lincomicina este un antibiotic lincosamid derivat din Streptomyces lincolnensis care inhiba sinteza
proteicd. Lincomicina se leagd de subunitatea 50S a ribozomului bacterian in vecinitatea centrului
peptidil transferazei si interfereaza cu procesul de alungire a lantului peptidic in urma inducerii disocierii
precoce a peptidil-ARNt de la ribozom.

Lincomicina este activa impotriva unor bacterii Gram-pozitive (Clostridium perfringens).

Desi se considera in general cd lincosamidele sunt agenti bacteriostatici, nivelul de activitate depinde

sensibilitatea microorganismului si de concentratia de antibiotic. Lincomicina poate avea fle actiunc
bactericida fie bacteriostatica.




Rezistenta la lincomicina estgffrecvent conferita de citre factori de la nivelul plasmidelor (gene erm)
care codificd pentru metilazf'si modifica situsul de legare de la nivel ribozomal, ducand frecvent la
rezistentd incrucisatd la” alte antimicrobiene din clasa macrolidelor, lincosamidelor s
streptograminelor. A fost de asemenea descrisa rezistenta la lincomicind mediata de pompe de eflux

'sau de enzime cu rol de inactivare. Frecvent survine rezistenta incrucisati totala intre lincomicina si
clindamicina.

Particularitati farmacocinetice

Puit de gaina au primit clorhidrat de lincomicina in apa de baut in concentratie de aproximativ 34
mg/litru (5,1-6,6 mg/kg greutate corporald) timp de sapte zile. Metabolitii au reprezentat mai mult de
75% din cantitatea reziduald totald de la nivel hepatic. Eliminarea cantitatii nemetabolizate de
lincomicind a evidentiat un timp mai scurt de injumatatire plasmatica (t = 5,8 ore) decét cantitatea
reziduald totald. Lincomicina i un metabolit necunoscut au reprezentat >50% din reziduul muscular

la zero ore. Pe durata tratamentului, lincomicina din dejectii a fost reprezentatd in principal de
lincomicina nemetabolizati (60-85%).

Natura recipientului

Flacon din polietilena de culoare alba, opac, cu densitate inaltd, cu scala gradati transparentd, inchis

cu capac cu filet, de culoare alba, opac, din polietilend cu densitate joasa, prevazut cu inel evident de
culoare alba, din polietilend (1 litru).

Bidon de culoare alba, opac, din polietileni cu densitate inaltd, inchis cu capac cu filet, de culoare alba,
opac, din polietilena cu densitate inalti, prevazut cu inel evident de culoare albd, din polietileni (5

litri).
Dispozitivul de masurare din polipropilena este inclus in marimea de ambalaj de 1 litru.

Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton cu | flacon de 1 L
Bidon de 5 L

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugidm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Mentiunea ,numai pentru uz veterinar” si conditii sau restrictii privind eliberarea si

18.
utilizare, dupi caz

Numal pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinara.

19. Mentiunea ,,a nu se lisa la vederea si indeméana copiilor” T

A nu se ldsa la vederea §i indemana copiilor.

@. Data expiririi W
EXP (luna/an):

Perioadd de valabilitate dupa prima deschidere a recipientului: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 24 ore
Dupid deschidere se va utiliza pani la ...

Q] . Numirul (numerele) autorizatiei de comercializare ‘l
Numdrul autorizatiei de comercializare: 170140




BZ. Numirul de fabricatie al seriei de produs

<Lot> {numar}



