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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR - f ~

LINCOFARM 110 mg/g wsp, pulbere pentru utilizare in apa de baut la porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram contine:

Substanta activa:

Lincomicina .....110 mg

(echivalent cu lincomicind clorhidrat 121 mg)

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Dioxid de siliciu coloidal hidratat

Glucoza monohidrat

Pulbere de culoare alba.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Porci (panad la varsta de patru luni).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

In tratamentul enteritelor necrotice superficiale i a pneumoniei enzootice la porci in varsta de pana la patru luni.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la lincomicina sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazd daca exista o rezistentd cunoscuta la lincozamide.

3.4 Atentionari speciale

Utilizarea lincomicinei trebuie luatd in considerare cu atentie atunci cind testele de susceptibilitate au aritat
rezistentd la lincosamide, deoarece eficacitatea acesteia poate fi redusi.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sé se bazeze pe teste de identificare si susceptibilitate asupra
bacteriilor izolate de la animale. Daca acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui sa se bazeze pe informatii
epidemiologice locale (regionale, legate de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tint3.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cind se utilizeazi produsul.
Utilizarea produsului Tn afara instructiunilor din SPC poate creste raspandirea bacteriilor rezistente la lincomicina



si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte lincosamide, macrolide sau streptogramine datorita potentialului

de rezistenta incrucisata.
Un antibietic cu un risc mai mic de selectare a rezistentei antimicrobiene (categoria inferioard AMEG) ar trebui

utilizat pentru tratamentul de prima linie dacd testul de susceptibilitate sugereaza ca aceastd abordare este posibild
sd fie eficientd.

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

Se va purta echipament personal de protectie: ochelari si manusi de protectie atunci cdnd se prepard apa
medicamentati si se manevreaza produsul. Tn cazul contactului accidental cu ochii se va clati imediat cu cantitati
mari de apa. in cazul aparitiei iritatiilor se va solicita imediat sfatul medicului. In caz de ingestie accidentald se va
solicita imediat sfatul medicului, cdruia i se va arata prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu sensibilitate cunoscuta la lincomicina trebuie sa manipuleze cu atentie produsul.

In timpul administrarii produsului este interzis mancatul, bautul §i fumatul.

Mainile si pielea expusa se vor spila imediat cu apa si sapun dupd administrarea produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu se aplica.

3.6 Evenimente adverse

Porci :

Frecventi nedeterminatd (nu poate fi definitd din Diaree, prolaps rectal.
datele disponibile)

Raportarea evenimentelor adverse este importanta pentru ca permite monitorizarea continu a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie defindtorului
autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale competente prin
sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea din prospect pentru datele de contact
respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu se utilizeazi in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Produsul nu se va administra concomitent cu kanamicina si novobiocin.
Este posibila rezistenta incrucisata intre lincosamide, macrolide si streptogramine.

3.9 Cii de administrare si doze
Produsul se administreazi in apa de baut sau in furajul lichid, astfel:
e 50 — 100 mg produs/kg greutate corporald, in cazul tratamentului pentru enterite necrotice superficiale;

e 100 — 200 mg produs/kg greutate corporala, in cazul tratamentului pneumoniei enzootice.

Durata tratamentului: 5 zile.
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Pentru a asigura dozarea corespunzitoare, greutatea corporald a porcilor trebuie calculatd cat mé’r}a‘g;aot, pentru

a se evita subdozarea produsului. =
Aportul de apid medicamentaté depinde de conditiile clinice ale animalelor. Pentru a obtine doza corectd, -+
concentratia de lincomicind poate fi necesara ajustaté in consecinta. : #iNDD
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[n functie de doza recomandati si de numarul si greutatea animalelor care urmeaza a fi tratate, concentratia zilnica
exactd a produsului medicinal veterinar trebuie calculatd dupa urmitoarea formuli:

mg produs Greutatea corporald medie a Numérul animalelor
perkgg.c X animalelor care urmeazi s X care trebuie tratate
fie tratate (kg)
= mg produs per litru de apa
Consumul total de apd/furaj lichid inregistrat in grup in ziua precedents (1) /furaj lichid

Diluafi cu grija in apa de baut sau furajul lichid, in doza recomandata.

Inlocuiti apa sau furajul lichid din adipatori cu apa medicamentati (animalele nu trebuie sa beneficieze de

altd sursi de apa sau furaj lichid). Apa medicamentatd proaspéta trebuie preparati zilnic.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgent si antidoturi)

O doza mai mare decét cea prescrisa nu produce cazuri patologice speciale.

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 se aplica.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe:

Porci (pani la varsta de 4 luni): 6 zile

4, INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJO1FF02

4.2 Farmacodinamie

Lincomicina este un antibiotic care prin mecanismul sau bacteriostatic inhiba sintezele proteinelor printr-o legaturd
cu sub-unitatile 50S ribozomiale ale organismelor Gram+. Aceasta este eficientd impotriva bacteriilor

Gram+ ( stafilococi si streptococi).

Intervalul valorilor CMI Inregistrate pentru diferite tulpini de microorganisme este:

Salmonella typhimurium: 025 — 1.00 ug/ml; Salmonella choleraesuis: 0.25 -- 1.00 pg/ml; Clostridium perfringens:
0.25 — 1.00 pg/ml; Brachyspira hyodisenteriae: 4.00 — 8.00 pug/ml; Lawsonia intracellularis: 1.00 — 2.00 pg/ml;
Erisypelothrix rhusiopathiae: 0.06 — 1.00 pg/ml, Mycoplasma hyopneumoniae: 0.25 — 2.00 pg/ml.

Punctele critice epidemiologice sau clinice nu sunt disponibile in prezent pe EUCAST, dar a fost propus un punct
de referintd clinic (uman) pentru clindamicind (4 pg/ml) pentru unii Gram-pozitivi anaerobi.



Se poate dezvolta o anumitd rezistentd numai la lincosamide, dar mai frecvent apare rezistentd incrucisata intre
macrolide, lincosamide si antibiotice din grupul B streptograminelor (in special rezistenta la MLSB), deoarece, desi
sunt distincte din punct de vedere chimic, ele au un mecanism de actiune similar.

T'ulpinile rezistente la fincosamide au, in general, fenotipul de rezistentd MLSB si in majoritatea tulpinilor este
rezultatul metilarii reziduului de adenind din ARN-ul ribozomal, care impiedica legarea medicamentului la locul
tintd.

3

4.3  Farmacocinetica

Lincomicina este absorbita de caile intestinale (aprox. 25-30%) si absorbftia acesteia este influentatd de prezenta
furajului. Concentratia plasmaticd maximad este atinsa dupa 2 ore de la administrare §i se rispandeste rapid in toate
tesuturile organismului. O parte a acesteia este metabolizati in ficat, o alt parte este eliminatd prin rinichi si bila.
La majoritatea animalelor, timpul de fnjumétattire a lincomicinei este de aproape 3 ore.

Principalii parametrii farmacocinetici dupd administrarea orali de lincomicin la porci sunt: Cmax: 8.4 pg/ml, Trmax:
2.9 ore, MRT 5.9 ore, AUC 62.3 mg-h/L.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu administrati impreund cu kaolin §i/sau mixturi de pectine.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani

Termenul de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului: 2 luni

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Depozitati produsul la loc racoros i uscat.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Bidon de 1 kg din polietilena de culoare alba prevazut cu capac de siguranta, completat cu subcapac si sigiliu.

Saci de 5 kg si 10 kg, constituiti din trei straturi de hartie i un strat intern din polietilend.

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 produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite din acestea,
in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului medicinal veterinar
respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chemifarma S.p.A.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130050



8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI ) <. .

il

13.09.2000 et

R

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
10.CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
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).



INFORMATII CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETICHETA SI PROSPECT
COMBINAT

Bidon de 1 kg din polietilena °
Saci de 5 kg si 10 kg, din trei straturi de hartie si un strat intern din polietilena

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

LINCOFARM 110 mg/g wsp, pulbere pentru utilizare in apa de bdut la porci

. COMPOZITIE B
Fiecare gram contine:

Substanta activa:
Lincomicina... 110 mg
(echivalent cu lincomicini clorhidrat 121 mg)

Pulbere de culoare alba.

’3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Bidon de 1 kg
Sac de 5 kg
Sac de 10 kg

[4. SPECII TINTA

Porci (pand la vérsta de patru luni).

5. INDICATII DE UTILIZARE |

in tratamentul enteritelor necrotice superficiale si a pneumoniei enzootice la porci in varsta de pana la patru luni.

[6. CONTRAINDICATII 4[

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la lincomicind sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi daci existd o rezistentd cunoscuti la lincozamide.

[7. ATENTIONARI SPECIALE |

Utilizarea lincomicinei trebuie luatd in considerare cu atentie atunci cand testele de sensibilitate au ardtat rezistentd -
la lincosamide, deoarece eficacitatea acesteia poate fi redusa

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe teste de identificare si susceptibilitate asupra
bacteriilor izolate de la animale. Daca acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui si se bazeze pe informatii
epidemiologice locale (regionale, legate de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tintd.




Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se tilizeazd produsul.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din SPC poate creste raspandirea bacteriilor rezistente$a lincomicina si
poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte lincosamide, macrolide sau streptogramine datoritd potentialului de
rezistentd incrucisata. -7

'Un antibiotic cu un risc mai mic de selectare a rezistentei antimicrobiene (categoria inferioara AMEG) ar trebui utilizat
pentru tratamentul de primd linie daca testul de susceptibilitate sugereaza ci aceastd abordare este posibild sa fie
eficienta.

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

Se va purta echipament personal de protectie: ochelari si manusi de protectie atunci cand se prepara apa medicamentati
si se manevreazd produsul. In cazul contactului accidental cu ochii, se va clati imediat cu cantititi mari de apa. In cazul
aparitiei iritatiilor se va solicita imediat sfatul medicului. In caz de ingestie accidentald se va solicita imediat sfatul
medicului, cdruia i se va arata prospectul produsului sau eticheta.

‘Persoanele cu sensibilitate cunoscuti la lincomicind trebuie sa manipuleze cu atentie produsul.

In timpul administrarii produsului este interzis méancatul, biutul si fumatul.

Mainile si pielea expusa se vor spila imediat cu api si sapun dupa administrarea produsului.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Produsul nu se va administra concomitent cu kanamicina si novobiocin.
Este posibila rezistenta incrucisata intre lincosamide, macrolide si streptogramine.

Supradozaj:
O doz& mai mare decét cea prescrisa nu produce cazuri patologice speciale.

Nu administrati impreuna cu kaolin gi/sau mixturi de pectine.

8. EVENIMENTE ADVERSE ]

.

Porci:

Frecventa nedeterminaté (nu poate fi definita din datele | Diaree, prolaps rectal.
disponibile)

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui produs. Daca
observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasta etichetd, sau credeti ca medicamentul
nu a avut efect, v rugdm sd contactati mai intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre
detindtorul autorizatiei de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbomv@icbmv.ro.

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE DE
ADMINISTRARE

Produsul se administreaza in apa de baut sau in furajul lichid, astfel:
e 50 — 100 mg produs/kg greutate corporald, in cazul tratamentului pentru enterite necrotice superficiale;
e 100 - 200 mg produs/kg greutate corporald, in cazul tratamentului pneumoniei enzootice.

Durata tratamentului: 5 zile.




Pentru a asigura dozarea corespunzitoare, greutatea corporald a porcilor trebuie calculat cat mai exact, pentru a se

evita subddzarea produsului. '
Aportul de apa medicamentati depinde de conditiile clinice ale animalelor. Pentru a obtine doza corectd, concentratia

de lincomicina poate fi necesard ajustata in consecinta.

In functie de doza recomandata si de numarul si greutatea animalelor care urmeazi a fi tratate, concentratia zilnicd exacta
a produsului medicinal veterinar trebuie calculata dupa urmatoarea formula:

mg produs Greutatea corporald medie a Numirul animalelor
perkgg.c X animalelor care urmeaza sd X  care trebuie tratate
fie tratate (kg)
= mg produs per litru de apa
Consumul total de apa/furaj lichid inregistrat in grup in ziua precedenta (1) /furaj lichid
[10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA j

Diluati cu grija in apa de bdut sau furaj lichid, in doza recomandatd.
Inlocuiti apa sau furajul lichid din addpatori cu apa medicamentata (animalele nu trebuie sa beneficieze de alta
sursd de apa sau furaj lichid). Apa medicamentata proaspata trebuie preparatd zilnic.

[11. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Came si organe:
Porci (pani la varsta de 4 luni): 6 zile

’12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J

Depozitati produsul la loc récoros si uscat.

|13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE J

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite din acestea, in
conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

[14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

|15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE AMBALAJELOR J

130050

[16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI |

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii privind
produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



17.  DATE DE CONTACT

Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Chemifarma S.p.A

Via Don E. Servadei 16

47122 Forli - Italia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
SC Servicii Publice SA

Str. Albiei, 4, cod 400633 Cluj-Napoca, Romania

Tel: +40/264 /418676

e-mail: diana.miclaus@servicii-publice.ro

Pentru orice informaii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati reprezentantul local
al detindtorului autorizatiei de comercializare.

[18. ALTE INFORMATII

|19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

20.  DATA EXPIRARII

Exp {1l/aaaa}

Perioada de valabilitate dupd diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului: 2 luni

[21. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE fNSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETICHETA SI PROSPECT
COMBINAT

Bidon de 1 kg din poligtilend
Saci de 5 kg si 10 kg, din trei straturi de hartie i un strat intern din polietilena

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

LINCOFARM 110 mg/g wsp, pulbere pentru utilizare in apa de baut la porci

2. COMPOZITIE ]
Fiecare gram contine: ‘

Substanta activa:
Lincomicini... 110 mg
(echivalent cu lincomicini clorhidrat 121 mg)

Pulbere de culoare alba.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J
Bidonde 1 kg

Sac de Skg

Sacde 10kg

(4. SPECII TINTA B

Porci (pana la vérsta de patru luni).

[5.  INDICATII DE UTILIZARE

fn tratamentul enteritelor necrotice superficiale si a pneumoniei enzootice la porci in vérstd de pand la patru tuni.

6. CONTRAINDICATI

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la lincomicina sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi daci existd o rezistentd cunoscuti la lincozamide.

(7. ATENTIONARI SPECIALE ]

Utilizarea lincomicinei trebuie luata in considerare cu atentie atunci cand testele de sensibilitate au aratat rezistentd
la lincosamide, deoarece eficacitatea acesteia poate fi redusa.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe teste de identificare si susceptibilitate asupra
bacteriilor izolate de la animale. Daci acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui si se bazeze pe informatii
epidemiologice locale (regionale, legate de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.




Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se utzhzeaza produsul.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din SPC poate creste raspandirea bacteriilor rezistente la lmcomlcma si
poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte lincosamide, macrolide sau streptogramine datorita pot%ptlalulul de
rezmten‘;a incrucisata. /,’I»
‘Un antibiotic cu un risc mai mic de selectare a rezistentei antimicrobiene (categoria inferioara AMEG) ar trebui utilizat
pentru tratamentul de prima linie daca testul de susceptibilitate sugereazi ci aceastd abordare este posibild sa fie
eficienta.

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

Se va purta echipament personal de protectie: ochelari si manusi de protectie atunci cand se prepard apa medicamentata
si se manevreazi produsul. in cazul contactului accidental cu ochii, se va clati imediat cu cantiti{i mari de apa. In cazul
aparitiei iritatiilor se va solicita imediat sfatul medicului. In caz de ingestie accidentald se va solicita imediat sfatul
'medicului, céruia i se va arata prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu sensibilitate cunoscutd la lincomicind trebuie sa manipuleze cu atentie produsul.

Tn timpul administrarii produsului este interzis mancatul, biutul si fumatul.

Mainile si pielea expusa se vor spéla imediat cu api si sipun dupi administrarea produsului.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Produsul nu se va administra concomitent cu kanamicina si novobiocin.
Este posibild rezistenta Incrucisatd intre lincosamide, macrolide si streptogramine.

Supradozaj:
O dozd mai mare decét cea prescrisd nu produce cazuri patologice speciale.

Nu administrati impreund cu kaolin si/sau mixturi de pectine.

L8. EVENIMENTE ADVERSE

Porci:

Frecventd nedeterminata (nu poate fi definitd din datele | Diaree, prolaps rectal.
disponibile)

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui produs. Daci
observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasta eticheta, sau credeti ¢ medicamentul
nu a avut efect, vd rugdm sd contactati mai intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre
detindtorul autorizatiei de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
dcbmv@icbmv.ro.

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE DE
ADMINISTRARE

Produsul se administreazi in apa de baut sau 1n furajul lichid, astfel:
e 50 — 100 mg produs/kg greutate corporala, in cazul tratamentului pentru enterite necrotice superficiale;
e 100 - 200 mg produs/kg greutate corporald, in cazul tratamentului pneumoniei enzootice.

Durata tratamentului: 5 zile.



Pentru a asigura dozarea corespunzatoare, greutatea corporali a porcilor trebuie calculatd cat mai exact, pentru a se ,

evita subdezarea produsului.
Aportul de apd medicamentata depinde de conditiile clinice ale animalelor. Pentru a obine doza corectd, concentratia

de litcomicina poate fi necesard ajustatd in consecinta.
b

fn functie de doza recomandati si de numarul si greutatea animalelor care urmeaza a fi tratate, concentratia zilnica exacta
a produsului medicinal veterinar trebuie calculatd dupd urmadtoarea formula:

mg produs Greutatea corporald medie a Numarul animalelor
perkgg.c X animalelor care urmeaza sa X  care trebuie tratate

fie tratate (kg)
= mg produs per litru de apa

Consumul total de apa/furaj lichid inregistrat in grup in ziua precedenta (1) /furaj lichid
[10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA ]

D11ua’;1 cu grija in apa de baut sau furaj lichid, in doza recomandata.
Inlocuiti apa sau furajul lichid din adapatori cu apa medicamentatd (animalele nu trebuie sa beneficieze de altd
sursa de apd sau furaj lichid). Apa medicamentata proaspata trebuie preparatd zilnic.

[11. PERIOADE DE ASTEPTARE ‘

Carne si organe:
Porci (pand la vérsta de 4 luni): 6 zile

[12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]

Depozitati produsul la loc ridcoros si uscat. :

(13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE ]

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite din acestea, in
conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

|14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE J

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

\15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE AMBALAJELOR J

130050

[16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI ]

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii privind
produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



[17.  DATE DE CONTACT ]

Date de contact .

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Chemifarma S.p.A

Via Don E. Servadei 16

47122 Forli - Italia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
SC Servicii Publice SA

Str. Albiei, 4, cod 400633 Cluj-Napoca, Romania

Tel: +40 /264 /418676

e-mail: diana.miclaus@servicii-publice.ro

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

7

[18. ALTE INFORMATII

|L9. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

20.  DATA EXPIRARII

Exp {ll/aaaa}

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului: 2 luni

21. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



