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ANEXA i

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ” »

LINCOVET 10, 100 mg/ml solutie injectabil pentru vitei, oi, porci, gdini, ciini, pisid;i;?"

P

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine: oL T
Substanta activi: R '
Lincomicina .................. 100 mg

(echivalent cu 109 mg lincomicina clorhidrat)

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasta
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Alcool benzilic 9,5 mg

Apa pentru preparate injectabile

Solutie injectabila limpede, incolora pana la slab galbuie.
3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Vitei, oi, porci, gdini, cini, pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

In tratamentul infectiilor primare si secundare determinate de germeni susceptibili la actiunea
lincomicinei:

- Vitei: enterite si afectiuni respiratorii.

- Oi: afectiuni respiratorii.

- Porci: dizenterie, enterite (£.Coli, inclusiv infectii asociate cu Clostridium perfringens), pneumonie
enzootica.

- Géini: enterite determinate de S.typhimurium si E.Coli.

- Caini si pisici: afectiuni respiratorii, cutanate, urinare, metrite.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la cai, iepuri, hamsteri, cobai.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

3.4  Atentioniiri speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor
izolate de la animale. Dac acest lucru nu este posibil, terapia va trebui si aiba la bazi informatiile
epidemiologice locale despre susceptibilitatea bacteriilor tinti.

La utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale.




Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei bac agilor rezistente la lincomicina si la sciderea eficientei tratamentului din cauza

posibilititii de apdritie a rezistentei incrucisate.

Precautit specialé‘bare trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale: ;
In caz de auto-injéctare accidentala, solicitafi imediat sfatul medicului si prezentati medicului

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

spilati imediat cu apa.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Vitei, oi, porci, gaini, caini, pisici.

Rare Diaree

(1 péna la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Frecventa nedeterminata Durere la locul injectarii’

(nu poate fi estimatd din datele
disponibile):

'Tn cazul administrarii intramusculare.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Paséri ouatoare:
Poate fi utilizat la gdini in perioada de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Ciide administrare si doze

Vitei, oi, porci: 1 ml produs/10 kg greutate corporald, echivalent cu 10 mg lincomicind (sub forma
clorhidrat)/kg greutate corporald, administrat intramuscular, zilnic, timp de 3 - 7 zile consecutiv.

Gaini: 0,5 ml produs/2,5 kg greutate corporala, echivalent cu 20 mg lincomicina (sub forma
clorhidrat)/kg greutate corporald, administrat subcutanat, zilnic, timp de 3 zile consecutiv.

Céini, pisici: 1 ml produs/5 kg greutate corporald, echivalent cu 20 mg lincomicina (sub forma
clorhidrat)/kg greutate corporald, administrat intramuscular sau subcutanat, o data pe zi sau jumatate
de doza de dous ori pe zi, timp de 3 - 5 zile consecutiv.

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cdt mai precis greutatea corporala.
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3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi) ‘é;,()

20 p

Se vor respecta dozele recomandate. ISR N
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o e . - . 0pes . - . . L S
3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii-privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentrugq ,

limita riscul de dezvoltare a rezistentei AT

e

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe:
Vitei, oi, porci, gaini: 3 zile.

Lapte: 60 ore.
Oua: 2 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJO1FF02

4.2 Farmacodinamie

Lincomicina este un antibiotic activ in principal impotriva germenilor Gram-pozitivi aerobi si anaerobi
(Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Erysipelothrix spp., Clostridium spp., Bordetella spp.,
Actinomyces spp., Nocardia spp., Corynebacterium spp Actinobacillus spp.,. Haemophilus spp.,
Escherichia coli., Salmonella spp., Pasteurella spp.,Lawsonia spp., ), precum si impotriva altor
microorganisme susceptibile, inclusiv Mycoplasma spp. si Spirocheta - Brachyspira Spp.
Actiunea lincomicinei este de tip bacteriostatic, dar administrati in doze mari exerciti o actiune
bactericida.

4.3  Farmacocinetici

Produsul difuzeaza bine in tesuturi, chiar si in cele slab irigate fiind rapid absorbit.

Lincomicina este rapid absorbita si se distribuie extensiv in tesuturi, inclusiv in tesuturile slab
vascularizate. Substanta activi este partial metabolizati si este eliminati in principal prin fecale.
S.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

In lipsa 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 asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se piastra la temperaturd mai mici de 25 °C.
A se feri de lumina.



5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
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Flacoane tip If‘.ﬂir‘i'jét;‘iglé bruni sau polipropilend bruna x 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml,
inchise cu dop din cauciuc si capsa din metal.
Flacoane din PP ;’iaﬁn* x 250 ml, 500 ml, inchise cu dop din cauciuc si capsa din metal.

Este posibil ca nu ioate 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 oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

Animalele tratate vor fi finute in adaposturi pe toatd perioada tratamentului, iar dejectiile colectate nu
se vor deversa in cursuri de api si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110019

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

31.03.1999

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

05/2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza 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).



ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR J?
Flacon din sticla tip II sau polipropilena x 50 ml, x 100 ml, x 250 ml, x 500 ml. Y w
Flacon din PP natur x 250 ml, x 500 ml. ‘ :%?_A '
Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR il

LINCOVET 10, 100 mg/ml solutie injectabila

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Substanta activa:
Lincomicini ................. 100 mg
(echivalent cu 109 mg lincomicina clorhidrat)

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml

100 ml
250 ml
500 m}

| 4. SPECHI TINTA

Vitei, oi, porci, gdini, cdini, pisici.

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculari sau subcutanati.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe:

Vitei, oi, porci, gaini: 3 zile.
Lapte: 60 ore.

Oua: 2 zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {1l/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza pana la 28 zile.

} 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de lumina.



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

A se citi 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 lisa la vederea si indemana copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A

I 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

110019

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Flacon din sticla tip II sau polipropilend x 10 ml, x 20 ml . :,;’.\—‘"{‘
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |
LINCOVET 10, 100 mg/ml solutie injectabila NS

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Substanta activa:
Lincomicini .................. 100 mg
(echivalent cu 109 mg lincomiciniclorhidrat)

|3.  SPECHI TINTA ]

Vitei, oi, porci, gdini, cdini, pisici.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE |

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE |

Perioadele de asteptare:
Carne si organe:

Vitei, oi, porci, giini: 3 zile.
Lapte: 60 ore.

Oui: 2 zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza pana la 28 zile.

| 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de lumina.

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A

| 9. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

LINCOVET 10, 100 mg/ml solutie injectabild pentru vitei, oi, porci, gaini, cini, pisici :

2.  Compozitie

Substanta activa:
Lincomicini .................. 100 mg
(echivalent cu 109 mg lincomicina clorhidrat)

Excipienti:
Alcool benzilic .................. 9,5 mg

Solutie injectabila limpede, incolord pana la slab gilbuie.

3. Specii tinta

Vitei, oi, porci, géini, cdini, pisici.

4.  Indicatii de utilizare

In tratamentul infectiilor primare i secundare determinate de germeni susceptibili la actiunea
lincomicinei:

- Vitei: enterite si afectiuni respiratorii.

- Oi: afectiuni respiratorii.

- Porci: dizenterie, enterite (£.Coli, inclusiv infectii asociate cu Clostridium perfringens), pneumonie
enzootica.

- Gaini: enterite determinate de S. typhimurium si E.Coli.

- Caini si pisici: afectiuni respiratorii, cutanate, urinare, metrite.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi la cai, iepuri, hamsteri, cobai.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

izolate de la animale. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia va trebui sa aib3 la bazi informatiile
epidemiologice locale despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.

La utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei bacteriilor rezistente la lincomicina si la scédderea eficientei tratamentului din cauza
posibilitatii de aparitie a rezistentei Incrucisate.

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

In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.
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A se evita contactul produsului cu ochii si pielea. In caz de contact accidental cu ochii sau pielea
spalati in@diat cu apa.

’p/

Precautl‘i snsxmle pentru protectia mediului:
$i€§te ca{u&
;m;f. ’? =

Poaté fi uti’hiat in perioada de gestatie si lactatie.
.. ',”Pésérmuétoare:
Poate fi utilizat la gaini in perioada de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozaj:
Se vor respecta dozele recomandate.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

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

7. Evenimente adverse

Vitei, oi, porci, géini, cdini, pisici.

Rare Diaree

(1 péna la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Frecventa nedeterminata Durere la locul injectarii’

(nu poate fi estimata din datele
disponibile):

'Tn cazul administririi intramusculare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, vd rugam sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Vitei, oi, porci: 1 ml produs /10 kg greutate corporald, echivalent cu 10 mg lincomicina (sub forma
clorhidrat)/’kg greutate corporald, administrat intramuscular, zilnic, timp de 3 - 7 zile consecutiv.

Gaini: 0,5 ml produs/2,5 kg greutate corporald, echivalent cu 20 mg lincomicin (sub forma
clorhidrat)/kg greutate corporald, administrat subcutanat, zilnic, timp de 3 zile consecutiv.

Caini, pisici: 1 ml produs/5 kg greutate corporald, echivalent cu 20 mg lincomicina (sub forma
clorhidrat)/kg greutate corporald, administrat intramuscular sau subcutanat, o datd pe zi sau jumatate
de dozi de doua ori pe zi, timp de 3 - 5 zile consecutiv.
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9. Recomandiri privind administrarea corecti Fale
Pentru a asigura o doza corect, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald. = BT
10. Perioade de asteptare

Carne si organe:
Vitei, oi, porci, géini: 3 zile.

Lapte: 60 ore.
Oua: 2 zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe flacon.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

Animalele tratate vor fi finute in adaposturi pe toata perioada tratamentului, iar dejectiile colectate nu
se vor deversa in cursuri de apa si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

110019

Flacoane din sticld bruna tip II sau polipropilend bruna x 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml,
inchise cu dop din cauciuc si capsa din metal.

Flacoane din PP natur x 250 ml, 500 ml, inchise cu dop din cauciuc si capsi din metal.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

05/2026

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



16. Datei,ge contact

/ < R \h
Detinatoful

eritrit faportarea evenimentelor adverse suspectate:

DT L
_ PASTEURFILIALA FILIPESTI S.A.
““Str. Principalf, nr. 944, cod postal 107245
Filipestii d¢ Padure, jud. Prahova
. Roméania
" Tel: +4 021 220 69 20
Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro






