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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LINCOVETo 10, 100 mg/ml, solutie injectabila pentru porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml de solutie injectabila contine:

Substanta activa:

Lincomicind clorhidrat 113,40 mg

(echivalent cu 100 mg lincomicind)

Excipienti:

Alcool benzilic 9,0 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

Solutie apoasa incolora pana la galbuie

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porcine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Porcine:

Tratamentul infectiilor produse de bacterii sensibile la lincomicin, ludnd in considerare capacitatea
antibioticului de a ajunge la locul infectiei in concentratii active, pe baza proprietatilor farmacocinetice

ale acestuia.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la alte animale decét la porcine (lincomicina este periculoasa in special la iepuri, porci

de Guineea, hamsteri, cai si rumegéatoare).
4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Selectarea rezistentei antimicrobiene se dezvolti la unele microorganisme patogene.

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor finta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
lincomicina si poate duce la sciderea eficacititii tratamentului cu alte lincosamide sau antibiotice
inrudite cum ar fi macrolidele, datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

La utilizarea produsului 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
A se evita orice contact cu pielea, ochii si mucoasele. Se recomanda utilizarea prudenta pentru a se

evita auto-injectarea. Spalati imediat stropii de medicament.
Nu mancati §i nu beti in timpul utilizirii produsului. In cazul contactului cu produsul, spélai-vé bine

pe méini.
4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Este posibil si apari o slaba iritatie locala la locul injectdrii, dar aceasta dispare dupa cateva zile.
Lincomicina poate declanga un blocaj neuromuscular i reactii alergice.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si de lactatie

Au fost observate efecte fetotoxice la animalele de laborator, la utilizarea de doze mai mari decét cele

recomandate.
Utilizarea in timpul gestatiei si lactatiei se va face numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc

efectuata de catre medicul veterinar responsabil.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

Asocierea cu macrolide functioneaza antagonist in vitro. Nu se utilizeazi in combinatie cu
eritromicing, tilozina sau tilmicozini (sau alte macrolide).Nu administrati in asociere cu aceste

medicamente.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Porcine: Solutie injectabila pentru administrare intramusculara
1 ml produs per 10 kg greutate corporald (echivalent cu 10 mg lincomicind per kg greutate corporald),

timp de 3-7 zile consecutive.
Pentru a asigura doza corectd si a se evita subdozarea, greutatea corporald a animalelor trebuie

determinata cu o acuratete cat mai mare posibil.
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4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd; antidoturi), dupdtaz
Dozele foarte mari pot conduce la blocaj neuromuscular.
4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 3 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: antibacteriene pentru utilizare sistemica, lincosamide.
Codul veterinar ATC : QJO1FFO02.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

LINCOVETo 10 contine lincomicina (sub formi de clorhidrat) care aparine grupei lincosamidelor.

Mecanism de actiune:

La doze normale, lincomicina actioneaza bacteriostatic.

Lincomicina produce inhibarea sintezei de proteine la microorganismele sensibile, prin legarea la
subunitatea ribozomald 50S si o inhibare a enzimei peptidil transferaza.

Numeroase bacterii Gram-negative sunt rezistente datoritd impermeabilitatii lor si datorita metilarii

locului de legare ribozomala.

Spectru de actiune:

Lincomicina este activd impotriva bacteriilor Gram-pozitive, micoplasmelor si bacteriilor anaerobe de
origine animal3.

Printre altele, urmitorii germeni sunt importanti in patologia porcinelor si pot fi sensibili la actiunea
lincomicinei:

Mycoplasma spp., Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Erysipelothrix spp., Arcanobacterium spp.

Rezistenta:

Incidenta rezistenei la lincomicind poate fi crescuta la unii patogeni de origine animala.

Un mecanism de rezistentd frecvent intalnit este metilarea locului de legare a ribozomilor din cauza
metilazelor transferate de plasmide. Acest lucru este legat de o rezistentd incrucisata intre macrolide §i
antibioticele streptogramine B. Inactivarea enzimatici a lincomicinei poate apérea din cauza factorilor
transferafi de plasmide. Modificarea cromozomiala treptatd a ribozomului a fost de asemenea, descrisa.
Rezistenta incrucigata cu clindamicina apare de regula.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Resorbtie si concentratii plasmatice:
Lincomicina este resorbitd rapid si complet dupa injectare intramusculard. Concentratiile plasmatice

maxime au fost atinse in 30 de minute.
Dupa injectarea de 10 mg/kg greutate corporala(100 mg lincomicind/ml) sunt atinse concentrati
maxime de 5,1 micrograme/ml.

Distributie:

Lincomicina poseda o solubilitate lipidica crescuta si prin urmare are un volum aparent crescut de

Py dagg,



Concentratiilé tisulare sunt de obicei (adesea de mai multe oti) mai mari dect concentratiite
plasmatice. Dupd administrarea parenterald, cele mai ridicate concentratii se gisesc in rinichi si

pulmoni.
S-a demonstrat, de asemenea, ci lincomicina persistd mai mult in pulmoni decat sugereaza nivelurile

plasmatice.

Excretie:

Dupia administrarea parenterald, lincomicina se excreta in principal prin ficat gi restul prin urind.
Timpul de injumatatire prin eliminare este de 3-4 ore.

Urmitorii parametri farmacocinetici au fost calculati pentru un porc dupd o injectare intramusculara a
10 mg lincomicina/kg greutate corporald:

Parametru Valoare medie Interval (min.,
max.)

Crnax (ng/ml) 5,05 3,40-6,88

Tmax (h) 0,30 0,25-0,50

tiz (h) 3,58 2,96-4,26

AUCo- (ug-h/ml) 26,91 19,13-36,06

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

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

6.3 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: 28 zile

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita condifii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla incolora (de tip 1) de capacitate 100 ml si 250 ml, inchise cu dopuri din cauciuc

brombutilic de tip [ si capace de aluminiu.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.
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6:6-Precautii-speciale-pentru-eliminarea-produselor medicinale-veterinare neutilizate sau-a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeuri provenite din astfel de produse medicinale
veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
V.M.D.n.v.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgium

Tel: +32 14 67 20 51

Fax: +32 14 67 21 52
Email: info@vmdvet.be

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIRII AUTORIZATIEX

26.06.2017

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Martie 2018

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/ SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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ANEXA III
ETICHETARE SI PROSPECT

A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR SI
AMBALAJUL PRIMAR
Flacoane din sticla tip I

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LINCOVETo 10, 100 mg/ml, solutie injectabila pentru porcine
Lincomicina clorhidrat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml de solutie injectabila contine:
Substanga activa:

Lincomicin clorhidrat 113,40 mg
(echivalent cu 100 mg lincomicind)
Excipienti:

Alcool benzilic 9,0 mg

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
100 mi si 250 ml.

5. SPECIHI TINTA

Porcine.

6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

7. METODA SI CALE DE ADMINISTRARE
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 3 zile.
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9 ATENTIONARE ‘kATENTION ARIy SPECIALA(SPECIALE), DACA ESTE CAZUE—
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
10. DATA EXPIRARII

Exp:luna/an
Dupa deschidere, se va utiliza pané la ....

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.
Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S$I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

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

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S§I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

V.M.D.n.v.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk
Belgium

Tel: +32 14 67 20 51
Fax: +32 14 67 21 52
Email: info@vmdvet.be

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:
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B. PROSPECT



PROSPECT

LINCOVETo 10, 100 mg/ml, solutie injectabila pentru porcine

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

V.M.D.n.v.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk
Belgium

Tel: +32 14 67 20 51
Fax: +32 1467 21 52
Email: info@vmdvet.be

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LINCOVETo 10, 100 mg/ml, solutie injectabila pentru porcine
Lincomicina clorhidrat

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

Fiecare ml de solutie injectabila contine:
Substanti activa:

Lincomicina clorhidrat 113,40 mg
(echivalent cu 100 mg lincomicina)

Excipienti:
Alcool benzilic 9,0 mg

Solutie apoasa incolora pana la galbuie

4. INDICATIE (INDICATII)

Porcine:
Tratamentu! infectiilor produse de bacterii sensibile la lincomicind, luand in considerare

capacitatea antibioticului de a ajunge la locul infectiei in concentratii active, pe baza
proprietatilor lui farmacocinetice.
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5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la alte animale decat la porcine (lincomicina este periculoasa in special la
iepuri, porci de Guineea, hamsteri, cai si rumegatoare).

6. REACTII ADVERSE

Este posibil s apari o slaba iritatie locala la locul injectdrii, dar aceasta dispare dupa cateva
zile.Lincomicina poate declansa un blocaj neuromuscular si reactii alergice.

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect
sau credeti c¢i medicamentul nu a avut efect,va rugdm informati medicul veterinar.
7. SPECIHI TINTA

Porcine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE §I
MOD DE ADMINISTRARE

Porcine: Solutie pentru administrare intramusculara;

1 ml produs per 10 kg greutate corporald (echivalent cu 10 mg lincomicind per kg greutate
corporald) pentru 3-7 zile consecutive.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura doza corect si a se evita subdozarea, greutatea corporala a animalelor trebuie
determinata cu o acuratete cat mai mare posibil.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 3 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile



12 ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Selectarea rezistentei antimicrobiene se dezvolta la unele microorganisme patogene.

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul
utilizarii produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de
susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei
rezistentei la lincomicina si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentului cu alte
lincosamide sau antibiotice inrudite cum ar fi macrolidele, datorita potentialului de rezistenta
incrucisata.

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

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

A se evita orice contact cu pielea, ochii si mucoasele. Se recomanda utilizarea prudenté pentru
a se evita auto-injectarea. Spalati imediat stropii de medicament.

Nu mancati si nu beti in timpul utilizarii produsului. In cazul contactului cu produsul,
spalati-va bine pe maini.

Utilizare in perioada de gestatie si de lactatie

Au fost observate efecte fetotoxice la animalele de laborator, la utilizarea de doze mai mari
decét cele recomandate.

Utilizarea in timpul gestatiei si lactatiei se va face numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu/risc efectuata de catre medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interacfiune

Asocierea cu macrolide functioneazi antagonist in vitro. Nu se utilizeaza in combinatie cu
eritromicina, tilozina sau tilmicozini (sau alte macrolide).Nu administrati in asociere cu aceste
medicamente.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Dozele foarte mari pot conduce la blocaj neuromuscular.

Incompatibilitati

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

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
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Solicitati medicului veterinar informafii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Martie 2018

15. ALTE INFORMATII

Ambalaje:
Flacoane din sticli incolora (de tip 1) de capacitate 100 ml si 250 ml.Este posibil ca nu toate

marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar va rugam s contactai
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.





