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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR @
LINEOMAM LC 330 mg/10 ml + 100,000 UI/10 ml solutie intramamara "

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

10 ml solutie intramamara contine :
Substante active:

Lincomicina (sub forma de clorhidrat) 330 mg (359,6 mg)
Neomicina sulfat 100,000 Ul
Excipienti:

Dihidrat edetat disodic 4,98 mg

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solutie intramamara.
Solutie clard, incolord pana la gélbui

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinti
Bovine (vaci in lactatie).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti
Tratamentul mastitei la vaci in perioada de lactatie cauzate de bacterii sensibile la combinatia

lincomicinei si neomicinei. Produsul este eficient impotriva tulpinilor de Staphylococcus spp., inclusiv
Staphylococcus aureus, Streptococcus spp. inclusiv S. agalactiae, S. dysgalactiae si S. uberis si bacteriile

coliforme inclusiv E. Coli.

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
In timpul utilizarii produsului trebuie luate in consideratie politicile antimicrobiene oficiale nationale i

regionale.
Utilizarea produsului ar trebui sa se bazeze pe testele de susceptibilitate ale bacteriilor izolate de la

animalele bolnave din ferma respectiva . Dacd aceasta nu este posibil, este necesard stabilirea terapiei in
baza informatiilor epizoologice locale (regionale, la nivelul fermei) privind susceptibilitatea bacteriei
tinta,

Utilizarea produsului, in afara indicatiilor mentionate fin RCP, poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la lincomicind sau neomicina si reduce eficienta tratamentului cu macrolide si alte lincosamide
sau aminoglicozide datorita potentialului rezistentei incrucisate .

Nu utilizati servetelele dezinfectante la mameloanele lezionate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazid produsul medicinal veterinar la

animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau excipienti. ori daca li se recomanda sa
nu maneyrese produse de acest con. trebuie sd evite contactul cu acestea.
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prudenti pentru a evita contactul direct.
La manipularca produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectic personal constand

in manusi de cauciuc.



i\
In caz de contaé€alicidental cu pielea spilati locul afectat cu apd §i sapun. -

in caz de coriﬁgfi idental cu ochii clatiti imediat ochii cu apa din abundenta.

Dupa aplicgfé&?g? usului spalati mainile.

Dupa utiliia'ﬁQaT rvetelelor de dezinfectie spalati mdinile, iar in cazul hipersensibilititii cunoscute la

tilizati manusi de protectie.
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4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu se cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Poate fi utilizat in perioada de gestatie.
Poate fi utilizat in perioada de lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Prezentul produs nu poate fi utilizat simultan cu macrolidele. Efectul lincomicinei si al macrolidelor se
antagonizeaza ca urmare a competitiei pentru locul de legaturd pe subunitatea ribozomala 508, care este

locul de tinta al actiunii antimicrobiene a ambelor molecule.

Aminoglicozidele sunt sinergice cu unele antibiotice beta-lactamice. Sinergismul este dat, printre altele,
de afectarea peretelui bacterian prin actiunea beta-lactamicelor si penetrarea mai usoard a
aminoglicozidelor in structura tinti a ribozomului bacterian. Asemenea mecanism a fost descris la

streptococci si bacteriile Gram- negative.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru administrare intramamara.
Pentru o dozi, aplicati continutul unui aplicator in fiecare sfert afectat, adica 100 000 Ul neomicina sulfat

si 330 mg lincomicina. Aplicarea se repeta dupa 12 ore. in total in fiecare sfert afectat se aplicd 3 doze.

Aplicati produsul numai intramamar, luand in considerare masurile de asepsie.Aplicati in ugerul curafat,
spilat si uscat cu grija, cit mai rapid dupd mulgerea completd a sfertului de tratat . Inainte de aplicare,
dezinfectati mamelonul ugerului cu ajutorul servetelului dezinfectant atagat (pentru fiecare mamelon
utilizati un servetel nou!).

inaintea aplicarii tineti aplicatorul cu canula in sus gi, in aceastd pozitie, scoateti capacul de pe canula.
Imediat dupa deschidere introducefi canula aplicatorului in canalul mamelonului §i, prin apdsarea
pistonului, impingeti continutul intreg al aplicatorului in sfertul afectat. Dupa aplicare se recomanda
efectuarea unui masaj scurt de la varful mamelonului spre cisterna de lapte.

Fiecare aplicator este destinat doar pentru o singura utilizare.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Produsul este bine tolerat. In caz de supradozare accidentald nu ar trebui si apara reactii adverse locale

sau sistemice.

4.11 Timp de asteptare
Carne si organe: 3 zile.
Lapte: 84 ore.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene pentru uz intramamar, lincomicind, combinatie cu

substante antibacteriene
Codul veterinar ATC: QJ51RF03

alte

3.1 Proprietati farmacodinamice
Neomicina este un antibiotic aminoglicozidic . cu proportie majoritara de neomicinad B, produsa de
tulpinile Streptonnces fradiae. Neomicina are un spectru larg de actiune. impotriva germenilor Gram-
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Efectul constd in fixarea pe subunitatea ribozomald bacteriand 30S. Prin modificareay €onfiguratiel
ribozomului este influentat procesul translatiei cu tulburarea ulterioard a proteosintezei. rzc ntratii
t icid.

mari are loc deteriorarea membranei celulare bacteriene. Neomicina poate avea un éfect:
Aminoglicozidele au un efect postantibiotic semnificativ (PAE). Acesta se manifestd_ in faza génd
concentratia antibioticului desi scade sub concentratia minima inhibitorie (CMI) bacter‘iilé”;.afécta‘t‘éf‘}l_\q
antibiotice sunt sensibile fata de procesele imunitare ale gazdei si astfel pot fi ucise. i 2

Lincomicina este un antibiotic lincosamidic obtinut din Streptomyces lincolnensis.

Ofera actiune specifici impotriva bacteriilor Gram-pozitive, indeosebi Staphylococcus spp. si
Streptococcus spp., $i impotriva mycoplasmelor.Nu are nici o actiune sau are actiune mica asupra
bacteriilor Gram-negative cu exceptia anaerobilor.

Actiunea consta in fixarea pe subunitatea ribozomala bacteriand 50S, mai exact pe ARNTr 23S in locatia
A2028. Are loc inhibarea proteosintezei (inhibarea fazei de elongare). Actiunea este bacteriostatica.

Studiile in vitro au demonstrat c&, combinatia lincomicinei si neomicinei are actiune bactericida impotriva
S. aureus si actiune bacteriostaticd asupra streptococilor. Combinatia prezinta efect sinergic impotriva S.

aureus.
Lincomicina, neomicina si combinatia acestora s-a dovedit a fi activa impotriva tulpinilor de stafilococi

producitoare §i neproducdtoare de penicilinaza.

La tulpinile rezistente la aminoglicozide, inclusiv la neomicind, au fost demonstrate 4 mecanisme
principale de rezistenta: (i) producerea enzimelor de inactivare (codificate de genele aph, aac, ant), (ii)
alterarea absorbtiei antibioticelor in celula bacteriana, (iii) utilizarea efluxului activ, (iv) modificarea

tintei robozomale.
Genele aph, aac, ant pot fi situate cromozomial sau extracromozomial pe elementele genetice mobile.

La tulpinile rezistente la lincosamide, inclusiv la lincomicina, au fost demonstrate 4 mecanisme
principale de rezistentd: (i) modificarea fintei ribozomale (codificate de genele erm), (ii) utilizarea
efluxului activ (genele msr, vga si Isa), (iii) producerea enzimelor de inactivare (codificate de genele lnu)
, (iv) mutatia tintei ribozomale. Existd rezistentd fncrucisatd la macrolide, lincosamide si
streptograminele B, desemnate ca MLSg. La tulpinile cu rezisten{a MLSg sunt 2 manifestari fenotipice:
constitutivi (¢cMLSg) si inductibila (iMLSg). Pentru confirmarea fenotipului iMLSg se recomanda
efectuarea asa-numitului test D cu clindamicini, care este totodata si substrat pentru testarea de rutind a

sensibilitatii.
Genele erm sunt localizate pe elementele genetice mobile (plasmidele, transposonii), sau se transferd pe

verticala ca si mutatia cromozomiald. Genele, care codificd procesele efluxului activ, sunt localizate
cromozomial la bacteriile Gram-negative, sau pe plasmide la bacteriile Gram-pozitive. Genele /nu sunt

localizate pe plasmide.

5.2  Particularitati farmacocinetice
Dupi administrarea solutiei intramamare, care contine lincomicina si sulfat de neomicind in doze §i

intervale corespunzitoare recomandarilor de administrare ale produsului , au fost masurate urmatoarele
concentratii de lincomicina si neomicina in sferturile individuale tratate:

Perioada de la prima administrare

12 ore * | 24 ore ** | 36 ore | 48 ore
Antibiotic Concentratie [pg/ml] in lapte
lincomicina 52.7 53.5 56,9 4.6
neomicina 22.2 29,7 28.0 49

* In momentu! inainte de administrarea a doua
= omentul inainte do administrarea a trei celtima)

0. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipicntilor
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Dihidrat edetat

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se feri de inghet.
A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Aplicatoarele LDPE contin 10 ml produs cu capac LDPE si piston LDPE. Ambalat in 24 aplicatoare in

cutie din carton. Fiecare cutie include 24 servetele dezinfectante umezite in 65% v/v solutie de alcool
izopropilic (2,4 ml/servetel) pentru curdtarea mameloanelor.

Ambalaj: 24 x 10 ml

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 deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate n conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Republica Ceha

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.






ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE



INFORMATIL zARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
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rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
LINEOMAM LC 330 mg/10 ml + 100,000 UL/10 ml solutie intramamara

Lincomicina
Neomicina sulfat

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

10 ml solutie intramamara contine:

Substante active:
Lincomicina (sub forma de clorhidrat) 330 mg (359,6 mg)

Neomicina sulfat 100,000 Ul

Excipienti:
Dihidrat edetat disodic 4,98 mg

[3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie intramamara.
Solutie clara, incolora pana la galbui.

| 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J
24 x 10 ml

| 6. INDICATH B
Tratamentul mastitei la vaci in perioada de lactatie cauzate de bacterii sensibile la combinatia

lincomicinei si neomicinei. Produsul este eficient impotriva Staphylococcus spp., inclusiv
Staphylococcus aureus, Streptococcus spp. inclusiv S. agalactiae, . dysgalactiae si S. uberis $1
bacteriile coliforme inclusiv £. Coli.

|5. SPECIH TINTA
Bovine (vaci in lactatie).

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE J

Pentru administrare intramamara.
Pentru o dozi, aplicati continutul unui aplicator in fiecare sfert afectat, adica 100 000 Ul neomicind

sulfat si 330 mg lincomicina. Aplicarea se repetd dupa 12 ore. In total in fiecare sfert afectat se aplica

3 doze.

Aplicati produsul numai intramamar. luand in considerare masurile de asepsie. Aplicati in ugerul
curitat, spalat si uscat cu grija, cat mai rapid dupa mulgerea completa a sfertului de tratat . Inainte de
aplicare, dezinfectati mamelonul ugerului cu ajutorul servetelului dezinfectant atasat (pentru fiecare
mamelon utilizati un servetel nou!).

inaintea aplicarii tineti aplicatorul cu canula in sus si, in aceastd pozitie, scoate{i capacul de pe canula.
Imediat dupa deschidere introduceti canula aplicatorului in canalul mamelonului si, prin apasarea
pistonului, impingeti continutul intreg al aplicatorului in sfertul afectat. Dupé aplicare se recomanda
efectuarea unui masaj scurt de la vérful mamelonului spre cisterna de lapte.

Fiecare aplicator este destinat doar pentru o singurd utilizare.

N FINTP (1IN DE ASTEPTARE
Fiopdo v
Carne 3 organe: A zile.
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Reactii adverse

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ¢ produsul nu a avut efect v rugdm s informati medicul veterinar.

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
In timpul utilizarii produsului trebuie luate in consideratie politicile antimicrobiene oficiale nationale

si regionale.

Utilizarea produsului ar trebui sa se bazeze pe testele de susceptibilitate ale bacteriilor izolate de la
animalele bolnave din ferma respectiva . Daca aceasta nu este posibil, este necesara stabilirea terapiei
in baza informatiilor epizoologice locale (regionale, la nivelul fermei) privind susceptibilitatea
bacteriei tinta.

Utilizarea produsului in afara indicatiilor mentionate in RCP, poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la lincomicinid sau neomicind si reduce eficienta tratamentului cu macrolide si alte
lincosamide sau aminoglicozide datorita potentialului rezistentei incrucisate .

Nu utilizati servetelele dezinfectante la mameloanele lezionate.
Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau excipienti, ori daci li se recomanda

sd nu manipuleze cu produse de acest gen, trebuie sa evite contactul cu acestea.
in timpul manipularii produsului, respectati toate mésurile de precautie recomandate si fiti extrem de

prudenti pentru a evita contactul direct.
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal

constand in manusi de cauciuc.

in caz de contact accidental cu pielea spalati locul afectat cu apa i sdpun.

in caz de contact accidental cu ochii clititi imediat ochii cu apa din abundenta.

Dupi aplicarea produsului spilati méinile.

Dupa utilizarea servetelelor de dezinfectie spalati mainile, iar in cazul hipersensibilitatii cunoscute la
isopropilalcool utilizati manusi de protectie.

Gestatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Prezentul produs nu poate fi utilizat simultan cu macrolidele. Efectul lincomicinei si al macrolidelor se

antagonizeaza ca urmare a competitiei pentru locul de legatura pe subunitatea ribozomalad 50S, care
este locul de tinta al actiunii antimicrobiene a ambelor molecule.

Aminoglicozidele sunt sinergice cu unele antibiotice beta-lactamice. Sinergismul este dat, printre
altele, de afectarea peretelui bacterian prin actiunea beta-lactamicelor si penetrarea mai usoard a

aminoglicozidelor in structura tintd a ribozomului bacterian.
Asemenca mecanism a fost descris la streptococei si bacteriile Gram- negative.
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Produsul este bine toler
adverse locale sau sistemice.
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[10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/anul}
Dupa deschidere a se utiliza imediat.

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se feri de inghet.
A se proteja de lumina.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

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

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Republica Ceha

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE‘%&/ALAJ
FERETALY

PRIMAR

{Eticheta — aplicator 10 ml}
DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

1.
LINEOMAM LC 330 mg/10 ml + 100,000 UI/10 ml solutie intramamara

Lincomicina

Neomicina sulfat
CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

| 2.
10 m! solutie intramamara contine:

Substante active:
Lincomicina (sub forma de clorhidrat) 33

Neomicina sulfat $00,000.01
CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

| 3.
10 ml

D. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
Pentru administrare intramamara.

B. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
Timp de asteptare:

Carne si organe: 3 zile.

Lapte: 84 ore.

| 6.  NUMARUL SERIEI

Serie {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lunéd/an}
Dupi deschidere a se utiliza imediat.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

| 8.
Numai pentru uz veterinar.



AR 1o WAV - LR 4

B. PROSPECT



PROSPECT

LINEOMAM LC 330 mg/10 ml + 100,000 IU/10 ml solutie intramamara

1. NUMELE S$I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIAL‘IZA
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERITLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare si_producdtorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Ceha

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
LINEOMAM LC 330 mg/10 ml + 100,000 UI/10 ml solutie intramamara

Lincomicina
Neomicina sulfat

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI
10 ml solutie intramamar contine:
Substante active:

Lincomicina 330 mg (359,6 mg)

Neomicina sulfat ~ 100,000 1U
Excipienti:

Dihidrat edetat disodic 4,98 mg

Solutie intramamara.
Solutie clard, incolora pana la gélbui

4. INDICATII
Tratamentul mastititei la vaci in perioada de lactatie cauzate de bacteriile sensibile la combinatia

lincomicinei si neomicinei. Produsul este eficient impotriva tulpinilor de Staphylococcus spp. inclusiv
Staphylococcus aureus, Streptococcus spp. inclusiv S. agalactiae, S. dysgalactiae §i S. uberis si

bacteriile coliforme inclusiv E. Coli.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE
Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau

credeti ca produsul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.
Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare.
7.  SPECII TINTA

Bovine (vaci in perioada de lactatie).

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

Pentru administrare intramamara.
Pentru o doza, aplicati continutul unui aplicator in fiecare sfert afectat, adica 100 000 UI neomicina

sulfat si 330 mg lincomicina. Aplicarea se repeta dupa 12 ore. In total in fiecare sfert afectat se aplica

3 doze.



9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA .
Aplicati produsul’ numai intramamar, luand in considerare masurile de asepsie. Aplicati in ugerul

curdtat, spélat,s'i,,.{ﬁscat cu grija, cat mai rapid dupa mulgerea completa a sfertului de tratat . Inainte de
aplicare, d@zi.ﬁfe'cta;i mamelonul ugerului cu ajutorul servetelului dezinfectant atasat (pentru fiecare
mamelon utilizati un servetel nou!).

Inaintea aplicarii tineti aplicatorul cu canula in sus i, in aceasta pozitie, scoateti capacul de pe canula.
Imediat dupa deschidere introduceti canula aplicatorului in canalul mamelonului si, prin apdsarea
pistonului, impingeti continutul intreg al aplicatorului in sfertul afectat. Dupa aplicare se recomanda
efectuarea unui masaj scurt de la varful mamelonului spre cisterna de lapte.

Fiecare aplicator este destinat doar pentru o singuri utilizare.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
Came si organe: 3 zile.
Lapte: 84 ore.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
A se feri de inghef.

A se proteja de lumina.
A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirrii marcata pe cutie si aplicator dupa

EXP. Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:
Nu existi.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
In timpul utilizarii produsului trebuie luate in consideratie politicile antimicrobiene oficiale nationale

si regionale.

Utilizarea produsului ar trebui sa se bazeze pe testele de susceptibilitate ale bacteriilor izolate de la
animalele bolnave din ferma respectiva . Daci aceasta nu este posibil, este necesara stabilirea terapiei
in baza informatiilor epizoologice locale (regionale, la nivelul fermei) privind susceptibilitatea
bacteriei tinta.

Utilizarea produsului, in afara indicatiilor mentionate in RCP, poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la lincomicini sau neomicind si reduce eficienta tratamentului cu macrolide i alte
lincosamide sau aminoglicozide datorita potentialului rezistentei incrucisate .

Nu utilizati servetelele dezinfectante la mameloanele lezionate.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:
Daci aveti hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau excipienti nu manipulati produsul sau

daca vi s-a recomandat sa nu manevrati cu produse de acest gen.
In timpul manipularii produsului, respectati toate masurile de precautie recomandate si fiti extrem de

prudenti pentru a evita contactul direct.
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal

consténd in ménusi de cauciuc.

In caz de contact accidental cu pielea spélati locul afectat cu apa i sapun.

In caz de contact accidental cu ochii clatiti imediat ochii cu apa din abundenta.

Dupa aplicarea produsului spalati mainile.

Dupa utilizarea servetelelor de dezinfectie spalati mainile. iar in cazul hipersensibilitatii cunoscute la
isopropilalcool utilizati manusi de protectie.

Cpotanys

1
o



Lactatie: .
Poate fi utilizat in perioada de lactatie. ’

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Prezentul produs nu poate fi utilizat simultan cu macrolidele. Efectul lincomicinei si al macrolidelor se

antagonizeazi ca urmare a competitiei pentru locul de legatura pe subunitatea ribozomald 50S, care
este locul de tintd al actiunii antimicrobiene a ambelor molecule.

Aminoglicozidele sunt sinergice cu unele antibiotice beta-lactamice. Sinergismul este dat, printre
altele, de afectarea peretelui bacterian prin actiunea beta-lactamicelor §i penetrarea mai ugoard a

aminoglicozidelor in structura tintd a ribozomului bacterian.
Asemenea mecanism a fost descris la streptococci si bacteriile Gram- negative.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Produsul este bine tolerat. In caz de supradozare accidentala nu ar trebui si apara reactii adverse locale

sau sistemice.

Incompatibilitati majore:
Nu este cazul.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU

A DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
»Numai pentru uz veterinar”
Se elibereazid numai pe baza de reteta veterinara.

Ambalaj: 24 x 10 m]

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugam si contactafi
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.

Bioveta, a.s.
Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Republica Ceha.



