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ANEXA ]

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Lismay 444,7 mg/g + 222,0 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut
2, COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare g contine:
Substante active:

Spectinomicini 444,77 mg
(echivalent cu 672,4 mg spectinomicina sulfat tetrahidrat)
Lincomicind 222,0 mg

(echivalent cu 251,7 mg lincomicina clorhidrat)

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daca aceasti informatie
este esentiald pentru administrarea corecti a
produsului medicinal veterinar

Benzoat de sodiu(E-211) 10,67 mg

Compozitia calitativa a excipientilor si
a altor constituenti

Lactoza monohidrat

Pulbere de culoare aproape alba.

3. INFORMATI CLINICE

3.1  Specii tinta

Porci

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul si metafilaxia enteropatiei proliferative porcine (ileitd) determinatd de Lawsonia
intracellularis si a agentilor patogeni enterici asociati (Escherichia coli), susceptibili la lincomicin si
spectinomicina.

Prezenta bolii in grupul de animale trebuie stabilita inainte ca produsul sa fie utilizat.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazd in cazurile cu disfunctie hepatica cunoscuta.

Nu permiteti accesul iepurilor, rozitoarelor (de ex. chinchila, hamsteri, cobati), cailor sau rumegitoarelor
la apa sau hrana care contine lincomicina. Ingestia de catre aceste specii poate determina aparitia unor
efecte gastrointestinale severe.

3.4 Atentiondri speciale

Pentru E. coli, o parte semnificativd a tulpinilor prezintd valori ridicate ale CMI (concentratii minime
inhibitorii) impotriva asocierii lincomicind-spectinomicina si pot fi clinic rezistente, desi pragul nu este
definit.

Din cauza constrangerilor tehnice, susceptibilitatea L. intracellularis este dificil de testat in vitro, iar

datele despre statutul rezistentei la asocierea lincomicind-spectinomicing lipsesc pentru aceastd specie.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare



Este o bunafg) ctica clinica ca tratamentul si se bazeze pe testarea susceptibilitatii (antibiograma)
bacteriilor iz§ ,: te de la animal. Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sé se bazez? pe
datele epideﬁjologice locale (la nivel regional, la nivelul fermei) privind susceptibilitatea bactel"ulor
tintd. Utilizafea produsului medicinal veterinar in afara recomandarilor din RCP poate creste riscul
dezvoltirii§i selectiei bacteriilor rezistente §i poate scddea eficacitatea tratamentului cu macrolide, din
cauza potentialului de rezistenta incrucisata.

Administrarea orali a produselor care contin lincomicina este indicatd numai la porci. Nu permiteti ca
alte animale si aib# acces la apa medicamentatd. Lincomicina poate provoca tulburari gastrointestinale
severe la alte specii de animale.

Administrarea repetatd sau de lunga durata trebuie evitatd prin imbunatatirea conditiilor de management
al fermei si practicile de dezinfectie.

Diagnosticul trebuie reconsiderat in cazul in care nu se observéd o ameliorare in decurs de 5 zile.

Animalele bolnave prezinta apetit scizut si alterarea comportamentului de addpat, de aceea animalele
afectate grav pot necesita tratamentul parenteral.

Pulberea este destinati numai administrarii in apa de baut si trebuie dizolvata inainte de utilizare.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la lincomicind, spectinomicina sau fiina de soia trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Se va evita ridicarea si inhalarea prafului. Se va evita contactul cu pielea si ochii. Imediat dupa utilizare
se vor spala mainile si orice portiune de piele expusa cu apa si sdpun.

In timpul manipularii si amestecarii produsul medicinal veterinar, se vor utiliza echipamente de protectie
alcatuite din masti de praf aprobate (fie o semi-masci respiratorie de unica folosinta in conformitate cu
Standardul European EN149, fie un aparat respirator reutilizabil conform cu Standardul European
EN140 cu filtru EN143), minusi si ochelari de protectie.
In caz de contact cu piclea accidental sau iritatia ochilor persistd, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci

Rare Reactiile alergice de hipersensibilitate'
(1 pana la 10 animale / 10 000 de animale tratate): | Iritabilitate, excitatie

Eruptii cutanate, prurit

Frecventi nedeterminati (nu poate fi estimata din | Diaree sau fecale moi?, inflamatii in regiunea
datele disponibile) perianal?

! Trebuie intrerupt tratamentulu cu produsul medicinal veterinar si trebuie instaurat un tratament
simptomatic.

2 La porcii sandtosi la inceputul tratamentului. Aceste simptome s-au remis in decurs de 5 péna la 8 zile,
fari ca tratamentul sé fie intrerupt.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
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detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, ﬁé autorltatu ale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati ambalajul primar pentru dabele de contact
respective. ST ey Noo“‘i\o

nh
R as

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe céini si sobolani nu au demonstrat efecte de reproductie, feto-toxice
sau teratogene.

Lincomicina este excretatd in laptele matern.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

In general, trebuie evitat amestecul cu alte produse medicinale veterinare.

Asocierea intre lincosamide si macrolide este antagonist, datoritd legirii competitive la locurile tinta
ale acestora. Asocierea cu anestezice poate conduce la o posibild blocare neuromusculari.

A nu se administra concomitent cu caolin sau pectind, deoarece acestea afecteazi absorbtia lincomicinei.
In cazul in care administrarea concomitenta este obligatorie, trebuie respectat un interval de doui ore
Intre administrari.

3.9 Cai de administrare si doze
Administrare In apa de baut

Dozele recomandate sunt: 3,33 mg lincomicina si 6,67 mg spectinomicind/kg greutate corporala/zi, timp
de 7 zile, echivalent cu 15 mg pulbere/kg greutate corporala/zi timp de 7 zile.

Tratamentul trebuie sa fie inceput imediat ce apar primele simptome clinice.

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cdt mai precis greutatea corporald. Se recomandi
utilizarea de echipamente de méasurare calibrate corespunzitor.

Ingerarea de apd medicamentatd depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine doza corecta,
poate fi necesard ajustarea corespunzitoare a concentratiei de lincomicina si spectinomicina.

In functie de doza recomandata si de numarul si greutatea animalelor care urmeaz3 si fie tratate, trebuie
calculatd concentratia zilnica exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai jos:

mg produs medicinal Greutate corporald medie (kg)

. . X ) 3
.C. t . . .
veterinar/kg g.c./zi de animale care trebuie tratate mg produs medicinal veterinar

per | apa de baut

Consum mediu zilnic de apa (I/ animal)

La porci cantitatea de 150 g produs medicinal veterinar corespunde cu doza pentru 10.000 kg greutate
corporala pe zi.

Ca indicatie, aportul standard de ap4 variaza in jurul valorii de 0,15 I/kg greutate corporald/zi. Tabelul
de mai jos indica volumul de api care trebuie utilizat pentru diluarea a 150 g produs medicinal
veterinar.
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Consumul de a;r)é, 150 g pulbere = 100 g antibiotic ar trebui diluat in. ..
0,1 Vkg greutate 3 ¢ L

corporala/zi - i 1.000 L apa de baut

0,15 l/kg gréutate -

1.500 L apd de baut

corporald/zi
0,2 Vkg greutate 2.000 L api de baut
corporald/zi
0,25 Vkg greutate | ) 5407 405 de baut
corporald/zi

Apa de baut medicamentatd trebuie si fie singura sursd de apa de baut pe durata tratamentului. Orice
api medicamentata care nu este consumata in 24 ore trebuie aruncata.

Apa de biut medicamentatd suficientd trebuie sd fie preparatd astfel incat si corespundd strict
necesititilor zilnice.

fn cazul bolilor asociate cu sciderea semnificativi a consumului de api, trebuie si se efectueze
tratamentul parenteral.

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

fn caz de supradozare, poate fi observatd o schimbare a consistentei materiilor fecale (fecale moi si/sau
diaree).
in caz de supradozare accidentals, tratamentul trebuie s fie intrerupt si reluat cu doza recomandata.

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 este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: Zero zile.
Animalele destinate consumului uman nu vor fi sacrificate in timpul tratamentului

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
41 Codul ATCvet: QJO1FF52.

4.2 Farmacodinamie
Produsul medicinal veterinar este o asociere a dous antibiotice, lincomicind si spectinomicind, care au
un spectru de activitate complementar.

Lincomicina

Lincomicina este activi impotriva bacteriilor Gram-pozitive, unele bacterii anaerobe Gram-negative si
micoplasme. Are o actiune scizutd sau nici o actiune impotriva bacteriilor Gram-negative, precum
Escherichia coli.

Spectinomicina
Spectinomicina este un antibiotic aminociclitol derivat din Streptomyces spectabilis, are o activitate

bacteriostaticd si este activa impotriva Mycoplasma spp. si impotriva unor bacterii Gram-negative,
precum E. coli.

Mecanismul prin care spectinomicina administratd oral actioneaza asupra agentilor patogeni la nivel
sistemic, in ciuda unei absorbtii reduse, nu este complet elucidat si se poate baza partial pe efectele
indirecte asupra florei intestinale.



In cazul E. coli, distributia valorilor CMI (Concentratia Minimd Inhibitorie) pare a: ﬁ blmoda un

numar semnificativ de tulpini ce prezintd valori CIM ridicate; aceasta poate corespunde part@ei '

rezistente naturale (intrinseci).

o NN

Studiile in vitro, precum si datele privind eficacitatea clinicd, arati ci asocierea lmcomnclna-{ '

spectinomicina este activa impotriva Lawsonia intracellularis.
Din cauza constrangerilor tehnice, susceptibilitatea Lawsonia intracellularis este dificil de testat in
vitro, iar datele despre statutul rezistentei lipsesc pentru aceasti specie.

4.3 Farmacocinetica

Lincomicina

La porci lincomicina este absorbitd rapid dupa administrarea orald. O singurd administrare orald de
clorhidrat de lincomicing, in doze de aproximativ 22, 55 si 100 mg/kg greutate corporald la porci a
determinat concentratii serice ale lincomicinei propomonale cu doza, detectate la 24-36 de ore de la
administrare. Concentratiile plasmatice maxime au fost observate la 4 ore de la administrare. Rezultate
similare au fost observate dupa doze unice de 4,4 si 11,0 mg/kg greutate corporala la porci. Nivelurile
au fost detectabile timp de 12 pand la 16 ore, cu concentratii de varf care au apirut la 4 ore. Pentru a
determina biodisponibilitatea, a fost administrata o singurd dozi orald de 10 mg/kg greutate corporald
la porci. Absorbtia lincomicinei in urma administririi orale a fost de 53% =19%.

Administrarea repetatd la porci in doze orale zilnice de 22 mg lincomicind/kg greutate corporald timp
de 3 zile nu a indicat nici o acumulare a lincomicinei la aceasti specie, fird concentratii serice de
antibiotic detectabile dupi 24 ore de la administrare.

Studiile privind farmacocinetica lincomicinei la porci arati ¢3 lincomicina este biodisponibil in urma
administrdrii intravenoase, intramusculare sau orale. Media timpilor de injumétitire prin eliminare pe
toate cile de administrare este de 2,82 ore la porci.

Spectinomicina
Studiile efectuate la diferite specii de animale au demonstrat ¢ spectinomicina este absorbiti din intestin

in proportie mica (mai putin de 4-7%) in urma administrarii orale. Spectinomicina prezinti o tendinti
redusd de legare de proteine si este slab liposolubil.

Proprietiiti de mediu

Lincomicina este toxica pentru plantele terestre, inclusiv specii de culturs precum legumele crucifere
(Brassicaceae) si pentru organismele acvatice precum cianobacterii.

Desi spectinomicina nu este persistentd in mediu, unii produsi de degradare ai spectinomicinei care
ajung in mediu pot fi clasificati ca persistenti sau foarte persistenti.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitﬁti majore
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de b&ut care contine produse biocide, aditivi
furajeri sau alte substante utilizate in apa de baut.

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 a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore
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53 Precautifspeciale pentru depozitare
g
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Acest produs medicinal veterinar nu necesit conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Film complex triplu, format dintr-un film din poliester, un film din aluminiu si o folie din polietilena cu
densitate scizutd, lipite cu un adeziv pe baza de poliuretan. Sigilarea este realizatd termic.

Dimensiunile ambalajului:
Pungd de 150 g
Pungd de 1,5 kg

Este posibil ca nu toate 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.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de apa, deoarece lincomicina poate fi
periculoasd pentru pesti si alte organisme acvatice (precum cianobacterii). Nu contaminati apele de
suprafati sau santurile cu produsul medicinal veterinar sau cu recipientul produsului utilizat, pentru a
evita efectele adverse asupra organismelor acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui 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.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios Maymo, S.A.U.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

250061

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 14.05.2020

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

03/2026
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).




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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7 <:ﬁ{é/g + 222,0 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut

(2. “COMPOZITIE B

Fiecare g contine:

Substante active:

Spectinomicini 4447 mg
(echivalent cu 672,4 mg spectinomicind sulfat tetrahidrat)
Lincomicina 222,0 mg

(echivalent cu 251,7 mg lincomicini clorhidrat)

Excipienti:
Benzoat de sodiu (E-211).......cooivviinininn.n. 10,67 mg

Pulbere de culoare aproape albd

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
150 g
1,5kg
(4. SPECH TINTA |
Porci

| 5. INDICATII DE UTILIZARE |

Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul si metafilaxia enteropatiei proliferative porcine (ileitd) determinata de Lawsonia
intracellularis si a agentilor patogeni enterici asociati (Escherichia coli), susceptibili la lincomicin si
spectinomicina.

Prezenta bolii in grupul de animale trebuie stabilitd inainte ca produsul sa fie utilizat.

6. CONTRAINDICATII ]

Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in cazurile cu disfunctie hepaticd cunoscuta.

Nu permiteti accesul iepurilor, rozitoarelor (de ex. chinchila, hamsteri, cobai), cailor sau
rumegatoarelor la apa sau hrana care contine lincomicind. Ingestia de catre aceste specii poate
determina aparitia unor efecte gastrointestinale severe.

(7. ATENTIONARI SPECIALE

Atentioniri speciale



Atentiondri speciale 5
Pentru E. coli, o parte semnificativi a tulpinilor prezintd valori ridicate ale CMI (concentra‘gii,.frlinime

inhibitorii) Impotriva asocierii lincomicina-spectinomicina si pot fi clinic rezistente, desi pragul nu este .-
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definit.
Din cauza constrangerilor tehnice, susceptibilitatea L. intracellularis este dificil de testat in virro, iar
datele despre statutul rezistentei la asocierea lincomicind-spectinomicini lipsesc pentru aceasti specie.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti

bacteriilor izolate de la animal. Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sd se bazeze pe
datele epidemiologice locale (la nivel regional, la nivelul fermei) privind susceptibilitatea bacteriilor
tintd. Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara recomandarilor din RCP poate creste riscul
dezvoltirii si selectiei bacteriilor rezistente si poate scidea eficacitatea tratamentului cu macrolide, din
cauza potentialului de rezistentd Incrucisata.

Administrarea orald a produselor care contin lincomicina este indicatd numai la porci. Nu permiteti ca
alte animale sd aiba acces la apa medicamentatd. Lincomicina poate provoca tulburiri gastrointestinale
severe la alte specii de animale.

Administrarea repetat sau de lungd duratd trebuie evitata prin imbunitatirea conditiilor de management
al fermei si practicile de dezinfectie.

Diagnosticul trebuie reconsiderat in cazul in care nu se observa o ameliorare in decurs de 5 zile.

Animalele bolnave prezintd apetit scizut si alterarea comportamentului de addpat, de aceea animalele
afectate grav pot necesita tratamentul parenteral.

Pulberea este destinatd numai administrarii in apa de baut si trebuie dizolvata inainte de utilizare.

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

animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la lincomicini, spectinomicind sau fiina de soia trebuie s
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Se va evita ridicarea si inhalarea prafului. Se va evita contactul cu pielea si ochii. Imediat dupa utilizare,
se vor spdla mainile si orice portiune de piele expusi cu apd si sdpun.

In timpul manipularii si amestecirii produsul medicinal veterinar, se vor utiliza echipamente de protectie
alcdtuite din masti de praf aprobate (fie o semi-mascd respiratorie de unica folosintd in conformitate cu
Standardul European EN149, fie un aparat respirator reutilizabil conform cu Standardul European
EN140 cu filtru EN143), ménusi si ochelari de protectie.
In caz de contact cu pielea accidental sau iritatia ochilor persista, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si Jactatie
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactaiei.

Studiile de laborator efectuate pe cdini si sobolani nu au demonstrat efecte de reproductie, feto-toxice
sau teratogene.

Lincomicina este excretata in laptele matern.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

in general, trebuie evitat amestecul cu alte produse medicinale veterinare.

Asocierea intre lincosamide si macrolide este antagonistd, datoritd legérii competitive la locurile tinti
ale acestora. Asocierea cu anestezice poate conduce la o posibild blocare neuromusculara.
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concomitent cu caolin sau pectind, deoarece acestea afecteaza absorbtia lincomicinei.
inistrarea concomitentd este obligatorie, trebuie respectat un interval de doua ore
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Pﬁozare, poate fi observatd o schimbare a consistentei materiilor fecale (fecale moi si/sau

 diaree), . >
i in ,Qaidg”kupfadozare accidentals, tratamentul trebuie s fie intrerupt si reluat cu doza recomandata.
Incompatibilitdti majore

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilititi ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut care contine produse biocide, aditivi
furajeri sau alte substante utilizate in apa de baut.

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

8. EVENIMENTE ADVERSE J

Evenimente adverse

Porci
Rare Reactiile alergice de hipersensibilitate'
(1 pana la 10 animale / 10 000 de Iritabilitate, excitatie

imal : . .
animale tratate) Eruptii cutanate, prurit

Frecventd nedeterminati (nu poate fi | Diaree sau fecale moi?, inflamatii in regiunea perianald®
estimati din datele disponibile)

I Trebuie intrerupt tratamentul cu produsul medicinal veterinar si trebuie instaurat un tratament
simptomatic.

2 La porcii sandtosi la inceputul tratamentului. Aceste simptome s-au remis in decurs de 5 péna la 8 zile,
fard ca tratamentul si fie Intrerupt.

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 cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai intdi medicul dumneavoastrda
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizand datele de
contact de la sfarsitul acestei etichete sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro

icbmv@icbmyv.ro

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

Doze pentru fiecare specie, cai si metode de administrare
Administrare in apa de baut.

Dozele recomandate sunt: 3,33 mg lincomicina si 6,67 mg spectinomicind/kg greutate corporald/zi, timp
de 7 zile, echivalent cu 15 mg pulbere/kg greutate corporald/zi timp de 7 zile.

Tratamentul trebuie si fie inceput imediat ce apar primele simptome clinice.



Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala posﬁ{ﬂf&; rec%manda

utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzitor.

Ingerarea de apd medicamentatd depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine doza coree@m* .
poate fi necesara ajustarea corespunzitoare a concentratiei de lincomicin4 si spectinomicina.

In functie de doza recomandata si de numarul si greutatea animalelor care urmeaza si fie tratate, trebuie
calculatd concentratia zilnic exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai jos:

mg produs medicinal
veterinar/kg g.c./zi

Greutate corporald medie (kg)

X de animale care trebuie tratate

Consum mediu zilnic de api (I/ animal)

mg produs medicinal veterinar

per 1 apd de baut

La porci cantitatea de 150 g produs medicinal veterinar corespunde cu doza pentru 10.000 kg greutate

corporald pe zi.

Ca indicatie, aportul standard de apa variaza in jurul valorii de 0,15 I/kg greutate corporald/zi. Tabelul
de mai jos indicd volumul de apa care trebuie utilizat pentru diluarea a 150 g produs medicinal veterinar.

Consumul de apa 150 g pulbere = 100 g antibiotic ar trebui diluat In...
0.1Vke  greutate|, o501 ana de baut

corporala/zi

0.15Vkg  greutate| | 5001 404 de baut

corporald/zi

0.2Vkg  greutate) ) 001 aps de but

corporald/zi

0.25 ng, ) greutate 2.500 L api de baut

corporald/zi

Apa de biut medicamentatd trebuie sa fie singura sursd de apd de baut pe durata tratamentului. Orice

apa medicamentatd care nu este consumati in 24 ore trebuie aruncati.

Apa de bdut medicamentatd suficientd trebuie sa fie preparatd astfel incit si corespundd strict

necesitatilor zilnice.

In cazul bolilor asociate cu scdderea semnificativd a consumului de ap3, trebuie si se efectueze

tratamentul parenteral.

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Recomandari privind administrarea corecti

11. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare

Carne si organe: zero zile.
Animalele destinate consumului uman nu vor fi sacrificate in timpul tratamentului

12
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Acest produs'medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

13. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINARE J

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sa ajungd in cursurile de aps, deoarece lincomicina poate fi
periculoasd pentru pesti si alte organisme acvatice (precum cianobacterii). Nu contaminati apele de
suprafati sau santurile cu produsul medicinal veterinar sau cu recipientul produsului utilizat, pentru a
evita efectele adverse asupra organismelor acvatice.

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

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

14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE j

Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE $I DIMENSIUNILE DE
AMBALAJ

250061

Dimensiunile de ambalaj
Pungd de 150 g

Punga de 1 kg.

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

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimei revizuiri a etichetei
0372026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de date 2 Uniunii
privind Produsele: (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




| 17. DATE DE CONTACT .

Date de contact

Detinétorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Laboratorios Maymo, S.A.U.

Via Augusta, 302
08017 Barcelona
Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Altius, S.A.

Str. Zagazului nr. 21-25,

Corp A, Et. 8, Ap. A. 8.2

Sect. 1, cod 014261,

Bucuresti, Romania

Tel.: +40 21 3108880

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

18. ALTE INFORMATII

Alte informatii

Proprietiti referitoare la mediul inconjuritor

Lincomicina este toxicd pentru plantele terestre, inclusiv specii de culturd precum legumele crucifere
(Brassicaceae) si pentru organismele acvatice precum cianobacterii.

Desi spectinomicina nu este persistentd in mediu, unii produsi de degradare ai spectinomicinei care
ajung in mediu pot fi clasificati ca persistenti sau foarte persistenti.

1 19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” —I

Numai pentru uz veterinar.

[ 20. DATA EXPIRARII |

Exp {1l/aaaa}

Dupé deschidere, a se utiliza pand la ......

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni
Termenul de valabilitate dupa diluare sau conform indicatiilor: 24 ore

| 21. NUMARUL SERIEI

Lot {numdir}



