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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




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

Fiecare g contine:
Substante active:

Spectinomicind (ca spectinomicini sulfat tetrahidrat)............... 444,77 mg
Lincomicina (ca lincomicind clorhidrat)..........cococovovvvveernienn 222,0 mg
Excipienti:

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

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru utilizare in apa de baut.
Pulbere de culoare aproape alba

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Porci

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

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

Prezenta bolii in grupul de animale trebuie stabilita Inainte ca produsul sa fie utilizat.
4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la excipienti.
Nu se utilizeaza in cazurile cu disfunctie hepatici cunoscuta.

Nu permiteti accesul iepurilor, rozitoarelor (de ex. singila, hamsteri, cobai), cailor sau
rumegétoarelor la apa sau hrana care contine lincomicina. Ingestia de citre aceste specii poate
determina aparitia unor efecte gastrointestinale severe.




4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinta

Pentru E. coli, o parte semnificativa a tulpinilor prezintd valori ridicate ale CMI (concentratii
minime inhibitorii) impotriva asocierii lincomicina-spectinomicind 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-spectinomicind lipsesc

pentru aceastd specie.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Bazarea tratamentului pe antibiograma bacteriilor izolate de la animal constituie o buna practicd
clinici. Dacd acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie s& se bazeze pe datele
epidemiologice locale (la nivel regional, la nivelul fermei) privind susceptibilitatea bacteriilor
tinta. Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara recomanddrilor din RCP poate creste
riscul dezvoltarii si selectiei bacteriilor rezistente si poate scadea eficacitatea tratamentului cu
macrolide, din cauza potentialului de rezistentd incrucisatd.

Utilizarea orala a produselor care contin lincomicina este indicata numai la porcine. Nu
permiteti ca alte animale si aibi acces la apa medicamentata. Lincomicina poate provoca
tulburdri gastrointestinale severe la alte specii de animale.

Utilizarea repetatd sau de lungd duratd trebuie evitatd prin imbunatitirea 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 prezinta apetit scazut si alterarea comportamentului de adapat, de aceea
animalele afectate grav pot necesita tratamentul parenteral.

Pulberea este destinati numai utilizdrii 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 cunoscutd la lincomicind, spectinomicind sau faind de soia
trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Se va evita ridicarea si inhalarea prafului. Se va evita contactul cu pielea gi ochii.

in timpul manipularii si amestecérii produsului, se vor utiliza echipamente de protectie alcétuite
din masti de praf aprobate (fie 0 semi-masc respiratorie de unica folosinta in conformitate cu
Standardul European EN149, fie un aparat respirator reutilizabil conform cu Standardul
European EN140 cu filtru EN143), manusi si ochelari de protectie.

Imediat dup utilizare se vor spila méinile si orice portiune de piele expusd cu apé si sapun.




Daca simptomele precum eruptia cutanati sau iritatia ochilor persista dupa expunere, solicitaﬁ
imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

La porcii sandtosi au aparut la inceputul tratamentului cazuri de diaree sau fecale moi si/sau
inflamatii in regiunea perianald. Aceste simptome s-au remis in decurs de 5 pani la 8 zile, fara
ca tratamentul s fie intrerupt.

Au fost observate, de asemenea, cazuri rare de iritabilitate/excitatie, eruptii cutanate/prurit.
Reactiile alergice de hipersensibilitate sunt rare, dar pot si apard, necesitand intreruperea
tratamentului cu produsul medicinal veterinar. Trebuie instaurat un tratament simptomatic.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

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

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata
gestatiei si lactatiel.

Studiile de laborator efectuate pe cdini si sobolani nu au demonstrat existenta efectelor de
reproductie, fetotoxice sau teratogene pentru lincomicini sau spectinomicini. Lincomicina este
excretatd in laptele matern.

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

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

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

Asocierea intre lincosamide si macrolide este antagonista, datoriti legirii competitive la
locurile tintd ale acestora. Asocierea cu anestezice poate conduce la o posibild blocare
neuromusculara.

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 doua ore intre administrari.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru utilizare in apa de baut




Dozele recomandate sunt: 3,33 mg lincomicind si 6,67 mg spectinomicind/kg greutate
corporald/zi, timp de 7 zile. Aceasta ajunge la 15 mg pulbere/kg greutate corporald/zi timp de
7 zile.

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

Pentru prepararea apei de baut, rata de incorporare a produsului medicinal veterinar in apd va
depinde de greutatea corporald a animalelor si de consumul zilnic real de apa al acestora.

Pentru a asigura o doza corecta si pentru a evita subdozarea, greutatea corporala medie in grupul
de animale si consumul zilnic de apa trebuie determinate cat mai precis posibil.

Apa de baut medicamentati trebuie sé fie singura sursa de apa de baut pe durata tratamentului.
Orice apa medicamentatd care nu este consumata in 24 de ore trebuie aruncata.

Apa de baut medicamentatd suficienta trebuie s fie preparati astfel incat sa corespunda strict
necesitatilor zilnice.

in cazul bolilor asociate cu sciderea semnificativa a consumului de apa. trebuie sd se efectueze
tratamentul parenteral.

Utilizati urmatoarele indicatii ca baza pentru calcularea exactd a ratei de incorporare a
produsului medicinal veterinar in apa de baut.

Pentru a determina volumul de diluare (in litri de apa potabild) necesar pentru 150 g de produs
medicinal veterinar, folositi urmatoarea formula:

10.000 x [consumul zilnic de apa pentru un animal

@]

Greutatea corporald medie a unui porc (kg)

Volumul (1) pentru 150 g de
produs medicinal veterinar

Cantitatea de 150 g de produs medicinal veterinar corespunde cu doza pentru 10.000 kg
greutate corporald pe zi.




Ca indicatie, aportul standard de ap variazi in jurul valorii de 0,15 I/kg greutate corporalﬁ/zii

Tabelul de mai jos indica volumul de apa care trebuie utilizat pentru diluarea a 150 g de produs
medicinal veterinar.

Consumul de apa | 150 g de pulbere = 100 g antibiotic ar trebui diluat in...
0,1 I’k tat

" VKB BIRUIA 1y 100 1 apa de baut
corporald/zi
0,151 tat

15 Vke greutate) | 5001 o0x de baut
corporald/zi

2 1/k t
0-2Vke greutale|) o 1 apa de baut
corporald/zi
0,25 1/k t

2o ke greutate| ) o\ 1 oa de baut
corporald/zi

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgent, antidoturi), dupi caz

in caz de supradozare, poate fi observatd o schimbare a consistentei materiilor fecale (fecale
moi si/sau diaree).

In caz de supradozare accidentald, tratamentul trebuie si fie intrerupt si reluat cu doza
recomandati.

4.11 Timp de asteptare

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

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru uz sistemic, combinatii de lincomicini
Codul veterinar ATC: QJO1FF52.

5.1 Proprietiti farmacodinamice
Produsul medicinal veterinar este o asociere a doua antibiotice, lincomicina si spectinomicina,
care au un spectru de activitate complementar.

Lincomicina

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

Spectinomicina
Spectinomicina este un antibiotic aminociclitol derivat din Strepromyces spectabilis, are o

activitate bacteriostatica si este activa impotriva Mycoplasma spp. s1 impotriva unor bacterii
Gram-negative, precum E. coli.




Mecanismul prin care spectinomicina administrata 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 E. coli, distributia CMI pare a fi bimodald, cu un numar semnificativ de tulpini ce prezintd
valori CIM ridicate; aceasta poate corespunde partial unei rezistente naturale (intrinseci).

Studiile in vitro, precum si datele privind eficacitatea clinicd, aratd ca asocierea lincomicina-
spectinomicind este activa impotriva Lawsonia intracellularis.

Din cauza constrangerilor tehnice, sensibilitatea Lawsonia intracelluluris este dificil de testat
in vitro, iar datele despre statutul rezistentei lipsesc pentru aceastd specie.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Lincomicina

La porci lincomicina este absorbita rapid dupa administrarea orald. O singurd administrare orala
de clorhidrat de lincomicina, in doze de aproximativ 22, 55 si 100 mg/kg greutate corporald la
porci a determinat concentratii serice ale lincomicinei proportionale 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 pana la 16 ore, cu concentratii de
varf care au apirut la 4 ore. Pentru a determina biodisponibilitatea, a fost adm inistrati o singura
doza orald de 10 mg/kg greutate corporald la porci. Absorbtia lincomicinei in urma
administrarii orale a fost de 53% £19%.

Administrarea repetati la porci in doze orale zilnice de 22 mg lincomicind/kg greutate corporald
timp de 3 zile nu a indicat nicio acumulare a lincomicinei la aceasta specie, fard concentratii
serice de antibiotic detectabile dupa 24 de ore de la administrare.

Studiile privind farmacocinetica lincomicinei la porci aratd ca lincomicina este biodisponibild
in urma administririi intravenoase, intramusculare sau orale. Media timpilor de injumitétire
prin eliminare pe toate ciile de administrare este de 2,82 ore la porci.

Spectinomicina
Studiile efectuate la diferite specii de animale au demonstrat ca spectinomicina este absorbita

din intestin in proportie mica (mai putin de 4-7%) in urma administrarii orale. Spectinomicina
prezinti o tendintd redusa de legare de proteine si este slab liposolubila.

Proprietiti referitoare la mediul inconjurator

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.




6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Benzoat de sodiu (E-211)
Lactoza monohidrat

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 vinzare:
2 ani ‘
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni

Perioada de valabilitate dupa diluare sau conform indicatiilor: 24 ore

Apa de baut medicamentata trebuie improspétata sau inlocuit3 la fiecare 24 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
6.5 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 scazuta, lipite cu un adeziv pe bazi de poliuretan, ce contine 150 g sau
1,5 kg produs. Sigilarea este realizati termic.

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

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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 in conformitate cu cerintele locale.

Lincomicina este toxica pentru organismele acvatice (precum cianobacterii). Nu contaminati
apele de suprafata sau santurile cu produsul medicinal veterinar sau cu recipientul produsului
utilizat, pentru a evita efectele adverse asupra organismelor acvatice.




7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios Maymo, S.A.U.
" Via Augusta, 302

08017 Barcelona

Spania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
200059

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 13/05/2020

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

05/2024

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT
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1.B.2 ETCHETARE SI PROSPECT
PROSPECT SI ETICHETA COMBINATE PENTRU DIMENSIUNILE
AMBALAJULUI DE 150 g si 1,5 Kg:

Lismay 444,7 mg/g + 222,0 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut

1. Numele si adresa detinitorului autorizatiei de comercializare si a detiniitorului
autorizatiei de fabricare, responsabil pentru eliberarea seriilor de predus, daci
sunt diferite

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

Via Augusta, 302
08017 Barcelona
Spania

2. Denumirea produsului medicinal veterinar

Lismay 444,7 mg/g + 222.0 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut
Spectinomicind (ca spectinomicind sulfat tetrahidrat)
Lincomicina (ca lincomicind clorhidrat)

3. Declararea (substantei) substantelor active si a altor ingrediente (ingredienti)

Fiecare g contine:
Substante active:

Spectinomicind (ca spectinomicind sulfat tetrahidrat)............... 4447 mg
Lincomicind (ca lincomicind clorhidrat).............ccccocoviiiuiiinnnn.... 222,0 mg
Excipienti:

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

Pulbere de culoare aproape alba

4. Forma farmaceuticia

Pulbere pentru utilizare in apa de baut.

S. Dimensiunea ambalajului

Pungd de 150 gside 1,5 kg




6. Indicatie (indicatii)

Pentri tratamentul si metafilaxia enteropatiei proliferative porcine (ileitd) determinatd de
- Lawsonia intracellularis si a agentilor patogeni enterici asociati (Escherichia coli), susceptibili
la lincomicind si spectinomicin.

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

7. Contraindicatii

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

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

8. Reactii adverse

La porcii sanitosi au aparut la inceputul tratamentului cazuri de diaree sau fecale moi si/sau
inflamatii in regiunea perianali. Aceste simptome s-au remis in decurs de 5 pana la 8 zile, farad
ca tratamentul sa fie intrerupt.

Au fost observate, de asemenea, cazuri rare de iritabilitate/excitatie, cruptil cutanate/prurit.
Reactiile alergice de hipersensibilitate sunt rare, dar pot sa apara, necesitdnd intreruperea
tratamentului cu produsul medicinal veterinar. Trebuie instaurat un tratament simptomatic.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul
unui tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

Daci observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect
sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

9. Specii tinta "

Porci




10. Posologie pentru fiecare specie, cale (cii) de administrare si mod de administrare

Pentru utilizare 1n apa de baut

Dozele recomandate sunt: 3,33 mg lincomicind si 6,67 mg spectinomicina/kg greutate
corporald/zi, timp de 7 zile. Aceasta ajunge la 15 mg pulbere/kg greutate corporald/zi timp de
7 zile.

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

Pentru prepararca apei de bdut, rata de incorporare a produsului medicinal veterinar in api va
depinde de greutatea corporala a animalelor si de consumul zilnic real de api al acestora.

Pentru a asigura o dozare corectd si pentru a evita subdozarea, greutatea corporald medie in
grupul de animale si consumul zilnic de apa trebuie determinate cit mai precis posibil.

Apa de baut medicamentatd trebuie sa fie singura sursd de apa de baut pe durata tratamentulus.
Orice apa medicamentata care nu este consumati in 24 de ore trebuie aruncati.

Apa de bdut medicamentatd suficientd trebuie sa fie preparati astfel incat si corespunda strict
necesitétilor zilnice.

In cazul bolilor asociate cu scaderea semnificativd a consumului de ap4, trebuie si se efectueze
tratamentul parenteral.

Folositi urmdtoarele indicatii ca baza pentru calcularea exactd a ratei de incorporare a
produsului medicinal veterinar in apa de baut.

Pentru a determina volumul de diluare (in litri de apa potabild) necesar pentru 150 g de produs
medicinal veterinar, utilizati urméatoarea formula:

10.000 x [consumul zilnic de apa pentru un animal

= 0

Greutatea corporald medie a unui porc (kg)

Volumul (1) pentru 150 g de
produs medicinal veterinar

Cantitatea de 150 g de 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 corporalé/zi.
Tabelul de mai jos indicd volumul de apa care trebuie utilizat pentru diluarea a 150 g de produs
medicinal veterinar.

Consumul de apa | 150 g de pulbere = 100 g antibiotic ar trebui diluat in...
0.1 Vg y greutate 1.000 1 apa de baut

corporald/zi

0.15Vke greutate| | 5041 0a de baut

corporalé/zi

0.2 Vkg  grewtate| ) 10 ans de baut

corporald/zi

25 1/k
0,25 Vke greutate| ) 561 s de baut
corporald/zi

11. Recomand:iri privind administrarea corecta

12. Timp (timpi) de asteptare

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

13. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.

14. Atentionare (atentioniri) speciala (speciale)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:
Pentru E. coli, o parte semnificativd a tulpinilor prezinta valori ridicate ale CMI (concentratii

minime inhibitorii) Impotriva asocierii lincomicina-spectinomicind 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-spectinomicind lipsesc
pentru aceastd specie.

Precautii speciale pentru utilizare Ja animale:

Bazarea tratamentului pe antibiograma bacteriilor izolate de la animal constituie o buna practicd
clinici. Dacd acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sd se bazeze pe datele
epidemiologice locale (la nivel regional, la nivelul fermei) privind susceptibilitatea bacteriilor
tinta. Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara recomandarilor din RCP poate creste
riscul dezvoltarii si selectiei bacteriilor rezistente si poate scidea eficacitatea tratamentului cu
macrolide, din cauza potentialului de rezistentd Incrucisata.
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Utilizarea orald a produselor care contin lincomicind este indicati numai la porcine. Nu
permiteti ca alte animale si aibd acces la apa medicamentatd. Lincomicina poate provoca
tulburdri gastrointestinale severe la alte specii de animale. .
Utilizarea repetatd sau de lungd durata trebuie evitatd prin imbunatitirea 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 scdzut si alterarca comportamentului de adapat, de aceea
animalele afectate grav pot necesita tratamentul parenteral.

Pulberea este destinatd numai utilizarii in apa de baut si trebuie dizolvati inainte de utilizare.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la lincomicini, spectinomicind sau fiind de soia

trebuie sd evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
Se va evita ridicarea si inhalarea prafului. Se va evita contactul cu pielea si ochii.

In timpul manipularii si amestecarii produsului, se vor utiliza echipamente de protectie alcituite
din mésti de praf aprobate (fie o semi-masca respiratorie de unica folosintd in conformitate cu
Standardul European EN149, fie un aparat respirator reutilizabil conform cu Standardul
European EN140 cu filtru EN143), manusi si ochelari de protectie.

Imediat dupé utilizare, se vor spala méinile si orice portiune de piele expusé cu api si sdpun.
Daca simptomele precum eruptia cutanatd sau iritatia ochilor persistd dupa expunere, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata

gestatiei si lactatiei.

Studiile de laborator efectuate pe cdini si sobolani nu au demonstrat existenta efectelor de
reproductie, fetotoxice sau teratogene pentru lincomicind sau spectinomicini. Lincomicina este
excretatd in laptele matern.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

Interactiuni 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 antagonista, datoritd legérii competitive la
locurile tintd ale acestora. Asocierea cu anestezice poate conduce la o posibild blocare
neuromusculara.




A nu se administra concomitent cu caolin sau pectini, deoarece acestea afecteazd absorbtia
lincomicinei. In cazul in care administrarea concomitenta este obligatorie, trebuie respectat un
interval de doud ore intre administrari.

P \
Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
In caz de supradozare, poate fi observatd o schimbare a consistentei materiilor fecale (fecale

moi si/sau diaree).
In caz de supradozare accidentald, tratamentul trebuie sd fie intrerupt si reluat cu doza

recomandata.

Incompatibilitati;
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat

cu alte produse medicinale veterinare.

15. 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.

Lincomicina este toxic pentru organismele 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.

16. Date in baza cirora a fost aprobat ultima data prospectul
Mai 2024

17. Alte informatii

Proprietiti referitoare la mediul inconjurator

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

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

Dimensiunile ambalajului

Pungd de 150 g

Punga de 1 kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

18. Mentiunea ”Numai pentru uz veterinar” si conditii sau restrictii privind
eliberarea si utilizare, dupa caz

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




19. Mentiunea ,,A nu se lisa la vederea si indemana copiilor”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor

20. Data expirarii

EXP {lund/an}
Odata deschisad utilizarea de: .......
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni

Perioada de valabilitate dupd diluare sau conform indicatiilor: 24 ore
Apa de baut medicamentata trebuie improspéatatd sau inlocuiti la fiecare 24 ore.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirérii marcaté pe eticheta.

21. Numirul autorizatiei de comercializare

200059

22. Numairul de fabricatie al seriei de produs

Lot {numir}




