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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Lyncoo 400 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut pentru porci si gaini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare g contine

Substanti activa:
Lincomicini 400 mg (echivalent cu 453,6 mg lincomicind clorhidrat)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Lactoza monohidrat

Pulbere de culoare alba, fina.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Porci si gaini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Porci
Tratamentul §i metafilaxia pneumoniei enzootice cauzata de Mycoplasma hyopneumoniae.
Prezenta bolii in grup trebuie stabilitd inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar.

Gaini
Tratamentul i metafilaxia enteritei necrotice cauzata de Clostridium perfringens.
Prezenta bolii in efectiv trebuie stabilitd inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreaza si nu se permite accesul la apa care contine lincomicina, la iepuri, hamsteri,
porcusori de Guineea, chinchile, cai sau rumegitoare, deoarece acest lucru ar putea duce la tulburare
gastro-intestinala severa.

Nu se utilizeazi in cazurile de rezistenta cunoscuta la lincosamide.

Nu se utilizeazi in cazurile de disfunctie hepatica.

3.4 Atentiondri speciale

Consumul apei de biut medicamentata poate fi afectat de severitatea bolii. In cazul consumului
insuficient al apeli, porcii trebuie tratati parenteral.



Rezistenta incrucisata a fost demonstrata intre lincomicina si diferite antimicrobiene, incluzand alte
lincosamide, macrolide si antibiotice streptogramina B.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie luatd in considerare cu atentie atunci cind testarea
susceptibilithtii a aritat rezistenti la lincosamide, macrolide si streptogramina B, deoarece eficacitatea
sa poate fi redusa.

3.5 4Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tintd;

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii
agentului (agentilor) patogen(i) tintd. Susceptibilitatea Mycoplasma hyopneumoniae la agentii
antimicrobieni este dificil de testat in vitro din cauza restrictiilor tehnice. In plus, este o lipsa a valorilor
critice clinice atat pentru M. hyopneumoniae, cit si pentru C. perfringens. Asadar, dacé acest lucru nu
este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice si cunostinte privind
susceptibilitatea agentilor patogeni tinti la nivel de ferma sau la nivel local/regional. Utilizarea
produsului medicinal veterinar trebuie si fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale.

Pentru tratamentul de prima linie trebuie utilizat un antibiotic cu un risc mai mic de selectie a rezistentei
antimicrobiene (categoria AMEG inferioard), in cazul in care testarea susceptibilitdtii sugereaza
eficacitatea probabila a acestei abordiri. Utilizarea repetatd sau prelungiti trebuie evitatd prin
imbunatitirea gestiondrii fermei si a practicilor de igiena.

Produsele medicinale veterinare antimicrobiene se utilizeazi pentru metafilaxie numai atunci cand riscul
de raspandire a unei infectii sau a unei boli infectioase in grupul de animale este ridicat i atunci cénd
nu sunt disponibile alte alternative adecvate.

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

Acest produs medicinal veterinar contine lincomicind si lactozd monohidrat, oricare dintre acestea
putdnd provoca reactii alergice la unele persoane. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la
lincomicina sau la alte lincosamide sau la lactoza monohidrat trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Trebuie sa aveti grija sd nu se ridice si sa nu inhalati pulberea.

Trebuie evitat contactul cu pielea si ochii.

Atunci cand se manipuleazi si se amesteca produsul medicinal veterinar, trebuie purtat echipament
personal de protectie care consti in misti de praf (fie o semi-mascd de protectie respiratorie de unica
folosinta, in conformitate cu Standardul European EN149 sau fie un aparat respirator reutilizabil
conform Standardului European EN140 cu un filtru EN143), manusi de protectie si ochelari de protectie.
Daca apar simptome respiratorii dupd expunere,

solicitati sfatul medicului si prezentati acest avertisment medicului.

In caz de expunere accidentali la nivel de piele, ochi sau membrane mucoase, spilati bine zona afectatd
cu multa apa.

Daci dupid expunere apar simptome precum eruptii cutanate sau iritatii oculare persistente, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului.

Spilati-va pe mdini si pe orice piele expusi cu apa si sapun imediat dupd utilizare.

Nu maéncati, nu beti sau nu fumati in timpul manipularii produsului medicinal veterinar. in caz de
ingerare accidentald, 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
(1 pana la 10 animale/10.000 de animale
tratate):

Iritabilitate!-2

Diaree®

Reactie de hipersensibilitate, Edem anal(umflare)* *
Inrosire a pielii"

' De obicei, auto-corectarea apare in decurs de 5-8 zile fara intreruperea tratamentului cu lincomicin

?Moderata, comportamentala.
3 In primele 2 zile de la inceperea tratamentului.
4 Moderat

Gaini:
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani nu au evidentiat efecte teratogene, desi s-a raportat

fetotoxicitate.

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar

responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Poate exista antagonism intre lincomicina si macrolide, cum ar fi eritromicina si alte antibiotice
bactericide; prin urmare, utilizarea concomitenta nu este recomandat datorita legirii competitive la

subunitatea ribozomali 508 a celulei bacteriene.

Biodisponibilitatea lincomicinei poate scadea in prezenta antiacidelor gastrice sau a cirbunelui activat,

a pectinei sau a caolinului.

Lincomicina poate potenta efectele neuromusculare ale anestezicelor si relaxantelor musculare.

3.9 Cii de administrare si doze
Administrare in apa de baut.
Ratele de dozare recomandate sunt:

Porci:

Pneumonie enzooticd: 10 mg lincomicina per kg greutate corporala (corespunzitor la 25 mg produs
medicinal veterinar per kg greutate corporald) timp de 21 zile consecutive.

Gaini:

Enteritd necroticd: 5 mg lincomicind per kg greutate corporald (corespunzitor la 12,5 mg produs
medicinal veterinar per kg greutate corporald) timp de 7 de zile consecutive.



Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cit mai precis posibil greutatea corporala.

Consumul de api medicamentati depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine doza corectd,
poate fi necesar ajustarea corespunzitoare a concentratiei de lincomicina.

Se recomands utilizarea de echipamente de céntarire calibrate corespunzator. Consumul apei trebuie

monitorizat frecvent.

in functie de doza recomandati si de numirul si greutatea animalelor care urmeazi s fic tratate,
trebuie calculati concentratia zilnica exacti a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai
jos:

mg produs medicinal greutatea corporald medie
veterinar/kg greutate corporald (kg) a animalelor care
per zi X urmeaza sa fie tratate . .
= mg produs medicinal
veterinar per litru apa de
consum mediu zilnic de apa (L/animal) baut

Trebuie asigurati dizolvarea completd a produsului medicinal veterinar.

Solubilitatea maxima a produsului medicinal veterinar in apd dedurizata/dura este de 50 g/L la 20 °C si
de15g/L1as°C.

In cazul solutiilor stoc si atunci cand se utilizeazd un dozator, aveti grija sa nu depasiti solubilitatea
maxima care poate fi obtinuta in conditiile date. Ajustati setarea debitului pompei dozatoare in functie
de concentratia solutiei stoc si de consumul de apa al animalelor care urmeaza s fie tratate.

Apa medicamentati trebuie sa fie singura sursa de apd de baut pentru animale pe intreaga durati a
perioadei de tratament.

Cantitatea zilnic4 trebuie adiugati in apa de baut astfel incat toata medicatia sa fie consumata in 24 ore.
Apa de baut medicamentatd trebuie si fie proaspat preparati la fiecare 24 ore. Nu trebuie sa fie
disponibila nicio altd sursa de apa de baut.

La sfarsitul perioadei de medicatie, sistemul de alimentare cu apa trebuie curatat in mod corespunzator
pentru a evita consumul de cantitati sub-terapeutice de substanta activa.

In ceea ce priveste compatibilitatea biocidelor, consultati sectiunea 5.1.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
O dozi mai mare de 10 mg lincomicini per kg greutate corporald poate provoca diaree si fecale moi la

porci. In caz de supradozare accidentala, tratamentul trebuie oprit si reluat la nivelul dozei
recomandate. Nu existi un antidot specific, tratamentul este simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare i 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

Porci:
Carne si organe: 1 zi.

Gaini:
Carne si organe: 5 zile.
Nu se utilizeazi la pasari care produc oud sau sunt destinate sd produca oud pentru consum uman.



4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet

QIO1FF02

4.2 Farmacodinamie

Lincomicina este un antibiotic din familia lincosamidelor derivat din Streptomyces lincolnensis care
inhiba sinteza proteinelor. Lincomicina se leaga de subunitatea 50S a ribozomului bacterian aproape de
centrul peptidil-transferazei si interfereaza cu procesul de alungire a lantului peptidic prin provocarea
disocierii premature a peptidil-tARN de la ribozom.

Lincomicina este activd impotriva unor bacterii Gram-negative (Clostridium perfringens) si

micoplasme (Mycoplasma hyopneumoniae).

in timp ce lincosamidele sunt in general considerate agenti bacteriostatici, activitatea depinde de
sensibilitatea microorganismului si de concentratia antibioticului. Lincomicina poate fi bactericida sau
bacteriostatica.

Mecanismele de rezistenta la lincomicind includ efluxul antibioticului si inactivarea medicamentului si
mecanismul cel mai raspandit care este modificarea locului tinta prin metilare sau mutatie care impiedica
legarea antimicrobianului de tinta sa ribozomala. Metilazele ARNTr sunt codificate de diferite gene
metilaza rezistenta la eritromicind (erm) care pot fi transferate orizontal. Acest mecanism de modificare
a locului tintd poate conferi rezistentd incrucisata la macrolide, alte lincosamide si streptograminele B
(adica fenotipul MLSB). In plus, genele de rezistenta pot fi localizate pe plasmide sau transpozoni, cum
ar fi genele vga si gena cfr (conferind rezistentd incrucisata intre pleuromutiline, oxazolidinone, fenicol,
streptogramina A si lincosamide). Acest tip de rezistentd este transferabil intre bacterie si speciile
bacteriene. Mecanismul de rezistentd antimicrobiana variaza in randul speciilor bacteriene.

4.3 Farmacocinetica

La porci, lincomicina este absorbita rapid dupa administrarea orala. O singura administrare orald de
lincomicind clorhidrat, la doze de aproximativ 22, 55 si 100 mg/kg greutate corporali la porci, a
determinat concentratii serice de lincomicina legate de doza, detectate la 24-36 ore dupa administrare.
Concentratiile plasmatice maxime au fost observate la 4 ore dupi administrare. Rezultate similare au
fost observate dupd administrarea orald a unor doze unice de 4,4 si 11,0 mg/kg greutate corporali la
porci. Nivelurile au fost detectabile timp la 12 pani la 16 ore, cu

concentratii maxime care apar la 4 ore. Porcilor li s-a administrat o dozi orald unica de 10 mg/kg
greutate corporald pentru a determina biodisponibilitatea. Absorbtia orali a lincomicinei s-a dovedit a
fi de 53% + 19%.

Administrarea repetatd la porci de doze orale zilnice de 22 mg lincomicind/kg greutate corporala timp
de 3 zile nu a indicat nicio acumulare de lincomicini la specie, fard valori serice detectabile de
antibiotic dupi 24 de ore de la administrare.

Traversénd bariera intestinald, lincomicina este distribuitd pe scara larga in toate tesuturile, in special
pldmanii si cavititile articulare; volumul de distributie este de aproximativ 1 litru. Timpul de
injumatatire plasmatica prin eliminare al lincomicinei este mai mare de 3 ore. Aproximativ 50% din
lincomicind este metabolizatd in ficat. Lincomicina este supusa circulatiei enterohepatice. Lincomicina
este eliminatd nemodificata sau sub forma de metaboliti diferiti in bild si urind. Concentratii mari ale
formei active sunt observate in intestin.

Gainilor li s-a administrat lincomicind clorhidrat in apa de baut la un nivel de aproximativ 34 mg/litru
(5,1-6,6 mg/kg greutate corporald) timp de sapte zile. Metabolitii au reprezentat mai mult de 75% din
totalul reziduurilor din ficat. Lincomicina nemetabolizati a scazut la un timp de injumititire usor mai
rapid (/2 = 5,8 ore) decit reziduul total. Lincomicina si un metabolit necunoscut au reprezentat > 50%
din reziduul muscular la zero ore. Fecalele excretate contineau in cea mai mare parte lincomicina
nemetabolizatd (60-85%) in timpul tratamentului.



.

Proprietiti dé mediu
Lincomicina este cunoscuti ca fiind toxica pentru plantele terestre, cianobacterii si bacterii din apele
subterane.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate fi administrat utilizand apa de baut care contine peroxid de
hidrogen la o concentratie maxima de 35 ppm, dar nu poate fi administrat utilizand apa de baut care
contine clor deoarece lincomicina se degradeazi foarte rapid in prezenta clorului.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar:

Plic de 150 g: 7 zile.

Punga de 1 kg si pungi de 5 kg: 21 zile
Termenul de valabilitate dupa diluare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Plic de 150 g, sigilat termic, din folie cu 3 straturi constituite din polietilena de joasd
densitate/aluminiu/poliester

Punga de 1 kg, sigilata termic, din folie cu 4 straturi constituite din polietilena de joasa
densitate/poliamid&/aluminiu/poliester

Punga de 5 kg, sigilata termic, din folie cu 3 straturi constituite din polietilend de joasa
densitate/aluminiu/poliamida

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate san a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apa, deoarece lincomicina poate fi
periculoasé pentru organismele acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricrui 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

ENDECTOVET EOOD



7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI T
Data primei autorizari: ZZ/LL/AAAA

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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

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



ANEXA III
ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Plicde 150 g

{ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Lyncoo 400 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare g contine
Substanta activa:

LiNCOMICINGA ... .etvtneitintvereaeeanrentiieinasaraeennaaas 400 mg
(echivalent cu 453,6 mg lincomicind clorhidrat)

‘ 3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

150 g

4. SPECHI TINTA

Porci si gaini

| 5. INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare in apa de baut.

l 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Poreci:
Carne si organe: 1 zi.

Gaini:
Carne si organe: 5 zile.
Nu se utilizeaza la pasiri care produc oud sau sunt destinate si produca oud pentru consum uman.

(8.  DATA EXPIRARII

Exp. {1V/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 7 zile. A se utiliza pana la:...
Dupi diluare, a se utiliza in interval de 24 ore.



i 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

uﬂ. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

[ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” T
Numai pentru uz veterinar.
L 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”
A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.
13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j
ENDECTOVET EOOD
| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE |
| 15.  NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}



INFORMATIL CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi de 1 kg si 5 kg

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Lyncoo 400 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare g contine
Substanti activi:

LANCOMUICINA ... uvinrtereereeteeneeeeanesinaensennanenaaaa 400 mg
(echivalent cu 453,6 mg lincomicina clorhidrat)

i 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 kg
Skg

| 4. SPECII TINTA

Poreci si gaini

| 5. INDICATH

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare in apa de baut.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Porci:
Carne si organe: 1 zi.

Gaini:
Carne si organe: 5 zile.
Nu se utilizeazi la pisari care produc oud sau sunt destinate sa produca oud pentru consum uman.

8. DATA EXPIRARII

Exp. {l//aaaa}



Dupi diluare, a se utiliza in interval de 24 ore.

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” ]

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ENDECTOVET EOOD

\ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE I

| 15. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}



Jreih w. 9

B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1, Denumirea produsului medicinal veterinar

Lyncoo 400 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut pentru porci si gaini

2.  Compozitie
Fiecare g contine:
Substanti activa:

Lincomicing ........c.cocuviuiiiiii i 400 mg
(echivalent cu 453,6 mg lincomicini clorhidrat)

Pulbere de culoare albi, fina.

3.  Specii tinti

Porci si gaini

4.  Indicatii de utilizare

Porci:
Tratamentul si metafilaxia pneumoniei enzootice cauzata de Mycoplasma hyopneumoniae.
Prezenta bolii in grup trebuie stabilita inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar.

Gaini:
Tratamentul si metafilaxia enteritei necrotice cauzata de Clostridium perfringens.
Prezenta bolii in efectiv trebuie stabilitd inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar.

S.  Contraindicatii

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreaza si nu se permite accesul la apa care contine lincomicin, la iepuri, hamsteri,
porcusori de Guineea, chinchile, cai sau rumegitoare, deoarece acest lucru ar putea duce la tulburare
gastro-intestinala severa.

Nu se utilizeaza 1n cazurile de rezistenti cunoscuti la lincosamide.

Nu se utilizeaza in cazurile de disfunctie hepatica.

6.  Atentioniri speciale:

Atentionari speciale:

Consumul apei de baut medicamentata poate fi afectat de severitatea bolii. In cazul consumului
insuficient al apei, porcii trebuie tratati parenteral.

Rezistenta incrucisata a fost demonstrata intre lincomicing si diferite antimicrobiene, incluzand alte
lincosamide, macrolide si antibiotice streptogramina B. Utilizarea produsului medicinal veterinar

trebuie luaté in considerare cu atentie atunci cind testarea susceptibilitatii a aritat rezistenti la
lincosamide, macrolide si streptogramina B, deoarece eficacitatea sa poate fi redusa.
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Pracautii shaciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tintd:

. Mlji@ﬂl'izar@aiﬁi’@dusului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea

£ wisusceptibilitdtii agentului (agentilor) patogen(i) tinta. Susceptibilitatea Mycoplasma hyopneumoniae la

g "agcngiiiiinfﬁm‘icrobieni este dificil de testat in vitro din cauza restrictiilor tehnice. In plus, este o lipsd a

f"\"fal(')rﬂ:\)f{critice clinice atét pentru M. iyopneumoniae, cét si pentru C. perfringens. Asadar, dacd acest
. lucrunu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice si cunostinte privind
- “glisceptibilitatea agentilor patogeni tintd la nivel de fermi sau la nivel local/regional. Utilizarea

produsului medicinal veterinar trebuie s fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale,
nationale §i regionale.
Pentru tratamentul de prima linie trebuie utilizat un antibiotic cu un risc mai mic de selectie a
rezistentei antimicrobiene (categoria AMEG inferioard), in cazul in care testarea susceptibilitatii
sugereazi eficacitatea probabila a acestei abordari.
Utilizarea repetata sau prelungité trebuie evitata prin imbunatétirea gestionirii fermei si a practicilor
de igiena.Produsele medicinale veterinare antimicrobiene se utilizeaza pentru metafilaxie numai atunci
cand riscul de raspandire a unei infectii sau a unei boli infectioase in grupul/efectivul de animale este

ridicat si atunci cand nu sunt disponibile alte alternative adecvate.

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

Acest produs medicinal veterinar contine lincomicina si lactoza monohidrat, oricare dintre acestea
putind provoca reactii alergice la unele persoane. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la
lincomicini sau la alte lincosamide sau la lactoza monohidrat trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Trebuie si aveti grija sa nu se ridice §i sd nu inhalati pulberea.

Trebuie evitat contactul cu pielea si ochii.

Atunci cand se manipuleazi si se amesteca produsul medicinal veterinar, trebuie purtat echipament
personal de protectie care constd in masti de praf (fie o semi-masca de protectie respiratorie de unicd
folosintd, in conformitate cu Standardul European EN149 sau fie un aparat respirator reutilizabil
conform Standardului European EN140 cu un filtru EN143), minusi de protectie si ochelari de
protectie. Daci apar simptome respiratorii dupd expunere,solicitati sfatul medicului si prezentati acest
avertisment medicului.

fn caz de expunere accidentala la nivel de piele, ochi sau membrane mucoase, spalati bine zona
afectata cu multa apa.

Daci dupi expunere apar simptome precum eruptii cutanate sau iritaii oculare persistente, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului.

Spilati-va pe mdini si pe orice piele expusa cu apa si sdpun imediat dupa utilizare.

Nu mancati, nu beti sau nu fumati in timpul manipularii produsului medicinal veterinar. In caz de
ingerare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati medicului prospectul produsului
sau eticheta.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului.
Studiile de laborator efectuate pe sobolani nu au evidentiat efecte teratogene, desi s-a raportat
fetotoxicitate.

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Poate exista antagonism intre lincomicina si macrolide, cum ar fi eritromicina si alte antibiotice
bactericide; prin urmare, utilizarea concomitenta nu este recomandata datorita legarii competitive la
subunitatea ribozomald 50S a celulei bacteriene.

Biodisponibilitatea lincomicinei poate scadea in prezenta antiacidelor gastrice sau a carbunelui activat,
a pectinei sau a caolinului.

Lincomicina poate potenta efectele neuromusculare ale anestezicelor si relaxantelor musculare.
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Supradozare: ¢ S
0] doz?} mai mare de 10 mg lincomicind per kg greutate corporala poate provoca diaree si fecale moi:la,
porci. In caz de supradozare accidentala, tratamentul trebuie oprit si reluat la nivelul dozei
recomandate. Nu existd un antidot specific, tratamentul este simptomatic.

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate fi administrat utilizand api de baut care contine peroxid de
hidrogen la o concentratie maxima de 35 ppm, dar nu poate fi administrat utilizand api de baut care
contine clor deoarece lincomicina se degradeazi foarte rapid 1n prezenta clorului.

7. Evenimente adverse

Porci:
Rare . Iritabilitate!-?
(1 pana la 10 animale/10.000 de animale Diaree?
tratate): Reactie de hipersensibilitate, Edem anal (umflare)* ¢
Inrogire a pielii

"De obicei, auto-corectarea apare in decurs de 5-8 zile fara intreruperea tratamentului cu lincomicina.
2 Moderata, comportamentala.

3In primele 2 zile de la inceperea tratamentului.

“Moderat

Gaini:
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai intai medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse ciitre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizind
datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro ; icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Administrare in apa de baut.
Ratele de dozare recomandate sunt:

Porci:
Pneumonie enzootici: 10 mg lincomicina per kg greutate corporala (corespunzitor la 25 mg produs
medicinal veterinar per kg greutate corporald) timp de 21 zile consecutive.

Gaini:
Enteritd necrotica: 5 mg lincomicina per kg greutate corporala (corespunzitor la 12,5 mg produs
medicinal veterinar per kg greutate corporald) timp de 7 de zile consecutive.

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

Consumul de apd medicamentata depinde de starea clinic a animalelor. Pentru a obtine doza corectd,
poate fi necesar ajustarea corespunzitoare a concentratiei de lincomicina.

Se recomanda utilizarea de echipamente de cAntirire calibrate corespunzator. Consumul apei trebuie
monitorizat frecvent.
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JF " unéﬁé it doza recomandata si de numarul i greutatea animalelor care urmeaza sa fie tratate,
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& Pebuie cakonlati concentratia zilnicd exacti a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai

** mg produs medicinal greutatea corporald medie
veterinar/kg greutate corporald (kg) a animalelor care
per zi X urmeaza si fie tratate — mg produs medicinal
veterinar per litru apd de
consum mediu zilnic de apa (L/animal) baut

9. Recomandairi privind administrarea corecti

Trebuie asigurati dizolvarea completa a produsului medicinal veterinar.

Solubilitatea maxima a produsului medicinal veterinar in apa dedurizatd/dura este de 50 g/L la 20 °C si
de15g/L1a5 °C.

In cazul solutiilor stoc si atunci cand se utilizeaza un dozator, aveti grija sa nu depdsiti solubilitatea
maxima care poate fi obtinuta in conditiile date. Ajustati setarea debitului pompei dozatoare in functie
de concentratia solutiei stoc si de aportul de apa al animalelor care urmeaza sa fie tratate.

Apa medicamentati trebuie si fie singura sursa de apa de baut pentru animale pe intreaga duratd a
perioadei de tratament.

Cantitatea zilnic# trebuie addugati in apa de baut astfel incat toata medicatia sa fie consumata in 24
ore. Apa de baut medicamentati trebuie si fie proaspat preparati la fiecare 24 ore. Nu trebuie s fie
disponibild nicio alta sursi de apa de baut.

La sfarsitul perioadei de medicatie, sistemul de alimentare cu apa trebuie curatat in mod corespunzator
pentru a evita consumul de cantitéti sub-terapeutice de substanta activa.

10. Perioade de asteptare

Poreci:
Carne si organe: 1 zi.

Gaini:

Carne si organe: 5 zile.
Nu se utilizeazi la pasari care produc oud sau sunt destinate sa producd oud pentru consum uman.

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupd Exp. Data
de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar:
Plic de 150 g: 7 zile.
Pungi de 1 kg si 5 kg: 21 zile.
Termenul de valabilitate dupa diluare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.



Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de api, deoarece lmcomlclna poate ﬁ .
periculoasa pentru organismele acvatice. :
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurllor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Plicde 150 g
Punga de 1 kg
Punga de 5 kg

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare
ENDECTOVET EOOD

108 Mihail Takev Street

4550 Peshetera

Bulgaria

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

ZI d’Etriché

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

Franta

Date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
HUVEPHARMA NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgia

Tel +323 28818 49

pharmacovigilance@huvepharma.com




Proprletatl de mediu:
Lincomicina este cunoscuti ca fiind toxica pentru plantele terestre, cianobacterii si bacterii din apele

subterane.
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