PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

LINCODEM 50
500 mg /g, pulbere pentru administrare in apa de baut pentru porcine si gaini (pui de carne.
gaini de reproductie, gini ouatoare, tineret inlocuire).

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa- recititi.

- Dacid aveti orice intrebdri suplimentare, adresati-va medicului veterinar sau
farmacistului.

- Daci s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-va medicului veterinar,
farmacistului veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

- Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele
dumneavoastrs. Nu trebuie si-1 dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE S$I ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

SC DELOS IMPEX 96 SRL. Str. Horia, Closca si Crigan, nr. 81, Otopeni, jud. I[lfov

Tel: 0372.714.433. Fax: 0372.871.445.

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA
SI FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

LINCODEM 50, 500 mg /g, pulbere pentru administrare in apa de baut pentru porcine si gaini
(pui de carne, gaini d2 reproductie, giini ouatoare, tineret inlocuire).

Lincomicind clorhidrat

LINCODEM 50 contine per 1 gram:
Substanta activa:
Linconiicing clorhidrat. .. .coviiiviinans 500 mg (echivalent cu 440,9 mg lincomicind bazi)

3. INDICATII TERAPEUTICE
La porcine si gaini se utilizeazd in tratamentul infectiilor produse de germeni sensibili la
lincomicina: Gram-pozitivi anaerobi (Clostridium spp., Bacteroides spp., Fusobacterium spp.)

si aerob1 (S‘raphyloco"cua spp B S‘treprococcm spp.. BauZZus spp.). majo itatea mlcoplasmelor

Nocardia spp.si Boraerdla spp.



4. CONTRAINDICATII

Nu se administreazi la animale cu hipersensibilitate cunoscuti la lincomicina.

Nu se utilizeaza la tineretul porcin datorité faptului cd nu dispun de echipament enzimatic
complet care sd metabolizeze substanta activa.

- REACTII ADVERSE

Rareori la unele animale s-au inregistrat reactii de hipersensibilizare si diaree. La aproximativ
10% dintre animalele tratate cu lincomicind a aparut colita pseudomembranoasi.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi
rugam informati medicul veterinar.

6. SPECII TINTA
Porcine si gaini (pui de carne, gaini de reproductie, gaini ouatoare. tineret inlocuire).

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE SI DOZA PRESCRISA

Se administreaza in apa de baut, in urmatoarele doze:

La gaini: 300400 g Lincodem 50 la 1000 litri apa, timp de 7 zile consecutive.

La poreci: 30 - 40 mg Lincodem 50-/Kg greutate corporala/zi, timp de 7 zile consecutive.

Pentru calcularea exacta a dozelor se poate utiliza urmatoarea formula de calcul:

mg Lincodem 50/ kg greutate corporalazi x greutatea
corporald medie a animalelor de tratat (kg) _ mg Lincodem 50 / litru

Consumul mediu zilnic de apa (litri) / animal apad

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pe toata durata tratamentului, animalele trebuie si bea numai apa medicamentati. La fiecare
24 ore se prepard apd medicamentatd proaspitd. Ingestia de apa este dependentd de starea
clinica a animalelor. Pentru a obtine doza corecta. concentratia in apa de baut va trebui
ajustatd. Pentru a asigura dozarea corespunzitoare. greutatea corporald a animalelor trebuie
calculatd cat mai exact, pentru a se evita subdozarea medicamentului.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE
Carne si organe:

Porcine si gaini: 4 zile

Gaini:

Oua: 7 zile




9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

A se pistra in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit de umiditate si lumina
solard directa.

A nu se utiliza dupi data de expirare mentionatd pe eticheta.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR

Pentru protectia mediului, medicamentul nu trebuie aruncat in ape reziduale sau in resturile
menajere, ci in locuri special amenajate. Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau
deseu provenit din utilizarea unor astfel de medicamente trebuie eliminate in conformitate cu
cerintele locale. Animalele tratate se vor menfine in adiposturi pe toatd perioada
tratamentului, iar dejectiile colectate nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

11. ATENTIONARI SPECIALE

Atentioniiri speciale pentru fiecare specie {inta

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

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

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

Utilizarea medicamentului in afara instructiunilor din RCM poate duce fa cresterea

prevalentei rezistentei la substanta activa si poate duce la sciderea eficacitatii tratamentului

datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

La utilizarea medicamentului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind

medicamentele antimicrobiene.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de vz
veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa trebuie si evite contactul cu
medicamentul de uz veterinar.

Manipulati medicamentul cu atentie, pentru evitarea expunerii, luénd toate masurile de
precautie recomandate.

Evitaii contactul medicamentului cu pielea §i ochii, deoarece se pot produce iritatii. in cazul
contactului medicamentului cu pielea sau ochii, clatii din abundentd cu apa.

medicamentului, spalati miinile.
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in timpul preparirii si administririi apei de baut medicamentate, trebuie evitat contactul
cutanat cu medicamentul, precum si inhalarea particulelor de pulbere. La amestecul si
manipularea medicamentului de uz veterinar trebuie purtat echipament de protectie individual
adecvat, constdnd din manusi §i masca respiratorie (fie mascd de unici folosinti, in
conformitate cu Standardul European EN149, sau masci respiratorie conformi cu Standardul
European EN140, prevédzuta cu filtru, in conformitate cu Standardul European EN 143).

Daca apar semne clinice de tipul eruptiilor cutanate, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul medicamentului sau eticheta. Edemul fetei, buzelor sau
ochilor, sau respiratia dificild sunt semne si simptome mai severc si reprezinti urgente
medicale.

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

in urma studiilor efectuate pe animalele de laborator nu s-au observat efecte teratogene,
embriotoXice sau maternotoxice, medicamentul se poate utiliza in siguranta.

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Lincodem 50 nu se poate administra concomitent cu produse medicinale veterinare care
contin caolin sau pectine deoarece i se blocheazi absorbtia.

Nu se poate asocia cu macrolide si betalactamine.

Se poate asocia cu toate anticoccidienele ionofore.

Actioneazi sinergic cu aminoglicozidele.

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)

Supradozarea poate produce tulburdri gastrointestinale manifestate prin diaree si/sau
vomismente sau colitd pseudomembranoasa. Se indepérteazi imediat apa medicamentats. Se
supravegheazd clinic animalele si la nevoie se intervine cu tratament pentru sustinere a
functiilor vitale.

Incompatibilitagi

Actioneazd antagonic cu antibiotice din grupa betalactaminelor (peniciline si cefalosporine) si
macrolidelor (eritromicina, tilozina. tilmicozina).

12. PERIOADA DE VALABILITATE

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar dupa diluare in apa de baut conform
indicatiilor: 24 ore.

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar dupa prima deschidere a
ambalajului primar: se va utiliza imediat.

13. STATUT LEGAL

Se elibereaza in baza prescriptiei veterinare
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14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR

Pungi PET cu insertie de aluminiu, termosudate x 10g, 25g, 50g, 100g, 500g. 1000g, 3kg.
10kg si saci PET cu insertie de aluminiu x 25kg, 50kg.

Este posibil sd nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
08/2021

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR




