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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA PRODUSULUI FARMACEUTIC VETERINAR
LINCODEM 50, 500 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut pentru porcine si gaini
(pui de carne, gaini de reproductie, gdini ouatoare, tineret inlocuire).

2. COMPOZITIE CALI TATIVA SI CAN TITATIVA

1 gram Lincodem 50 contine:

Substanta activa:

Lincomicind clorhidrat ..........cccenetee 500 mg (echivalent cu 440.9 mg lincomicina bazd)

Excipienti:
Pentru lista completi a excipientilor vezi pet. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere pentru administrare in apa de baut de culoare alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii finta
Porcine si gaini (pui de carne, gaini de reproductie, gaini oudtoare, tinerst inlocuire).

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

La porcine si gaini se utilizeaza in tratamentul afectiunilor produse de germeni sensibili la
lincomicind: Gram-pozitivi anaerobi (Clostridium spp., Bacteroides spp., Fusobacterium spp.) s
aerobi (Staphylococcus spp.. Streptococcus Spp., Bacillus spp.), majoritatea micoplasmelor.
Erysipelothrix spp., Actinobacillus spp. si unele specii de Actinomyces spp.. Nocardia spp.si
Bordetella spp.

4.3. Contraindicatii

Nu se administreazi la animale cu hipersensibilitate cunoscutd la lincomicind.

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

4.4. Atentioniiri speciale pentru fiecare specie {inta
Nu exista.




4.5. Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 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.

Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectucze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, fermi) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta,

Utilizarea medicamentului in afara instructiunilor din RCM poate duce la 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.

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

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

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

Evitati contactul medicamentului cu pielea si ochii, deoarece se pot produce iritatii. in cazul
contactului medicamentului cu pielea sau ochii, clatiti din abundenta cu apa.

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul utilizirii medicamentului. Dupd utilizarea
medicamentului, spilati mfinile.

in timpul prepararii §i administrarii 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,
constand din manusi §i mascd respiratorie (fie masci de unici folosint3, in conformitate cu
Standardul European EN149, sau masci respiratorie conforma cu Standardul European EN140,
prevazuté cu filtru, in conformitate cu Standardul European EN 143).

Dacd 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 severe si reprezintd urgente medicale.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Rareori la unele animale s-au inregistrat reactii de hipersensibilizare §i diaree. La aproximativ
10% dintre animalele tratate cu lincomicini a aparut colita pseudomembranoas.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
In urma studiilor efectuate pe animalele de laborator nu s-au observat efecte
embriotoxice sau maternotoxice, medicamentul se poate administra in siguranti.
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4.8. Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Lincodem 50 nu se poate administra concomitent cu medicamentele de uz veterinare care confin
caolin sau pectine deoarece impiedica absorbtia.

Nu se poate asocia cu macrolide i betalactamine.

Se poate asocia cu toate anticoccidienele ionofore.

Actioneazi sinergic cu aminoglicozidele.

4.9. Dozi si calea de administrare

Se administreaza in apa de baut, in urmatoarele doze:

La gaini: 300 - 400g Lincodem 50 la 1000 litri apa, timp de 7 zile consecutive.

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

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

mg Lincodem 50/ kg greutate corporala/zi X greutatea
corporald medie a animalelor de tratat (kg) _ mg Lincodem 50/ litru
Consumul mediu zilnic de api (litri) / animal apa

Pe toats durata tratamentului, animalele trebuie si bea numai apa medicamentatd. La fiecare 24
ore se prepard api medicamentatd proaspata. Ingestia de apa este dependentd de starea clinica a
animalelor. Pentru a obtine doza corecta, concentraia 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.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenti, antidot)

Supradozarea poate produce tulburdri gastrointestinale manifestate prin diaree slfsau voma sau
colita pseudomembranoasi. Se indeparteazd imediat apa medicamentatd. Se supravegheazd clinic
animalele si la nevoie se intervine cu tratament pentru sustinere a functiilor vitale.

4.11. Perioada de asteptare
Carne si organe:

Porcine si gaini: 4 zile
Gaini:

Oua: 7 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1. Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticii: Antimicrobiene de uz sistemic, lincosamide
Codul veterinar ATC: QJOIFF02.
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Lincomicina este un antibiotic din grupa lincozamidelor care se leaga exclusiv la subunitatea 50S
din structura ribozomilor bacterieni si inhiba sinteza de proteine bacteriene actiondnd
bacteriostatic. Este activa fa{d de germeni Gram-pozitivi anaerobi (Clostridium spp., Bacteroides
spp.. Fusobacterium spp.) si aerobi (Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacillus spp.),
majoritatea micoplasmelor, Erysipelothrix spp., Actinobacillus spp. si unele specii de
Actinomyces spp., Nocardia spp. si Bordetella spp.

Pentru a creste spectrul de actiune si asupra bacteriilor Gram-negative se recomanda asocierea cu
gentamicind sau spectinomicind.

5.2. Particularitati farmacocinetice

Biodisponibilitate. Lincomicina in contact cu sucul intestinal se dizolvé in totalitate si devine
biodisponibila.

Absorbtie. La porcine lincomicina se absoarbe din tractul intestinal in proportie de 20-50% din
doza administratd si atinge un nivel plasmatic maxim in 1-2 ore de la administrare. Activitatea
antibacteriana este crescutd la pH alcalin, actioneaza atét local la nivelul tractului digestiv, cét si
sistemic.

Distributie. Circuld in singe legatéd de proteinele plasmatice in proportic de 94% si se distribuie
uniform in toate {esuturile si lichidele organismului cu exceptia lichidului cerebrospinal.
Patrunderea in lichidul cefalorahidian si in creier este slaba. Realizeazi concentratii active in
tractul respirator, lichidul pleural, tesuturi moi, in oase, lichidul sinovial si prostatd. Pitrunde in
abcese. Concentratia in ficat si bild este de 2-3 ori mai mare decét cea plasmatica. Durata de
actiune este cuprinsé intre 6 si 8 ore de la administrare.

Biotransformare. Aproximativ 50% din doza administrata este metabolizata in ficat. Metaboliii
rezultati isi mentin activitatea antimicrobiana.

Eliminare. Antibioticul nemodificat si metabolitii sdi sunt eliminati din organism prin uring, bila
si fecale. Nivelul de antibiotic in fecale raméane ridicat timp de cateva zile dupd intreruperea
tratamentului, iar dezvoltarea microorganismelor in intestinul gros este opritd pentru o perioadi
de aproximativ 2 sdptdméni. Dupd administrare pe cale orald aproximativ 77% din dozi se
elimind prin fecale si 14% prin urina.

6. PARTICULARITZ\TI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor
Lactoza monohidrat.

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




6.3. 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.

6.4. Conditii speciale pentru depozitare:
LINCODEM 50 se pastreaza in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit de
umiditate si lumina solara direct.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi PET cu insertie de aluminiu, termosudate x 10g, 25g, 50g, 100g. 500g, 1000g, 5kg. 10kg
si saci PET cu insertie de aluminiu x 25kg, 50kg.

Este posibil sd nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

6.6. Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau »
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

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 cerinele
locale. Animalele tratate se vor mentine in adiposturi pe toati perioada tratamentului, iar
dejectiile colectate nu se vor utiliza la fertilizarea solului.
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