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PROSPECT
LINCORAL 400, pulbere

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE SI
ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul certificatului de inregistrare:

HUVEPHARMA SA

34 Rue Jean Monnet

Zone industrielle d’Etriché

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

France

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
BIOVET Join Stock Company

39 Petar Rakov Str.

4550 Peshtera

Bulgaria

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
LINCORAL 400, pulbere

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

Un gram de pulbere contine (mg):

Substanta activi:

Lincomycin (ca lincomycin hydrochlorld) 400.

Excipienti:
Lactozd monohidrat pana la 1g.

4. INDICATII TERAPEUTICE

La porcine. Tratamentul si metafilaxia pneumoniei enzootice cauzate de Mycoplasma hyopneumoniae.
Prezenta bolii in grup trebuie stabilita fnainte de utilizarea medicamentului de uz veterinar.

La pdsdri. Tratamentul si metafilaxia enteritei necrotice cauzate de Clostridium perfringens. Prezenta
bolii in grup trebuie stabiliti inainte de utilizarea medicamentului de uz veterinar.

5. CONTRAINDICATII
Anuse utlhza in cazun de hlpersen51b111tate cunoscuta la substanta actlva sau la oricare d1 ipienti.

A nu se utiliza in cazuri de rezistentd cunoscutd la lincosamide.
A nu se utiliza In cazuri de disfunctie hepatica.



6. REACTII ADVERSE
Ocazional, porcii cirora li se administreazd apd medicamentata cu lincomicind pot dezvolta diaree sau

edematierea usoard a anusului in primele 2 zile de la inceperea tratamentului, urticarii cutanate. Aceste
afectiuni se auto-corecteazi in 5-8 zile, fard intreruperea tratamentului cu lincomicind. Rare ori pot fi

inregistrate reactii alergice.
Daci observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti cd

medicamentul nu a avut efect vi rugim si informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Porcine si paséri.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE

ADMINISTRARE
Pentru utilizare in apa de baut.

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinatd cat mai precis posibil pentru a
evita subdozarea.

Consumul de apid medicamentati depinde de starea fiziologicd si clinica a animalelor. Pentru a obtine
doza corectd, concentratia lincomicinei trebuie ajustatd in mod corespunzator.

Absorbtia de apa trebuie monitorizata frecvent.

Apa medicamentati trebuie sa fie singura sursd de apd potabild pentru animale pe toatd durata perioadei

de tratament.
Dupa finalizarea perioadei de tratament, sistemul de alimentare cu apéd trebuie curafat corespunzitor

pentru a evita ingerarea de cantitti sub-terapeutice de substantd activa.

Dozaj pentru porci:
Pneumonie enzooticd: 10 mg lincomicini pe kg greutate corporald (corespunzitor la 25 mg medicament
pe kg greutate corporala) timp de 21 de zile consecutive.

Dozaj pentru pui:
Enterita necrotica: 5 mg lincomicini pe kg greutate corporala (corespunzitor la 12,5 mg medicament pe
kg greutate corporald) timp de 7 zile consecutive.

in functie de doza recomandata si de numarul si greutatea animalelor care urmeazi sa fie tratate, trebuie
calculati concentratia zilnici exacti a medicamentului de uz veterinar conform formulei de mai jos:

doza (medicament de uz veterinar / greutatea corporald medie (kg) mg medicament de uz
kg greutate corporald/zi) a animalelor de tratat = veterinar per litru de
apa

X de baut

consumul mediu zilnic de apa (litri / animal)

Se recomandi utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzétor.
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Cantitatea zilnici trebuie adaugati in apa de biut in asa fel inct tot medicamentul sa @&{FQ
Al

de ore. Apa de baut medicamentatd trebuie preparatd proaspit la fiecare 24 de ore. O yrst-deapd - -
potabild nu ar trebui si fie disponibila. 1) it':':x(““*h, if} y il
o Hgre /sy
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10. PERIOADA DE ASTEPTARE
Porcine: carne si organe - 1 zi.
Pisdri: carne si organe - 5 zile.
Nu se utilizeaza la pasiri care produc oud sau sunt destinate si produca oud pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si iIndemana copiilor.

A se pistra la temperatura sub 25°C

A se pastra pungile bine inchise.

A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupi data expirdrii marcatd pe ambalaj.
Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar este de 6 luni.

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform instructiunilor este de 24 ore.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinta:
Absorbtia de apa potabild cu medicamente poate fi afectatd de severitatea bolii. in caz de absorbtie
insuficientd a apei, porcii trebuie tratati parenteral.

Susceptibilitatea Mycoplasma hyopneumoniae la agentii antimicrobieni este dificil de testat in vitro din
cauza constrangerilor tehnice. In plus, existd o lipsd de puncte de intrerupere clinice atét pentru M.
hyopneumoniae, cét si pentru C. perfringens. Acolo unde este posibil, terapia trebuie sd se bazeze pe
informatii epidemiologice locale (regionale, la nivel de fermd) referitoare la rdspunsul pneumoniei
enzootice/enteritei necrotice la tratamentul cu lincomicina.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea medicamentului de uz veterinar trebuie si se bazeze pe identificarea agentului patogen si
Vezi si cele de mai sus avertismente speciale pentru fiecare specie {intd.

Politicile oficiale, nationale si regionale antimicrobiene ar trebui s fie luate in considerare atunci cand
medicul veterinars utilizeazi medicamentul de uz veterinar.

Utilizarea medicamentului de uz veterinar care se abate de la instructiunile date in RCM poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la lincomicind si poate scade eficacitatea tratamentului cu alte
lincosamide, macrolide si streptogramini B datorita potentialului de rezistentd incrucisata.

Trebuie si se evitate utilizarea repetati sau prelungitd, prin imbunatitirea practicilor de gestionare si
dezinfectie a fermelor.

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

Acest medicament de uz veterinar contine lincomicina si lactozd monohidrat, oricare dintre acestea poate
provoca reactii alergice la unele persoane. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la lincomicind sau
orice altd lincosamida sau la lactoza monohidrat trebuie sd evite contactul cu medicamentul de uz
veterinar. Trebuie avuti griji si nu se genereze si nu se inhaleze praful.

Trebuie evitat contactul cu pielea si ochii.

Echipamentul de protectie personald este constituit din masti de praf aprobate (fie un respirator cu semi-
masci de unica folosintd conform standardului european EN149, fie un respirator de unicd folosinta
conform standardului european EN140, cu filtru EN143), ménusi si ochelari de protectie trebuie purtati la
manipularea si amestecarea medicamentului de uz veterinar. _
Dacd apar simptome respiratorii in urma expunerii, solicitati sfatul medicului §i prezentati medicului
aceastd avertizare. P “4\
In cazul expunerii accidentale la piele, ochi sau mucoase, spélati bine zona afectatd cugt a
dupa expunere apar simptome precum eruptia cutanatd sau iritatia persistentd a ochilo
sfatul medicului si aritati medicului prospectul sau eticheta.
Spalati-va mainile i oricare zond expusi a pielii cu apa si sépun imediat dupad utilizare. {3 &\
Nu méncati, nu beti sau fumati in timp ce manipulati medicamentul de uz veterinar. "
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Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Studiile de laborator efectuate pe sobolani nu au produs nici o dovada de efecte teratogene, desi a fost
raportata fetotoxicitate.

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei, lactatiei, perioadei de

ouat.
Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar

responsabil.

Nu se permite administrarea medicamentului de uz veterinar la gainile de care se obtin oud pentru consum
uman.

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

Poate exista antagonism intre lincomicind si macrolide, cum ar fi eritromicina si alte antibiotice
bactericide. Prin urmare, utilizarea concomitentd nu este recomandatd din cauza legérii competitive la
subunitatea ribozomali 50S a celulei bacteriene. Biodisponibilitatea lincomicinei poate scidea in prezenta
antiacidelor gastrice sau a cirbunelui activat, pectinei sau caolinului. Lincomicina poate potenta efectele
neuromusculare ale anestezicelor si relaxantelor musculare.

Supradozare:

O dozi mai mare de 10 mg lincomicini pe kg de greutate corporald poate provoca diaree si scaune moale
la porci. In caz de supradozaj accidental, tratamentul trebuie oprit si reluat la nivelul dozei recomandate.
Nu exist un antidot specific, tratamentul este simptomatic.

Incompatibilitati:

A nu se amesteca cu niciun alt medicament de uz veterinar.

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

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
08.2023

15. ALTE INFORMATII

Natura si compozitia ambalajului primar

Polietilend/aluminiu/polietilend/punga de hartie. Borcan din polietilend. Capac din polipropilena.
Garnitura din polietilens/PET/aluminiu. Polietilend/hértie/punga de hértie.

Dimensiuni pachet: Punga de 150 g; Borcan de 1 kg; Sac de 1 kg; Sac de 5 kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, va fugmsisa :CORLA
reprezentantul local al detindtorului certificatului de Inregistrare. iy ‘




