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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR $SI CONCENTRATIA
LINCORAL 400, pulbere

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un gram de pulbere contine (mg):

Substanta activa:

Lincomycin (ca lincomycin hydrochlorid) - 400.
Excipienti: lactozi monohidrat pani la 1g.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere cristalini de culoare albi pentru administrare cu apa de baut.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:
Porcine si pasari.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:
La porci: Tratamentul §i metafilaxia pneumoniei enzootice cauzate de Mycoplasma hyopneumoniae.
Prezenta bolii in grup trebuie stabiliti inainte de utilizarea medicamentului de uz veterinar.

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

4.3 Contraindicatii:

A nu se utiliza in cazuri de hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu administrati si nu permiteti accesul la apd care contine lincomicind, la iepuri, hamsteri, cobali,
chinchilla, cai sau rumegitoare, deoarece acest lucru ar putea duce la tulburiri gastro-intestinale severe.

A nu se utiliza In cazuri de rezistentd cunoscuta la lincosamide.

A nu se utiliza In cazuri de disfunctie hepatica.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinta:

Absorbtia de apd potabild cu medicamente poate fi afectati 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 lipsi de puncte de intrerupere clinice atdt pentru M.
hyopneumoniae, cat si pentru C. perfringens. Acolo unde este posibil, terapia trebuie sd se bazeze pe
informatii epidemiologice locale (regionale, la nivel de fermd) referitoare la raspunsul pneumoniei
enzootice/enteritei necrotice la tratamentul cu lincomicina.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Utilizarea medicamentului de uz veterinar trebuie si se bazeze pe identificarea agentului patogen si testarea *
sensibilititii a bacteriilor izolate de la animal.

Vezi si cele de mai sus avertismente speciale pentru fiecare specie tinta.
Politicile oficiale, nationale si regionale antimicrobiene ar trebui sa fi
medicul veterinars utilizeaza medicamentul de uz veterinar.




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

Trebuie si se evitate utilizarea repetatd sau prelungitd, prin imbunitatirea 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 lincomicini si lactoza 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 sa evite contactul cu medicamentul de uz veterinar.
Trebuie avuti grija 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 unica folosintd
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 si prezentati medicului
aceastd avertizare.

in cazul expunerii accidentale la piele, ochi sau mucoase, spalati bine zona afectatd cu multd apa. Dacd
dupi expunere apar simptome precum eruptia cutanatd sau iritatia persistentd a ochilor, solicitati imediat
sfatul medicului si ardtati medicului prospectul sau eticheta.

Spalati-va mainile i oricare zond expusi a pielii cu apa §i sapun imediat dupa utilizare.

Nu méncati, nu beti sau fumati in timp ce manipulati medicamentul de uz veterinar.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate):

Ocazional, porcii cirora li se administreazd apd medicamentatd cu lincomicind pot dezvolta diaree sau
edematierea usoari a anusului in primele 2 zile de la inceperea tratamentului, urticarii cutanate. Aceste
afectiuni se auto-corecteazd in 5-8 zile, fira intreruperea tratamentului cu lincomicina. Rare ori pot fi

inregistrate reactii alergice.

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:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani nu au produs nici o dovada de efecte teratogene, desi a fost
raportatd fetotoxicitate.

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei, lactatiei, perioadei de ouat.
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.
Nu se permite administrarea medicamentului de uz veterinar la gidinile de care se obtin oud pentru consum

uman.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune: _ '
Poate exista antagonism intre lincomicina si macrolide, cum ar fi eritromicina si alte antibiotice'bactericide.
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Prin urmare, utilizarea concomitentd nu este recomandatd din cauza legérii competitive la subumtatea
ribozomali 508 a celulei bacteriene. Biodisponibilitatea lincomicinei poate scidea in prezenta antiacidelor
gastrice sau a cérbunelui activat, pectinei sau caolinului. Lincomicina poate potenta efectele
neuromusculare ale anestezicelor si relaxantelor musculare.

4.9 Dozi si calea de administrare:
Pentru utilizare in apa de béut.

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinatd cat mai precis posibil pentru a

evita subdozarea.

Consumul de api medicamentati depinde de starea fiziologica si clinicd 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 apa potabild pentru animale pe toata durata perioadei de

tratament.
Dupi finalizarea perioadei de tratament, sistemul de alimentare cu apa trebuie curédtat corespunzator pentru

a evita ingerarea de cantititi sub-terapeutice de substant activa.

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

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

In functie de doza recomandati si de numdrul §i greutatea animalelor care urmeaza sa fie tratate, trebuie
calculatd concentratia zilnici exactd 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 méasurare calibrate corespunzitor.

Cantitatea zilnica trebuie adiugatd in apa de baut in asa fel incat tot medicamentul si fie consumat in 24 de
ore. Apa de baut medicamentata trebuie preparatd proaspit la fiecare 24 de ore. O altd sursd de apa potabila
nu ar trebui sa fie disponibila.

4,10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi):

O doza 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 §i reluat la nivelul dozei recomandate.

Nu existd un antidot specific, tratamentul este simptomatic.

4.11 Perioada de asteptare:
Porcine: carne si organe - 1 zile.
Pisari: carne si organe - 5 zile. 7 vy -
Nu se utilizeazi la pasari care produc oud sau sunt destinate sd producd oud pé‘ﬂtrdfccnsurxr uman..




5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice:

Grupa farmacoterapeuticii: antibacteriene de uz sistemic, lincosamide.
Cod veterinar ATC: QJO1FF02

Particularitiiti farmacodinamice:
Lincomicina este un antibiotic din clasa lincosamidelor derivat din Streptomyces lincolnensis care inhiba

sinteza proteinelor. Lincomicina se leaga de subunitatea 50S a ribozomului bacterian aproape de centrul de
transfer al peptidilului si interfereaza cu procesul de alungire a lantului peptidic provocand disocierea
prematuri a peptidil-ARNt de ribozom.

Lincomicina este activd impotriva unor bacterii gram-negative (Clostridium perfringens) si micoplasme
(Mycoplasma hyopneumoniae).

In timp ce lincosamidele sunt considerate in general a fi agenti bacteriostatici, activitatea depinde de
sensibilitatea organismului si de concentratia antibioticului. Lincomicina poate avea un efect bactericid sau
bacteriostatic.

Rezistenta la lincomicina este conferitd frecvent de factorii plasmidici (genele erm) care codificd metilazele
modificand locul de legare ribozomal si conducénd frecvent la rezistentd incrucisatd la alte antimicrobiene
din grupul macrolidelor, lincosamidelor si streptograminelor. Cu toate acestea, mecanismul cel mai
raspandit in micoplasme este alterarea locului de legare prin evenimente mutationale (rezistentd
cromozomiald). Au fost deasemenea deschise §i mecanisme de rezistenta la lincomicind mediata de
pompele de eflux sau de enzime de inactivare.

Eficacitate si siguranta clinici:

Eficacitatea medicamentului este in dependentd de corectitudinea de pastrare conform cerintelor. Pentru a
obtine eficacitatea maximi este important utilizarea medicamentului strict conform indicatiilor si
recomanddrilor din prospect, luand in calcul doza medicamentului in functie de greutate corporala,
frecventa de utilizare, compatibilitatea cu alte medicamente de uz veterinar. De respectat perioada de
tratament precum si perioada de asteptare pentru sacrificarea animalelor si pentru obtinerea produselor.

Proprietiti farmacocinetice:

La porci, lincomicina este absorbitd rapid dupd administrarea orald. O singurd administrare orald de
clorhidrat de lincomicini, la doze de aproximativ 22, 55 si 100 mg/kg masa corporald la porci, a dus la
niveluri serice de lincomicind in functie de dozi, detectate timp de 24-36 de ore dupid administrare.
Nivelurile maxime serice au fost observate la 4 ore dupa administrare. Rezultate similare au fost observate
dupa doze orale unice de 4,4 si 11,0 mg/kg masi corporald. Nivelurile au fost detectabile timp de 12 pana
la 16 ore, concentratiile maxime aparand la 4 ore. O singura doza orald de 10 mg/kg masa corporald a fost
administratd la porci pentru a determina biodisponibilitatea. Sa constatat ca absorbtia orala a lincomicinei
este de 53% + 19%. Administrarea repetati la porci cu doze orale zilnice de 22 mg lincomicind/kg masa
corporald timp de 3 zile n-a indicat nici o acumulare de lincomicind la specie, fird niveluri serice
detectabile de antibiotic dupa 24 de ore dupad administrare. Trecand bariera intestinald, lincomicina este
distribuitd pe scard largd in toate tesuturile, in special in plamani si cavititile articulare. Timpul de
injumatitire prin eliminare al lincomicinei este mai mare de 3 ore. Aproximativ 50% din lincomicina este
metabolizatd in ficat. Lincomicina suferd circulatie enterohepatici. Lincomicing “este eliminata.
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Puilor li s-a administrat clorhidrat de lincomicind in apa de baut la un nivel de aproximativ 34 mg/litru
(5,1-6,6 mg/kg masi corporald) timp de sapte zile. Metabolitii au cuprins mai mult de 75% din totalul
reziduurilor din ficat. Lincomicina nemetabolizata a scizut la un timp de injumatatire putin mai rapid (t/2 =
5,8 ore) decat reziduul total. Lincomicina si un metabolit necunoscut au cuprins >50% din reziduul
muscular la zero ore. In timpul tratamentului excrementele au continut in mare parte lincomicind

nemetabolizati (60-85%).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Lactoza monohidrat.

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

6.3 Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar ambalat este de 24 luni.

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

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

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperatura sub 25°C. A se pastra pungile bine inchise.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:

Polietilen#/aluminiu/polietilend/pungi de hartie. Borcan din polietilend. Capac din polipropilena.
Garnitura din polietilens/PET/aluminiu. Polietilend/hartie/punga de hartie.

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.

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

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