PROSPECTUL

2 Denumirea produsului medicinal veterinar

:fLINEOVEX 100 mg/ml solutie injectabild pentru porci, pisici si cdini.
2.  Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Lincomicini (ca lincomicind clorhidrat monohidrat).............cccoooeveeenn 100,0 mg

Excipienti:
Alcool benzilic (E 1519)..c.viiiiiiiis 9,0 mg

Solutie limpede, incolora.
3.  Specii tinti

Caini, pisici si porci.

4.  Indicatii de utilizare

Caini_si pisici: pentru tratamentul infectiilor cauzate de bacterii Gram-pozitive, in special de
streptococi si de unele bacterii anaerobe.

Porci: pentru tratamentul infectiilor cauzate de bacterii Gram-pozitive, de unele bacterii anaerobe si de
mycoplasme.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi la animalele care anterior au avut candidoza.

Nu se recomanda tratamentul concomitent cu eritromicina.

Nu se administreazi la iepuri, hamsteri, cobai, sinsile, cai sau rumegatoare deoarece ar putea cauza
tulburari gastrointestinale severe.

Nu se utilizeazi in caz de disfunctie hepatica.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale

Nu se utilizeazi impotriva E. Coli, Salmonella spp., Enterococcus faecalis sau a drojdiilor.

Rezistenta incrucisati a fost demonstratd intre lincomicind si alte lincosamide, macrolide si
streptogramine B. Utilizarea produsului ar trebui consideratd cu atentie atunci cind testele de
susceptibilitate au demonstrat rezistentd la lincosamide, macrolide si streptogramine B, deoarece
eficacitatea produsului ar putea fi redusa.

In unele regiuni ale Europei, proportii mari de izolate ale Brachyspira hyodysenteriae rezistente la
lincosamide au fost detectate in cazuri clinice la porci.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinté:
Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii patogenului sau
patogenilor tintd. Dac# acest lucru nu este posibil, tratamentul ar trebui sa se bazeze pe informatiile

epidemiologice si cunoasterea susceptibilitatii patogenilor tinta la nivelul fermei ori la nivel
local/regional.
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Utilizarea produsului trebuie s fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationa
regionale. T

Un antibiotic cu risc mai scizut de selectie de rezistentd antimicrobiani (categoriéz*,AMGE mai
scdzuta) ar trebui folosit pentru tratamentul de prima linie, unde testele de susceptibilitate sugereaz ™
eficacitatea acestei abordari. e

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs medicinal veterinar contine lincomicini si alcool benzilic care pot provoca reactii
alergice la unele persoane. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la lincomicina, la oricare dintre
lincosamide sau la alcool benzilic trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul cu produsul. In caz de contact accidental cu pielea sau ochii, clatiti imediat cu apa din
abundenta.

Imediat dupa utilizare, spalati-va pe maini cu api si sapun.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul manipularii produsului.

in timpul administrérii produsului, acordati atentia pentru a evita auto-injectarea accidentali. in caz de
auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Daca dupd expunere dezvoltati simptome precum eruptie cutanati, solicitati sfatul medicului si
prezentati-i aceste atentionari.

Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultiti de respiratie sunt simptome mai grave care
necesité asistenta medicald imediat.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani nu au demonstrat efecte teratogene, dar au fost raportate
efecte fetotoxice. Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei sau
lactatiei la speciile tinti.

Gestatie:
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Intre lincomicind si eritromicind poate exista interactiune clinicd atunci cind sunt administrate
concomitent, din cauza legaturii concurente in zona ribozomali.

Lincomicina prezinta o calitate intrinsec de blocare neuromusculari si ar trebui utilizati cu precautie
atunci cand este administratd concomitent cu alti agenti cu efect de blocare neuromusculari.

Antagonismul in vitro se observa atunci cand lincomicina este utilizati concomitent cu antibiotice
bactericide active asupra bacteriilor in crestere.

Supradozare:

Supradozarea poate cauza temporar fecale moi sau diaree la porci.
Nu existd un antidot specific, tratamentul este simptomatic.

Incompatibilitati majore:




i%‘iipsé?stq&;ilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
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Frecventa nedeterminati (nu se poate estima din datele accesibile):

Fecale moi'
Reactii la locul injectérii nespecificate in alta parte

IMai ales la animalele tratate cu doze mari.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti c¢a medicamentul nu a avut efect, vd rugam si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro ; ichmv(@icbmyv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Caini si pisici: utilizare intramusculara sau intravenoasa lenta.
Porci: utilizare intramusculara.

Ciini si pisici:

Doza recomandata pentru cAini si pisici este 22 mg lincomicind/kg greutate corporala (echivalent cu 1
ml produs medicinal veterinar per 4,5 kg greutate corporala) o data de zi sau 11 mg lincomicind/kg
greutate corporali (echivalent cu I ml produs medicinal veterinar per 9 kg greutate corporald) o data
la 12 ore.

Porci:

Doza recomandatd pentru porci este 11 mg lincomicind/kg greutate corporald o data pe zi (echivalent
cu 1 ml produs medicinal veterinar per 9 kg greutate corporald) pentru 3 zile consecutive.

Pentru a asigura dozarea corects, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Nu perforati dopul mai mult de 30 de ori cu o seringa 22 G sau de 15 ori cu o seringa 18 G. In cazul in
care acesta nu este posibil, utilizati o seringd automatd sau o seringd de prelevare corespunzatoare
pentru a evita perforarea excesiva a dopului.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

10. Perioade de asteptare

Poreci:
Carne si organe: 3 zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
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Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe etichef%ﬁ:ﬁﬁpéfEX};." Dafa de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective. S o
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Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12.  Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajung in cursurile de apa, deoarece lincomicina poate fi
periculoasd pentru organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s 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 elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Flacon transparent din polipropilena cu un dop din cauciuc brombutil de tip I si un capac din aluminiu
cu sigiliu tip Flip-Off.

Dimensiunea ambalajului:

Cutie din carton cu 1 flacon de 100 ml

Cutie din carton cu 1 flacon de 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s# fie comercializate.

15 Data ultimei revizuiri a prospectului

MM/YYYY

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 si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

S.P. VETERINARIA, S.A.
Ctra. Reus-Vinyols Km. 4,1
43330 Riudoms (Tarragona)
SPANIA

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

SC VETERIN DISTRIBUTION SRL
Str. Baia Mare Nr. 5, Bloc 12B, Apt. 19
sector 3, BUCURESTI , Romania

Tel.: 0371 190 455

E-mail: office@veterindistribution.ro
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“htru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugdm sa contactati

2 reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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Alte mformatn






