CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Lineomam LC 330 mg/10 ml + 100 000 1U/10 ml roztwér dowymieniowy

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

10 ml roztworu dowymieniowego zawiera:

Substancje czynne:

Linkomycyna (jako chlorowodorek) 330 mg (359,6 mg)
Neomycyny siarczan 100 000 1U

Substancje pomocnicze:
Disodu edetynian dwuwodny 4,98 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér dowymieniowy

Klarowny, bezbarwny do zéttawego roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy mleczne w laktacji).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie zapalenia gruczotu mlekowego u kréw mlecznych w laktacji wywotane przez bakterie
wrazliwe na potaczenia linkomycyny i neomycyny.

Produkt jest skuteczny na gronkowce wlacznie z Staphylococcus aureus, paciorkowce wigcznie z S.
agalactiae, S. dysgalactiae i S. uberis oraz bakterie z grupy coli wraz z E. coli.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne i lokalne zasady polityki antybiotykowe;j.
Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na badaniu wrazliwosci bakterii izolowanych od chorych
zwierzat z danego gospodarstwa. Jesli jest to niemozliwe, wowczas terapia powinna opiera¢ si¢ na
lokalnych (regionalnych, na poziomie farmy) epizootiologicznych informacjach o wrazliwosci bakterii
docelowych.

Stosowanie produktu w sposéb odmienny od wskazdwek podanych w niniejszej charakterystyce
produktu leczniczego weterynaryjnego moze prowadzi¢ do rozpowszechnienia bakterii opornych na



linkomycyne lub neomycyne i obnizenia skuteczno$ci leczenia makrolidami i innymi linkozamidami
lub aminoglikozydami z powodu mozliwej oporno$ci krzyzowe;j.
Nie stosowac chusteczek dezynfekcyjnych do strzykow z ranami otwartymi.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nie nalezy pracowac z produktem w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub pomocnicze
lub jesli zalecono unikanie pracy z tego typu produktami.

Podczas pracy z produktem nalezy przestrzega¢ wszystkich zalecanych srodkéw bezpieczenstwa i
zachowa¢ maksymalng ostroznos¢, aby nie doszto do bezposredniego kontaktu.

Podczas pracy z produktem leczniczym weterynaryjnym nalezy uzywacé srodkow ochrony
indywidualnej — rekawic gumowych.

W przypadku kontaktu ze skora nalezy przemyc¢ zanieczyszczone miejsce woda i mydiem.

W przypadku kontaktu z oczami natychmiast przemyj je biezaca woda.

Po podaniu produktu umy¢ rece.

Po uzyciu chusteczek dezynfekcyjnych umy¢ rece, w przypadku nadwrazliwo$ci na izopropanol
nalezy uzywac rekawic ochronnych.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢é i stopien nasilenia)
Nieznane
4.7  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt nie powinien by¢ stosowany rownolegle z makrolidami. Dziatanie linkomycyny i makrolidu
si¢ antagonizuje w wyniku konkurencji o miejsce wigzania na podjednostce rybosomu 50S, bedace;j
docelowym miejscem przeciwbakteryjnego dzialania obu molekut.

Aminoglikozydy sa synergiczne w stosunku do niektorych antybiotykéw beta-laktamowych.
Synergizm jest spowodowany mi¢dzy innymi uszkodzeniem $ciany bakterii na skutek dziatania beta-
laktamow 1 tatwiejszym przenikaniem aminoglikozydu do docelowej struktury rybosomu
bakteryjnego. Stosuje si¢ na przyktad przeciwko paciorkowcom i bakteriom Gram-ujemnym.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie dowymieniowe.

Przy jednej dawce do kazdej zajetej procesem chorobowym ¢wiartki podaje si¢ zawartos¢ 1 aplikatora,
tj. 100 000 1U siarczanu neomycyny i 330 mg linkomycyny. Aplikacja powtarzana jest po 12
godzinach. Ogotem do zajetej procesem chorobowym ¢wiartki aplikuje sie trzy dawki.

Produkt aplikowa¢, zachowujac warunki aseptyczne, wytacznie za posrednictwem wlewu
dowymieniowego. Aplikowa¢ do oczyszczonego, umytego i doktadnie osuszonego gruczotu
mlekowego, jak najwczesniej po catkowitym zdojeniu leczonej ¢wiartki. Przed aplikacja
zdezynfekowac koniec strzyku za pomoca zalgczonej chusteczki dezynfekeyjnej (do kazdego strzyku
uzy¢ nowej chusteczki!).

Przed aplikacja trzyma¢ aplikator kaniulg do gory i w tej pozycji zdja¢ z kaniuli naktadke.
Natychmiast po otwarciu wprowadzi¢ kaniulg aplikatora do kanatu strzykowego, po czym naciskajac
tloczek wcisnac calg zawartos¢ aplikatora do zajetej procesem chorobowym ¢wiartki. Po aplikacji
zaleca si¢ przeprowadzi¢ krotki masaz od czubka strzyku w kierunku cysterny mleczne;j.

Kazdy aplikator przeznaczony jest wylacznie do jednorazowego zastosowania.



4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Produkt jest dobrze tolerowany. W przypadku przedawkowania u zwierzat nie powinny wystapic¢
miejscowe ani ogolnoustrojowe dziatania niepozadane.

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 3 dni.
Mleko: 84 godzin.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Substancje przeciwbakteryjne do podawania dowymieniowego,
linkomycyna, potaczenia z innymi substancjami przeciwbakteryjnymi
Kod ATC vet: QJ51RFO03

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Neomycyna jest trzysktadnikowym antybiotykiem aminoglikozydowym, z wigkszosciowym udziatem
neomycyny B wytwarzanej przez szczep Streptomyces fradiae. Neomycyna ma szerokie spektrum
dziatania, z zarodkoéw Gram-ujemnych dziata np. przeciwko enterobakteriom wraz z E. coli. Z Gram-
dodatnich bakterii wrazliwo$¢ wykazuja Staphylococcus aureus — szczepy nieprodukujace
penicylinaze, gronkowce — szczepy koagulazo-ujemne, Mycobacterium spp. Naturalng opornosé¢
posiadajg bakterie anaerobowe.

Dziatanie polega na wigzaniu si¢ z podjednostka 30S rybosomu. Zmiana konfiguracji rybosomu
wplywa na proces translacji z nast¢pujacym zaburzeniem syntezy biatek. Wysoka koncentracja
powoduje uszkodzenie blony komoérkowej bakterii. Dziatanie moze wykaza¢ nawet efekt
bakteriobojczy. Aminoglikozydy wykazuja wyrazny efekt poantybiotykowy (PAE). Ujawnia si¢ on
wtedy, kiedy stezenie antybiotyku spadnie ponizej poziomu MIC patogennego, ale bakterie
uszkodzone w wyniku dziatania antybiotyku sa wrazliwe na immunologiczne procesy zywiciela i w
ten sposob moga zostac¢ usmiercone.

Linkomycyna jest antybiotykiem linkozamidowym pozyskanym ze Streptomyces lincolnensis.
Oferuje specyficzne dziatanie przeciwko bakteriom Gram-dodatnim, szczegdlnie gronkowcom i
paciorkowcom oraz przeciwko mykoplazmom. Nie wykazuje natomiast zadnego lub tylko znikome
dzialanie na bakterie Gram-ujemne z wylaczenie anaerobowych.

Dziatanie polega na wigzaniu si¢ z podjednostka 50S rybosomu bakteryjnego, konkretnie z 23S rRNA
w lokacji A2028. W wyniku dziatania dochodzi do zahamowania syntezy biatka (zahamowanie etapu
elongacji). Dzialanie jest bakteriostatyczne.

Badania in vitro wykazaty, ze skojarzone dziatanie linkomycyny i neomycyny wykazuje dziatanie
bakteriobdjcze przeciwko S. aureus oraz bakteriostatyczne wobec paciorkowcow. Potaczenie
wykazuje dziatanie synergiczne przeciwko S. aureus.

Linkomycyna, neomycyna oraz ich potaczenia wykazaly dziatanie przeciwko wytwarzajacym i
niewytwarzajacym penicylinazg szczepom gronkowcow.

W szczepach opornych na aminoglikozydy wraz z neomycyng mozna stosowaé i obecnie sg znane
cztery podstawowe mechanizmy opornosci: (i) produkcja enzymdw inaktywujacych (kodowane
genami aph, aac, ant), (ii) alteracja wchtaniania antybiotyku do komorki bakterii, (iii) wykorzystanie
aktywnego wypompowania, (iv) zmiana docelowego miejsca rybosomalnego.

Geny aph, aac, ant mogg by¢ ulokowane chromosomalnie lub pozachromosomalnie na ruchomych
elementach genetycznych.

W szczepach opornych na linkozamidy wraz z linkomycyna mozna stosowac i obecnie sg znane
cztery podstawowe mechanizmy opornosci: (i) zmiana docelowego miejsca rybosomalnego



(kodowane genami erm), (ii) wykorzystanie aktywnego wypompowania (geny msr, vga i Isa), (iii)
produkcja enzyméw inaktywujacych (kodowane genami Inu), (iv) mutacja rybosomalnego miejsca
docelowego. Istnieje opornos¢ krzyzowa na makrolidy, linkozamidy i streptograminy B nazywana
MLSg. W szczepach z opornos$cig MLSg sa wykorzystywane dwa mechanizmy fenotypowe:
konstytutywny (cMLSg) oraz indukowany (iMLSg). W celu udowodnienia fenotypu iMLSg zaleca
sie wykonanie tzw. D-testu z wykorzystaniem klindamycyny, ktora jest rowniez substratem do
rutynowego sprawdzania wrazliwosci.

Geny erm sg zlokalizowane na ruchomych elementach genetycznych (plazmidy, transpozony), lub
rozprzestrzeniajg si¢ pionowo jako mutacje chromosomowe. Geny kodujgce procesy aktywnego
wypompowania sg ulokowane chromosomalnie w bakteriach Gram-ujemnych lub na plazmidach w
bakteriach Gram-dodatnich. Geny Inu sa ulokowane na plazmidach.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu roztworu dowymieniowego zawierajacego linkomycyng¢ oraz siarczan neomycyny
w dawkach i odstepach czasu zgodnych z zaleceniami podawania produktu, w podanych ponizej
odstepach czasu w poszczegolnych poddanych leczeniu ¢wiartkach osiggnieto podane stezenia
linkomycyny i neomycyny.

Czas od pierwszego podania

12 godz. * | 24 godz. 36 godz. 48 godz.

Antybiotyk Koncentracja [pg/ml] w mleku
linkomycyna 52,7 53,5 56,9 4,6
neomycyna 22,2 29,7 28,0 4,9

* W momencie przed drugim podaniem

** \WW momencie przed trzecim (ostatnim) podaniem
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Disodu edetynian dwuwodny

Kwas solny

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Chroni¢ przed mrozem.
Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Aplikator polietylenowy (LDPE) z wieczkiem (LDPE) oraz tloczkiem (LDPE) zawierajacy 10 ml
produktu leczniczego pakowany w pudetko tekturowe po 24 sztuki. Opakowanie zawiera 24




aplikatory w pudetku tekturowym. W sktad opakowania wchodzg 24 chusteczki dezynfekcyjne
nawilzone 65% roztworem izopropanolu (2,4 ml/chusteczka) do dezynfekcji strzykow.

Opakowanie: 24 x 10 ml

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 lvanovice na Hané
Czechy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy
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