ULOTKA INFORMACYJNA

Lincofort 400, 400 mg/g, proszek do Sporzadzania roztworu doustnego dla $win i kur

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnicnie serii:
Biofaktor Sp z 0.0.

ul. Czysta 4

96-100 Skierniewice

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Lincofort 400, 400mg/g, proszck do sporzadzania roztworu doustnego dla $win i kur

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

Linkomycyna 400 mg/g
(w postaci linkomycyny chlorowodorku 435.9 mg/g)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt przeznaczony jest do leczenia zakazen wywolanych przez drobnoustroje wrazliwe na
linkomycyng. W szczegdlnosci jest skuteczny w leczeniu nastepujacych zakazen:

- u $win: dyzenteria wywolana przez (Brachyspira (Serpulina) hyodysenteriae), mykoplazmowe
zapalenie pluc

- u brojleréw: martwicowe zapalenie jelit powodowane przez Clostridium spp. oraz inne drobnoustroje
wrazliwe na linkomycyne.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat nadwrazliwych na linkomycyng oraz w niewydolnosci watroby.
Nic stosowac u ptakéw hodowlanych.
Nie stosowa¢ u koni, przezuwaczy, krélikéw oraz gryzoni.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W ciggu dwdch dni po rozpoczeciu leczenia u $win moze wystapi¢ biegunka, godratr!ienic odbytu i
zwigzany z tym $wigd. Objawy te ustgpujg samoistnie, bez przerywania leczenia, w ciggu 8 dni.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu Ja.klchkolmek
nicpokojgcych objaw6w nie wymienionych w ulotee (w tym réwniez objawc’uw‘ u czlow:e_ka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomié wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpo‘wwdma!ny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobc’uczgch.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internctowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).



7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia, kura.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU I DROGAC(-I) I SPOSOB PODANIA

Podawaé po rozpuszczeniu w wodzie do picia w dawce;

Swinie:

Leczenie dyzenterii: 5-10 mg linkomycyny na | kg m.c. dziennie (co odpowiada 12,5-25 mg Lincofort
400 na 1 kg m.c. dziennie), przez co najmnicj 5 dni po ustapieniu objawéw klinicznych, jednak nie
dtuzej niz 10 dni. Powyzszy dawke dzienng mozna uzyska¢ rozpuszczajac okoto 180 g Lincofort 400
na 1000 litréw wody do picia.

Leczenie mykoplazmowego zapalenia pluc: 10-13 mg linkomycyny na 1 kg m.c. dziennie (co
odpowiada 25 - 32,5 mg Lincofort 400 na | kg m.c. dziennie), przez 21 dni. Powyzsza dawke dzienng
mozna uzyskaé rozpuszczajac okolo 280 g Lincofort 400 w 1000 litréw wody do picia.

Brojlery: 3-5 mg linkomycyny na 1 kg m.c. dziennie (co odpowiada 7,5 - 12,5 mg Lincofort 400 na 1
kg m.c. dziennie), przez maksymalnie 7 dni. Powyzsza dawke dzienng mozna uzyskaé rozpuszczajgc
okolo 50 g Lincofort 400 na 1000 | wody do picia.

Poniewaz pobieranie wody zalezy od stanu klinicznego zwierzgt, w celu zapewnienia prawidlowego
dawkowania nalezy najdokladniej jak to mozliwe okresli¢ masg ciala leczonych zwierzat i ilosé
wypijanej wody. Nastepnie obliczy¢ dzienng ilogé produktu konicczng dla wszystkich zwierzat i
rozpuscic¢ w objgtosci wody wypijanej w ciggu dnia. Wode z produktem nalezy podawac jako jedyne
zrédlo wody pitne;.

Codziennie nalezy sporzadzaé $wiezy roztwor wody z lekiem.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Stosowac zgodnic z zalagczong ulotka.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne:
Swinia, kura - 5 dni
Nie stosowac u kur ktérych jaja sq przeznaczone do spozycia przez ludzi.

11.  SZCZEGOLE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS RZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Produkt nalezy zuzy¢ w ciggu:

24 godzin po rozpuszczeniu w wodzie do picia zgodnie z instrukcja,
10 dni po pierwszym otwarciu opakowania.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Spozycie roztworu leczniczego moze byé uzaleznione od stanu klinicznego zwierzat. W przypadku
niewystarczajacego spozycia wody zwierzgta powinny by¢ leczone parenteralnie. Stosowalille
produktu powinno by¢ oparte na wynikach badarn lekowrazliwosci i uwzgledniac oficjalne i lokalne




przepisy. Uzycie niezgodne ze wskazéwkam| zawartymi w charakterystyce produktu leczniczego

weterynaryjnego moze sprzyjac selekeji bakterii opornych na linkomycyng i zmniejszac skutecznogé

leczenia innymi linkozamidami, makrolidami i streptograminami ze wzgledu na mozliwg opornosé
krzyzowa.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom
Nalezy przedsiewziaé dziatania zapobiegajace pyleniu i wdychaniu pyhu leku. Podczas stosowania
leku nalezy uzywadé srodkow ochrony osobistej w postaci masek, rekawic, okularéw ochronnych a
takze odziezy ochronnej. Po kontakcie z lekiem nalezy dokladnie umy¢ rece. Podczas
przygotowywania i podawania leku nie spozywaé pokarméw i napojow.

Osoby ze znang nadwrazliwoscia na linkomycyng powinny unikaé kontaktu z produktem.

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawig sie objawy, takie jak wysypka, nalezy zwrécic sie o
pomoc lekarskg i pokazac ulotke lub opakowanie. Obrzgk twarzy, warg lub oczu, a takze trudnogci w
oddychaniu wymagajq natychmiastowej pomocy medycznej.

Ciaza
Stosowanie produktu u zwierzat w cigzy powinno odbywaé si¢ na podstawie oceny stosunku korzysci
do ryzyka przeprowadzonej przez lekarza weterynarii.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeii

Nie stosowac lacznie z lekami zwiotczajacymi migénie szkieletowe.
Nie stosowaé rdwnoczesnie z makrolidami.

Przedawkowanie (objawy. spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Linkomycyna byla podawana w dawce 4-krotnie wyzszej od leczniczej, przez 10 dni. Nie stwierdzono
roznic w masie ciata leczonych zwierzat, ani objawéw ubocznych. Normalny kat byt czesciej
obserwowany w grupie kontrolnej.

Lincomycyng podawano tez 3 tygodniowym brojlerom w wodzie do picia przez 21 dni, przy 1- 3-i 5—
krotnym przekroczeniu dawki leczniczej. Nic obserwowano dziatan niepozadanych, z wyjatkiem
powigkszonego jelita $lepego u kilku ptakéw w grupie, ktdra otrzymala lek w najwigkszym stezeniu.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepszg
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Dostepne opakowania: . ] o
Pojemnik z HDPE zamknigty wieczkiem z LDPE z pierécieniem zabezpieczajgcym zawierajacy 150 g
lub 1500 g produktu.

Nicktore wielkosci opakowaii mogg nie byé dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.






