CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Lincofort 400, 400 mg/g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla $wiri i kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Linkomycyna 400 mg/g
(w postaci linkomycyny chlorowodorku 435,9 mg/g)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego.

Biaty lub prawie bialy proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia, kura.

4.2, Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

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

- u swin: dyzenteria wywotana przez (Brachyspira (Serpulina) hyodysenteriae), mykoplazmowe
zapalenie pluc

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

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat nadwrazliwych na linkomycyng oraz w przypadku niewydolnosci watroby.

Nie stosowac u ptakéw hodowlanych.
Nie stosowa¢ u koni, przezuwaczy, krélikow oraz gryzoni.

4.4, Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.
4.5, Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosei dotyczace stosowania u zwierzat

Spozycie roztworu leczniczego moze byé uzaleznione od stanu klinicznego zwierzat. W przypadku
niewystarczajacego spozycia wody zwierzeta powinny by¢ leczone parenteralnie. Stosowanie
produktu powinno by¢ oparte na wynikach badan lekowrazliwosci i uwzgledniac oficjalne i lokalne
przepisy. Uzycie niezgodne ze wskazéwkami zawartymi w charakterystyce produktu leczniczego
weterynaryjnego moze sprzyjaé selekcji bakterii opornych na linkomycyne i zmniejszaé skuteczno$é
leczenia innymi linkozamidami, makrolidami i streptograminami ze wzgledu na mozliwa oporno$é
krzyzowa.




Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Nalezy przedsiewzia¢ dzialania zapobiegajace pyleniu i wdychaniu pyhu leku. Podczas stosowania
leku nalezy uzywaé srodkow ochrony osobistej w postaci masek, rekawic, okularéw ochronnych a
takze odziezy ochronnej. Po kontakcie z lekiem nalezy dokfadnie 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 pojawia sie objawy, takie jak wysypka, nalezy zwréci¢ si¢ o
pomoc lekarskg i pokaza¢ ulotke lub opakowanie. Obrzek twarzy, warg lub oczu, a takze trudnosci w
oddychaniu wymagaja natychmiastowej pomocy medyczne;.

4.6. Dzialania niepozadane (czgstotliwosé i stopien nasilenia)

W ciaggu dwéch dni po rozpoczeciu leczenia u §win moze wystapi¢ biegunka, podraznienie odbytu i
zwigzany z tym $wiad. Objawy te ustepuja samoistnie, bez przerywania leczenia, w ciggu 8 dni.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

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

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Nie stosowacé {acznie z lekami zwiotczajagcymi migsnie szkieletowe.
Nie stosowa¢ rownoczesnie z makrolidami.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania

Podawac po rozpuszczeniu w wodzie do picia w dawce:

Swinie:

Leczenie dyzenterii: 5-10 mg linkomycyny na 1 kg m.c. dziennie (co odpowiada 12,5-25 mg Lincofort
400 na 1 kg m.c. dziennie), przez co najmniej 5 dni po ustapieniu objawéw klinicznych, jednak nie
diuzej niz 10 dni. Powyzsza dawke dzienna mozna uzyskac rozpuszczajac okoto 180 g Lincofort 400
na 1000 litréw wody do picia.

Leczenie mykoplazmowego zapalenia ptuc: 10-13 mg linkomycyny na 1 kg m.c. dziennie (co
odpowiada 25 — 32,5 mg Lincofort 400 na 1 kg m.c. dziennie), przez 21 dni. Powyzszg dawke dzienna
mozna uzyska¢ rozpuszczajac okoto 280 g Lincofort 400 w 1000 litrow 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 uzyska¢ rozpuszczajac
okoto 50 g Lincofort 400 na 1000 | wody do picia.

Poniewaz pobieranie wody zalezy od stanu klinicznego zwierzat, w celu zapewnienia prawidlowego
dawkowania nalezy najdokladniej jak to mozliwe okresli¢ mase ciata leczonych zwierzat i ilo$é
wypijanej wody. Nastepnie obliczyé dzienna ilogé produktu konieczng dla wszystkich zwierzat i
rozpusci¢ w objetosci wody wypijanej w ciggu dnia. Wode z produktem nalezy podawa¢ jako jedyne
zrodlo wody pitnej.

Codziennie nalezy sporzadza¢ $wiezy roztwor wody z lekiem.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy oraz odtrutki), jezeli konieczne

Linkomycyna byla podawana w dawce 4-krotnie wyzszej od leczniczej, przez 10 dni. Nie stwierdzono
réznic w masie ciata leczonych zwierzat, ani objawow ubocznych. Normalny kat byt czesciej
obserwowany w grupie kontrolne;j.



Lincomycyne podawano tez 3 tygodniowym brojlerom w wodzie do picia przez 21 dni, przy 1- 3-i 5—
krotnym przekroczeniu dawki leczniczej. Nie obserwowano dziatan niepozadanych, z wyjatkiem
powigkszonego jelita slepego u kilku ptakow w grupie, ktéra otrzymala lek w najwigkszym stezeniu.

4.11. OKkres(-y) karencji

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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego. Makrolidy,
linkozamidy i streptograminy.
Kod ATCvet: QJO1FF02

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Linkomycyna jest antybiotykiem z grupy linkozamidow, dzialajacym na bakterie Gram-dodatnie,
Gram-ujemne i mykoplazmy. W zaleznosci od wrazliwosci patogenéw i dawki antybiotyku
linkomycyna dziata bakteriostatycznie lub bakteriobdjczo. Mechanizm dzialania polega na
blokowaniu biosyntezy biatek w komérkach drobnoustrojéw poprzez wigzanie si¢ z podjednostka 50S
rybosoméw. Oporno$é rozwija sie stopniowo. Nie stwierdzono opornosci pochodzenia plazmidowego.

5.2 Wladciwosci farmakokinetyczne

Linkomycyna fatwo i szybko wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Biodostgpnosé po podaniu
doustnym u $win wynosi 53%. Maksymalne stezenie w surowicy krwi osigga po 2-4 godz. od podania
doustnego. Stezenie znacznie przekraczajace MIC (minimalne stgzenie hamujace) dla wigkszosci
bakterii Gram-dodatnich utrzymuje si¢ w surowicy krwi przez 6-8 godzin. Okres poltrwania w fazie
eliminacji wynosi u $win okoto 3,4 godz. Po 24 godzinach od podania dawki terapeutycznej,
linkomycyng ciagle stwierdza si¢ w surowicy krwi. Linkomycyna dobrze penetruje do tkanek, w tym
do tkanki kostnej. Jest metabolizowana w watrobie i wydalana z zélcia, moczem i mlekiem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Krzemionka koloidalna bezwodna
Laktoza jednowodna

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3  OkKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 dni

Okres waznosci po rozpuszezeniu w wodzie do picia zgodnie z instrukcja: 24 godziny

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania



Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemnik z HDPE zamkniety wieczkiem z LDPE z pierscieniem zabezpieczajacym zawierajacy 150 g
lub 1500 g produktu.

Niektore wielkosci opakowar mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwiaé w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biofaktor Sp. z 0.0.

ul. Czysta 4

96-100 Skierniewice

Tel: 46-832-45-40

Fax: 46-832-45-39

e-mail: sekretariat@biofaktor.pl

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 200 -01- 17

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWYI/LUB
STOSOWANIA
Nie dotyczy



