ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Lincovex 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla $win, kotow i psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Linkomycyna (jako linkomycyny chlorowodorek jednowodny) .........cccccceuenneeee. 100,0 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Alkohol benzylowy (E 1519) 9,0 mg

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny roztwor

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy, koty i $winie

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Psy i koty: leczenie zakazen wywotanych przez organizmy Gram-dodatnie, szczeg6lnie przez
paciorkowce i niektore bakterie beztlenowe

Swinie: leczenie zakazen wywotanych przez bakterie Gram-dodatnie, niektore bakterie beztlenowe
1 mykoplazme

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat ze stwierdzonym przebytym zakazeniem monilialnym.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego leczenia erytromycyna.

Nie podawa¢ krolikom, chomikom, kawiom domowym, szynszylom, koniom ani przezuwaczom,
poniewaz moze to prowadzi¢ do powaznych zaburzen zotadkowo-jelitowych.

Nie stosowa¢ w przypadku zaburzen czynno$ci watroby.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nie stosowa¢ przeciwko E. Coli, Salmonella spp., Enterococcus faecalis lub drozdzakom.
Wykazano opornos¢ krzyzowa migdzy linkomycyng a innymi linkozamidami, makrolidami

i antybiotykami streptograminy B. Jezeli testy wrazliwos$ci wykazuja oporno$¢ na linkozamidy,
makrolidy i antybiotyki streptograminowe B, stosowanie produktu nalezy doktadnie rozwazyc¢, ze
wzgledu na mozliwe ostabienie jego skutecznosci.

Na podstawie przypadkow klinicznych u §win, w niektorych regionach Europy wykryto wysoki
odsetek izolatow Brachyspira hyodysenteriae opornych na linkozamidy.



3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu lekowrazliwosci patogendw
docelowych. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opiera¢ si¢ na danych epidemiologicznych
1 wiedzy na temat wrazliwosci docelowych patogendw na poziomie gospodarstwa lub
lokalnym/regionalnym.

Stosowanie produktu powinno uwzglednia¢ oficjalne, krajowe i regionalne zasady postgpowania
w przypadku zakazen bakteryjnych.

Antybiotyk o nizszym ryzyku selekcji opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (nizsza kategoria
AMEG) powinien by¢ stosowany jako lek pierwszego wyboru, jesli badanie lekowrazliwo$ci sugeruje

prawdopodobng skutecznosé tego podejscia.

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

Ten weterynaryjny produkt leczniczy zawiera linkomycyng i alkohol benzylowy, ktore u niektorych
0s0b moga powodowac reakcje alergiczne. Osoby o znanej nadwrazliwosci na linkomycyne,
jakikolwiek inny linkozamid lub na alkohol benzylowy powinny unika¢ kontaktu z tym
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Unika¢ kontaktu z produktem. W razie przypadkowego kontaktu z oczami lub skorg, miejsca te nalezy
doktadnie umy¢ woda.

Natychmiast po uzyciu umy¢ rece woda z mydtem.

Nie jesc¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas pracy z produktem.

Podczas podawania produktu nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby uniknaé¢ przypadkowej samoiniekc;ji.
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

W przypadku wystapienia objawow, takich jak wysypka skorna, po narazeniu na kontakt z produktem,
nalezy zasiggna¢ porady lekarza i przedstawi¢ niniejsze ostrzezenia. Obrzgk twarzy, warg lub oczu
badz trudnosci w oddychaniu sg powaznymi objawami, ktére wymagajg natychmiastowej pomocy

lekarskiej.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy
3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy, koty i $winie

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ Luzny stolec'
okreslona na podstawie dostepnych Reakcje w miejscu wstrzyknigcia
danych):

! Szczegolnie u zwierzat leczonych wysokimi dawkami

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za



posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania laboratoryjne na szczurach nie wykazaly dzialania teratogennego, chociaz odnotowano
dziatanie fetotoksyczne. Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego w czasie cigzy lub
laktacji u gatunkow docelowych nie zostato okreslone.

Cigza:
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W przypadku jednoczesnego stosowania linkomycyny i erytromycyny moze mi¢dzy nimi wystgpic¢
interakcja kliniczna ze wzglgdu na konkurencyjnos¢ wigzania w rybosomalnym miejscu dziatania.

Linkomycyna posiada swoistg aktywnos¢ blokujacg przewodnictwo nerwowo-mig$niowe i nalezy
zachowac ostroznos¢ stosujac jg tacznie z innymi produktami o tym samym dziataniu.

Antagonizm in vitro obserwuje si¢ w przypadku jednoczesnego stosowania linkomycyny
z antybiotykami bakteriobdjczymi aktywnymi wobec rozwijajacych si¢ bakterii.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Psy i koty: podanie domig$niowe lub powolne podanie dozylne.
Swinie: podanie domig$niowe.

Psy i koty:
Zalecana dawka dla psow i kotow wynosi 22 mg linkomycyny/kg masy ciata (co odpowiada 1 ml

weterynaryjnego produktu leczniczego na 4,5 kg masy ciata) raz na dobe lub 11 mg linkomycyny/kg
masy ciala (co odpowiada 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 9 kg masy ciata) co 12
godzin.

Swinie:

Zalecana dawka dla §win wynosi 11 linkomycyny/kg masy ciata raz na dobe (co odpowiada 1 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego na 9 kg masy ciata) przez 3 kolejne dni.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mas¢ ciata zwierzecia.
Nie naktuwaé korka wigcej niz 30 razy strzykawka 22 G lub wigcej niz 15 razy strzykawka 18 G. Do
pobrania leku mozna jednak uzy¢ automatycznej strzykawki lub odpowiedniej igly, aby unikngé

nadmiernego przebicia zamknigcia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Podawanie dawek wyzszych niz zalecane moze powodowaé przejSciowe migkkie stolce lub biegunke
u $win.

Nie ma specyficznego antidotum, nalezy stosowac leczenie objawowe.



3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Swinie:
Tkanki jadalne: 3 dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QJO1FFO02

4.2 Dane farmakodynamiczne

Linkomycyna jest antybiotykiem z grupy linkozamidow produkowanym przez bakterie z rodzaju
Streptomyces lincolnensis. Wykazuje aktywnos$¢ bakteriostatyczna, ktora polega na zahamowaniu
zaleznej od RNA syntezy biatek poprzez dziatanie na podjednostke 50S rybosomu.

Jest aktywna gltownie wobec bakterii Gram-dodatnich (zaréwno tlenowych, jak i beztlenowych),
bakterii Gram-ujemnych beztlenowych oraz mykoplazm. Mechanizmy opornos$ci na linkomycyne
obejmujg wyptyw antybiotyku i unieczynnienie leku, a mechanizm najczgsciej wystepujacy polega na
zmianie miejsca docelowego za posrednictwem metylacji lub mutacji, co uniemozliwia wigzanie si¢
produktu przeciwdrobnoustrojowego z jego rybosomalnym celem. Metylazy rRNA sa kodowane przez
roézne geny metylazy oporne na erytromycyne (erm), ktore moga by¢ przenoszone w drodze transferu
horyzontalnego. Mechanizm zmiany miejsca docelowego moze powodowac oporno$¢ krzyzowa na
makrolidy, inne linkozamidy i streptograminy B (to znaczy fenotyp MLSB).

Ponadto, geny oporno$ci moga by¢ umiejscowione na plazmidach lub transpozonach, takich jak geny
vga 1 gen cfr (powodujace oporno$¢ krzyzowa na pleuromutuliny, oksazolidynony, fenikole,
streptograming A i linkozamidy). Ten rodzaj opornosci moze by¢ przenoszony miedzy bakteriami

i gatunkami bakterii. Mechanizm opornos$ci na produkty przeciwdrobnoustrojowe moze wykazywac
roéznice w zaleznos$ci od gatunku bakterii.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Linkomycyna szybko si¢ wchilania i jest rozprowadzana po catym organizmie; jest w znacznym
stopniu metabolizowana i wydalana - zar6wno w postaci zwigzku macierzystego, jak i metabolitow -
glownie z katem oraz w znacznym stopniu za posrednictwem zo6tci. Po pojedynczym wstrzyknieciu
domig$niowym zalecanej dawki wydalanie z katem stanowito 38%, a wydalanie z moczem 49%
catkowitej dawki. Linkomycyna jest transportowana do miejsca zakazenia przez neutrofile
polimorfojadrowe, co moze wyjasniac jej skuteczne przenikanie i ukierunkowane dziatanie w trudno
dostepnych tkankach.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci



Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Brak specjalnych $srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka z potprzezroczystego polipropylenu zamykana korkiem z gumy bromobutylowej typu I z
aluminiowym kapslem z zamkni¢ciem typu Flip-Off®.

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke 100 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawaé do ciekow wodnych, poniewaz
linkomycina moze by¢ niebezpieczna dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

S.P. VETERINARIA, S.A.

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

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne
w unijnej bazie danych produktow (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

