B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

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

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E 1519) ...ccviiiiiiiiiieieceeeeee e 9,0 mg

Klarowny, bezbarwny roztwor

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy, koty 1 $winie

4. Wskazania lecznicze

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

5. Przeciwwskazania

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

Nie stosowac¢ u zwierzat ze stwierdzonym przebytym zakazeniem monilialnym.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego leczenia erytromycyna.

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

Nie stosowaé w przypadku zaburzen czynno$ci watroby.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

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

i antybiotykami streptograminy B. Jezeli testy wrazliwosci wykazuja oporno$¢ na linkozamidy,
makrolidy i antybiotyki streptograminowe B, stosowanie produktu nalezy doktadnie rozwazy¢, 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.
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Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu lekowrazliwosci patogenow
docelowych. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opiera¢ si¢ na danych epidemiologicznych

1 wiedzy na temat wrazliwosci docelowych patogendow 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 $rodki przeciwdrobnoustrojowe (nizsza kategoria
AMEG) powinien by¢ stosowany jako lek pierwszego wyboru, jesli badanie lekowrazliwos$ci sugeruje
prawdopodobng skutecznosé tego podejscia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Ten weterynaryjny produkt leczniczy zawiera linkomycyne i alkohol benzylowy, ktére u niektérych
0s6b moga powodowac reakcje alergiczne. Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na linkomycyng,
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 skora, miejsca te nalezy
doktadnie umy¢ woda.

Natychmiast po uzyciu umy¢ rece woda z mydtem.
Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas pracy z produktem.

Podczas podawania produktu nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, aby unikna¢ przypadkowej samoiniekc;ji.
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W przypadku wystapienia objawow, takich jak wysypka skorna, po narazeniu na kontakt z produktem,
nalezy zasiggna¢ porady lekarza i przedstawi¢ niniejsze ostrzezenia.

Obrzek twarzy, warg lub oczu badz trudnosci w oddychaniu sg powaznymi objawami, ktore wymagaja
natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

Cigza i laktacja::

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

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:
W przypadku jednoczesnego stosowania linkomycyny i erytromycyny moze mi¢dzy nimi wystapic¢
interakcja kliniczna ze wzglgdu na konkurencyjnos¢ wigzania w rybosomalnym miejscu dziatania.

Linkomycyna posiada swoistg aktywnos¢ blokujacg przewodnictwo nerwowo-mig$niowe i nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢ 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.

Przedawkowanie:
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Podawanie dawek wyzszych niz zalecane moze powodowac przej$ciowe migkkie stolce lub biegunke
u $win.

Nie ma specyficznego antidotum, nalezy stosowac leczenie objawowe.
Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

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

7. Zdarzenia niepozadane

Psy, koty i $winie

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

!'Szczegolnie u zwierzat leczonych wysokimi dawkami

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222
Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605, https://smz.ezdrowie.gov.pl .

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Psy 1 koty: podanie domi¢sniowe lub powolne podanie dozylne.
Swinie: podanie domi¢$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 nakluwac¢ 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 igty, aby uniknaé
nadmiernego przebicia zamknigcia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania
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10. OKkresy karencji

Swinie:

Tkanki jadalne: 3 dni

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na

etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekéw wodnych, poniewaz
linkomycyna moze by¢ niebezpieczna dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

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

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
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S.P. VETERINARIA, S.A.
Ctra. Reus-Vinyols Km. 4,1
43330 Riudoms (Tarragona)
Hiszpania

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Pro-Wet Snioch, Wiese Sp.J.
ul. Okregzna 11

75-736 Koszalin, Polska
Tel.: +48 94 346 44 05
wiese(@pro-wet.eu

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17. Inne informacje
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