ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Lyncoo 400 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla $win i kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy gram zawiera

Substancja czynna:
Linkomycyna 400 mg (co odpowiada 453,6 mg linkomycyny chlorowodorku)

Substancja pomocnicza:

Sklad jakesciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikow

Laktoza jednowodna

Drobny, biaty proszek.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia 1 kura

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Swinie

Leczenie i metafilaktyka enzootycznego zapalenia ptuc wywotanego przez Mycoplasma
hyopneumoniae.

Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy potwierdzi¢ obecnos¢ choroby w
stadzie.

Kury

Leczenie i metafilaktyka martwiczego zapalenia jelit wywotanego przez Clostridium perfringens.
Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy potwierdzi¢ obecnos$¢ choroby w
stadzie.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie podawac¢ oraz nie dopuszczac krolikow, chomikow, kawii domowych, szynszyli, koni ani
przezuwaczy do wody zawierajacej linkomycyne, poniewaz moze to spowodowac cig¢zkie zaburzenia
zotadkowo-jelitowe.

Nie stosowa¢ w przypadku znanej opornosci na linkozamidy.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami czynnos$ci watroby.

3.4 Specjalne ostrzezenia



Nasilenie choroby moze wptywac na pobieranie wody zawierajgcej weterynaryjny produkt leczniczy .
W przypadku niewystarczajacej iloSci pobieranej wody §winie powinny by¢ leczone parenteralnie.

Wykazano oporno$¢ krzyzowa pomigdzy linkomycyng a roznymi antybiotykami, w tym innymi
linkozamidami, makrolidami i antybiotykami grupy streptograminy B. Jesli badania lekowrazliwos$ci
wykazujg opornos¢ na linkozamidami, makrolidami i antybiotykami grupy streptograminy B,
stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy doktadnie rozwazy¢, poniewaz jego
skuteczno$¢ moze by¢ zmniejszona.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ dokonywane w oparciu o badanie
lekowrazliwos$ci docelowego(-ych) patogenu(-6w). Wrazliwo§¢ Mycoplasma hyopneumoniae na
produkty przeciwbakteryjne jest trudna do ocenienia in vitro ze wzgledu na ograniczenia techniczne.
Ponadto brak jest klinicznych punktéw odcigcia dla M. hyopneumoniae i C. perfringens. W zwiazku z
tym jezeli takie badanie nie jest mozliwe, terapi¢ nalezy prowadzi¢ w oparciu o informacje
epidemiologiczne na poziomie gospodarstwa lub lokalnym/regionalnym oraz wiedz¢ na temat
podatnosci docelowych patogendow. Podczas stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nalezy uwzgledni¢ oficjalne, narodowe lub regionalne wytyczne dotyczace stosowania produktow
przeciwbakteryjnych.

Antybiotyk stwarzajacy nizsze ryzyko selekcji opornosci na produkty przeciwdrobnoustrojowe (nizsza
kategoria AMEG) powinien by¢ stosowany w leczeniu pierwszego rzutu, gdy badanie lekowrazliwosci
sugeruje prawdopodobna skutecznos¢ tego podejscia. Nalezy unika¢ wielokrotnego lub dtugotrwatego
stosowania produktu, przez poprawe higieny i zarzadzania na terenie gospodarstwa.

Antybakteryjne produkty lecznicze powinny by¢ stosowane metafilaktycznie jedynie wowczas, gdy
ryzyko rozprzestrzenienia si¢ infekcji lub choroby zakaznej w grupie zwierzat jest wysokie i nie ma
innych odpowiednich alternatyw.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ten produkt zawiera linkomycyne i laktoze jednowodng, ktore moga powodowac¢ wystapienie reakcji
alergicznych u niektorych ludzi. Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na linkomycyne lub inne
linkozamidy lub na laktoze jednowodna, powinny unika¢ kontaktu z tym weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Nalezy zachowac ostroznos¢, zapobiega¢ pyleniu i nie wdychaé pytu.

Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg i oczami.

Podczas stosowania i mieszania tego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkow
ochrony indywidualnej, na ktore sktadajg si¢ zatwierdzone maski przeciwpytowe (jednorazowa
potmaska ochronna do oddychania zgodna z normga europejska EN149 lub maska do oddychania
wielokrotnego uzytku zgodna z normga europejska EN140 z filtrem EN143), rekawice i okulary
ochronne. Jezeli w nastepstwie ekspozycji na produkt pojawia si¢ objawy ze strony uktadu
oddechowego, nalezy zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi te ostrzezenia.

Po przypadkowym kontakcie ze skéra, oczami lub btonami §luzowymi, przeptuka¢ miejsce kontaktu
duzg iloScig wody.

Jezeli po ekspozycji na produkt wystgpig objawy takie jak wysypka lub podraznienie oczu nalezy
niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke lub oznakowanie
opakowania.

Po uzyciu niezwlocznie umy¢ r¢ce wodg z mydlem i narazong na dziatanie produktu skore.

Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas pracy z produktem. W przypadku przypadkowego potknigcia
niezwlocznie zasiegnac porady lekarza, pokazujac mu ulotke lub oznakowanie opakowania.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane



Swinie:

Rzadko Rozdraznienie! 2
(wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 Biegunka®
leczonych zwierzat) Reakcja nadwrazliwosci, obrzek odbytu

(opuchlizna)**

Zaczerwienienie skory!

! Zazwyczaj samoistnie ustgpuje w ciggu 58 dni bez konieczno$ci przerywania leczenia lincomycyng.
2. agodne, behawioralne.

3W ciggu pierwszych 2 dni od rozpoczecia leczenia.

*Lagodne

Kury:
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela, lub do wlasciwych organdow krajowych za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesSno$ci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy, laktacji lub w
okresie niesnosci nie zostato okreslone.

Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach nie wykazaly dziatania teratogennego, chociaz zglaszano dziatanie
toksyczne na ptod.

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

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Moze istnie¢ antagonizm pomiedzy linkomycyna a makrolidami, takimi jak erytromycyna oraz innymi
bakteriob6jczymi antybiotykami, nie zaleca si¢ zatem ich jednoczesnego stosowania ze wzglgdu na
kompetycyjne wigzanie z rybosomalng podjednostka 50S $ciany komorkowej bakterii.

Biodostepnos¢ linkomycyny moze zmniejszac si¢ w obecnosci produktow zobojetniajacych kwas
zotadkowy, wegla aktywowanego, pektyn i kaolinu.

Linkomycyna moze nasila¢ dziatanie nerwowo-mig$niowe produktéw znieczulajacych i
zwiotczajacych miesnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie w wodzie do picia.
Rekomendowane dawki:

Swinie:

Enzootyczne zapalenie ptuc: 10 mg linkomycyny na kg masy ciata (co odpowiada 25 mg produktu na
kg masy ciata) przez 21 kolejnych dni.



Kury:
Martwicze zapalenie jelit: 5 mg linkomycyny na kg masy ciata (co odpowiada 12,5 mg produktu na kg
masy ciala) przez 7 kolejnych dni.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy mozliwie najdoktadniej okresli¢ mase ciata
zwierzecia.

Spozycie roztworu zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania prawidtowej dawki
konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stezenia linkomycyny.

Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanych wag. Nalezy regularnie monitorowa¢ spozycie
wody.

Nalezy obliczy¢ doktadne dzienne stgzenie weterynaryjnego produktu leczniczego na podstawie
zalecanej dawki oraz liczby i masy zwierzat, ktére maja by¢ leczone, zgodnie z nastgpujacym wzorem:

mg weterynaryjnego produktu $rednia masa ciata (kg)
leczniczego /kg masy zwierzat, ktore majg by¢
ciata/dobe X leczone )
= mg weterynaryjnego
produktu leczniczego na litr
srednie dobowe spozycie wody (l/zwierze) wody do picia

Nalezy upewnic¢ si¢, ze weterynaryjny produkt leczniczy rozpuszcza si¢ catkowicie w wodzie.
Maksymalna rozpuszczalno$¢ produktu w wodzie migkkiej/twardej wynosi 50 g/l w temperaturze
20°C oraz 15 g/l w temperaturze 5°C.

W roztworach podstawowych podczas uzywania pompy dozujacej nalezy zwrdci¢ uwage, aby nie
przekroczy¢ maksymalnej rozpuszczalnos$ci w danych warunkach. Nalezy dostosowac¢ ustawienia
przeptywu pompy dozujacej w zaleznosci od stezenia roztworu podstawowego oraz spozycia wody
przez leczone zwierzeta.

Roztwoér powinien by¢ jedynym zrodtem wody pitnej dla zwierzat przez caty okres leczenia.

Dzienna dawka jest dodawana do takiej ilosci wody by cata woda zawierajaca produkt zostata wypita w
ciggu 24 godzin. Woda zawierajgca lek powinna by¢ wymieniana co 24 godziny. Nalezy uniemozliwi¢
zwierzgtom dostep do innych zroédet wody do picia.

Po zakonczeniu okresu leczenia roztworem, nalezy odpowiednio wyczysci¢ system wodociggowy, aby
unikna¢ spozycia subterapeutycznych dawek substancji czynnej przez zwierzeta.

Informacje o zgodnosci produktow biobdjczych znajdujg si¢ w sekeji 5.1.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposoéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)
Dawka wigksza niz 10 mg linkomycyny na kg masy ciata moze powodowac¢ biegunke i luzny stolec u

swin. Po przypadkowym przedawkowaniu, nalezy wstrzyma¢ leczenie i rozpoczaé¢ ponownie od
rekomendowanej dawki. Brak specyficznych odtrutek, leczenie jest objawowe.

3.11 Szczegolne 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

Swinia:
Tkanki jadalne: 1 dzien.

Kura:



Tkanki jadalne: 5 dni.
Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

4., DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QJO1FFO02

4.2 Dane farmakodynamiczne

Linkomycyna jest antybiotykiem z grupy linkozamidoéw, uzyskiwanym z Streptomyces lincolnensis,
hamujacym synteze bialek. Linkomycyna laczy sie z podjednostka 50S rybosomu bakterii w poblizu
centrum peptydylotransferazy i zaktdca proces elongacji tancucha peptydowego powodujac
przedwczesna dysocjacje peptydylo-tRNA z rybosomu.

Linkomycyna jest skuteczna wobec niektdrych bakterii Gram-dodatnich (Clostridium perfringens) i
mykoplazm (Mycoplasma hyopneumoniae).

Pomimo zZe linkozamidy sa generalnie uznane za $rodki bakteriostatyczne, ich dziatanie zalezy od
wrazliwosci organizméw i stezenia antybiotyku. Linkomycyna moze wykazywaé dziatanie zard6wno
bakteriostatyczne, jak i bakteriobdjcze.

Mechanizmy opornosci na linkomycyne obejmuja wyptyw antybiotyku i inaktywacje leku, a najczesciej
wystepujacy mechanizm polega na zmianie miejsca docelowego poprzez metylacje¢ lub mutacje, ktora
uniemozliwia wigzanie si¢ produktu przeciwdrobnoustrojowego z jego celem rybosomalnym. Geny
kodujace metylazy rRNA (erm — erythromycin-resistant methylase) moga by¢ przekazywane
horyzontalnie. Taki mechanizm modyfikacji miejsca docelowego moze powodowac opornos¢ krzyzowa
na makrolidy, inne linkozamidy oraz streptograminy B (fenotyp MLSB). Ponadto geny oporno$ci moga
by¢ zlokalizowane na plazmidach lub transpozonach — na przyktad geny vga oraz gen cfr (ktory
warunkuje oporno$¢ krzyzowa na pleuromutiliny, oksazolidynony, fenikole, streptograming A i
linkozamidy). Ten typ oporno$ci bywa przenoszony pomiedzy bakteriami i gatunkami bakterii.
Mechanizmy opornosci na antybiotyki mogg si¢ r6zni¢ pomiedzy réznymi gatunkami bakterii.

4.3 Dane farmakokinetyczne

U s$win linkomycyna jest szybko wchtaniana po podaniu doustnym. Jednorazowe podanie
chlorowodorku linkomycyny w dawce na poziomie okoto 22, 55 i 100 mg/kg masy ciata u $win,
skutkowato zaleznym od dawki stgzeniem linkomycyny w surowicy, stwierdzanym 24—-36 godzin po
podaniu. Najwyzsze stezenie w surowicy bylo obserwowane w 4 godzinie po podaniu. Podobne
wyniki stwierdzono po podaniu pojedynczej dawki doustnej wynoszacej 4,4 1 11,0 mg/kg masy ciata u
swin. Linkomycyna byta wykrywalna od 12 do 16 godzin po podaniu z pikiem st¢zenia w 4 godzinie.
Jednorazowa dawka 10 mg/kg masy ciata zostala podana §winiom w celu okreslenia biodostepnosci.
Absorpcja linkomycyny po podaniu doustnym wynosita 53% + 19%.

Wielokrotne podanie dziennej dawki 22 mg linkomycyny/kg masy ciata przez 3 dni wskazuje na brak
kumulacji linkomycyny u tych gatunkow, z niewykrywalnym w surowicy poziomem antybiotyku 24
godziny po podaniu.

Po przekroczeniu bariery jelitowej, linkomycyna jest szeroko dystrybuowana do wszystkich tkanek, a
glownie do pluc i jam stawowych; objgtos¢ dystrybucji wynosi okoto 1 litra. Okres potowiczne;j
eliminacji dla linkomycyny jest dluzszy niz 3 godziny. Okoto 50% linkomycyny jest metabolizowane
w watrobie. Linkomycyna podlega krazeniu watrobowo-jelitowemu. Linkomycyna jest wydalana w
niezmienionej formie lub w postaci r6znych metabolitow wraz z z6tcig i moczem. Wysokie stezenie
aktywnej postaci zostato stwierdzone w jelitach.

Kurczetom podawano chlorowodorek linkomycyny w wodzie do picia w dawce okoto 34 mg/litr (5,1—
6,6 mg/kg masy ciala) przez siedem dni. Metabolity stanowily wigcej niz 75% wszystkich
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pozostalosci w watrobie. Niezmetabolizowana linkomycyna miata nieco krotszy okres pottrwania (t%s
= 5,8 godzin) niz wszystkie jej pozostatosci. Linkomycyna i jeden nieznany metabolit stanowily ponad
50% pozostatosci w migsniach w zerowej godzinie. W trakcie leczenia wydzieliny zawieraty w
przewazajacej czgsci niezmetabolizowang linkomycyne (60—85%).

Wplyw na Srodowisko
Linkomycyna jest toksyczna dla ro$lin ladowych, cyjanobakterii oraz bakterii wystepujacych w
wodach gruntowych.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ podawany w wodzie do picia zawierajacej nadtlenek
wodoru o maksymalnym st¢zeniu 35 ppm, ale nie wolno go stosowa¢ w wodzie do picia zawierajacej
chlor, poniewaz linkomycyna bardzo szybko ulega degradacji w obecnos$ci chloru.

5.2 OKres waznosci

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

Saszetka 150 g: 7 dni.

Worek 1 kgi5kg: 21 dni
Okres waznosci po rozpuszczeniu w wodzie do picia zgodnie z instrukcja: 24 godziny

5.3 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Saszetka 150 g zgrzewana termicznie, wykonana z 3-warstwowe;j folii polietylen o niskiej
gestosci/aluminium/poliester.

Worek 1 kg zgrzewany termicznie, wykonany z 4-warstwowe;j folii polietylen o niskiej
gestosci/poliamid/aluminium/poliester.

Worek 5 kg zgrzewany termicznie, wykonany z 4-warstwowej folii polietylen o niskiej
gestosci/aluminium/poliamid.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne sSrodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac si¢ do ciekow wodnych, poniewaz
linkomycyna moze by¢ niebezpieczna dla organizmoéw 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 obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.



6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ENDECTOVET EOOD

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

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: DD/MM/RRRR

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



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

