VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Lincocin vet 100 mg/ml injektioneste, liuos

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisdltda:

Vaikuttava aine:

Linkomysiinihydrokloridi vastaten linkomysiinid 100 mg

Apuaineet:

Maarallinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen eldinlidkkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Bentsyylialkoholi (E1519) 9 mg

Natriumhydroksidi (pH:n sdat66n)

Kloorivetyhappo (pH:n sddt66n)

Injektionesteisiin kéytettava vesi

Kirkas, vériton liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Sika, koira ja kissa.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Linkomysiinille herkkien bakteerien ja mykoplasmojen aiheuttamien infektioiden hoito.

Koira ja kissa: Tho- ja haavainfektioiden hoito.

Sika: Linkomysiinille herkkien mikrobien aiheuttamat infektiot ja infektoituneet artriitit. N&ihin
kuuluvat tavallisimmat artriitin aiheuttajat, kuten Staphylococcus, Streptococcus, Erysipelothrix ja
Mycoplasma spp. Samojen mikrobien aiheuttamat hengityselinsairaudet. Linkomysiini on indikoitu
my0s sikadysenterian hoitoon.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda eldimille, joilla on maksan vajaatoiminta.

Ei saa kayttaa kaneille, jyrsijoille, mérehtijoille tai hevosille, koska eldinlddke voi néilld eldinlajeilla

aiheuttaa vakavia suolistohdiridita.
Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.



3.4 Erityisvaroitukset

Ristiresistenssid on havaittu linkomysiinin ja muiden linkosamidien sekd makrolidien valilla.
Eldinladkkeen kayttoad pitdd harkita tarkoin, jos herkkyysmaéérityksessa havaitaan resistenssia
linkosamideille tai makrolideille, koska sen teho voi olla heikentynyt.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytté6n kohde-elédinlajilla:

Valmisteen kdyton tulee perustua kohdepatogeeni(e)n tunnistamiseen ja herkkyysmaééritykseen. Jos
tdma ei ole mahdollista, hoidon on perustuttava epidemiologiseen tietoon kohdepatogeenien
herkkyydesta tilatasolla tai paikallisella/alueellisella tasolla.

Eldinladkkeen kaytossd on noudatettava virallisia, kansallisia ja alueellisia mikrobilddkkeiden
kéyttoohjeita.

Hoidossa tulee ensisijaisesti kdyttdaa antibioottia, jonka kdytossa mikrobilddkeresistenssin
valikoitumisen riski on pienempi (alempi AMEG-luokka), kun kyseinen menettelytapa on
herkkyysmaédérityksen perusteella todenndkoisesti tehokas.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Sika, koira ja kissa:

Harvinainen Ruoansulatuskanavan héirio (esim. ripuli, 16ysé uloste)’
(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta

eldimestd):

Hyvin harvinainen Allerginen reaktio

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Jos ripulia tai 16ysid ulosteita esiintyy, on huolehdittava nestevajauksen ehkéiisemisesta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on my0ds pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Laboratoriotutkimuksissa koirilla ja rotilla ei ole 16ydetty nédyttoa sikiotoksisista vaikutuksista
kaytettdessd eldinlddkettd ohjeannoksilla.

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty sioilla ja kissoilla.
Linkomysiini erittyy maitoon.

Voidaan kdyttdd ainoastaan hoitavan eldinlddkédrin hyoty-riskiarvion perusteella.



3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Linkomysiini voi tehostaa nondepolarisoivien lihasrelaksanttien vaikutusta.
Linkomysiinié ei tulisi kdyttdd kloramfenikolin, erytromysiinin tai makrolidiantibioottien kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Lihakseen.

Koira ja kissa
20 mg/painokilo (vastaa 1 ml/5 painokiloa) kerran paivéassa tai 10 mg/kg kaksi kertaa pdivassa.

Sika
10 mg/painokilo (vastaten 1 ml/10 painokiloa) kerran padivassa 3—7 pdivan ajan.
Hoitoa voidaan jatkaa 12 pdivéa, jos se kliinisen arvion mukaan on aiheellista.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on méaéritettdvda mahdollisimman tarkasti.
3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Oireet: pahoinvointi, oksentelu, vaikea paksunsuolentulehdus ja ripuli, iho- ja limakalvoreaktiot,
maksan toiminnanvajaus ja keltaisuus, reversiibeli leukopenia.

Oireiden ilmaantuessa l4ékitys lopetetaan.

Suolistomikrobien litkakasvun aiheuttaman toksemian ladkehoito asianmukaisesti sen jalkeen kun
mikrobityyppi ja -herkkyys on mééritetty.

Erityistd vasta-ainetta ei ole.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Sika: teurastus: 6 vrk.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QJO1FF02
4.2 Farmakodynamiikka

Linkomysiini on linkosamidiantibiootti, jonka antibakteerinen vaikutus kohdistuu grampositiivisiin ja
anaerobisiin bakteereihin.

Mikrobin herkkyydestéd ja antibiootin pitoisuudesta riippuen linkomysiinin vaikutus on joko
bakterisidinen tai bakteriostaattinen. Vaikutus perustuu padasiassa mikro-organismien
proteiinisynteesin estoon. Linkomysiini on tehokas grampositiivisia bakteereja vastaan, kuten
Staphylococcus, Streptococcus, Corynebacterium, Erysipelothrix ja Leptospira. Se tehoaa myos
anaerobisiin mikrobeihin, kuten Clostridia, Bacteroides ja Brachyspira (Treponema). Myos teho
mykoplasmoihin on hyva. Linkomysiinilld ei ole vaikutusta gramnegatiivisiin aerobisiin mikrobeihin,
kuten Klebsiella, Pasteurella, Pseudomonas tai Salmonella. Linkomysiiniresistenssi kehittyy hitaasti
ja monivaiheisesti.



Ristiresistenssid penisilliinin, kloramfenikolin, ampisilliinin, kefalosporiinien, tetrasykliinien tai
novobiosiinin kanssa ei ole osoitettu.

4.3 Farmakokinetiikka

Linkomysiini imeytyy nopeasti lihakseen annettuna. Huippupitoisuus seerumissa saavutetaan koirilla
10 minuutin - 2 tunnin kuluttua injektion antamisesta. Linkomysiinid on mitattavissa seerumista vield
24 tuntia oraalisen ja intramuskulaarisen annostelun jélkeen. Normaaliannoksilla (im ja per os)
seerumin pitoisuudet pysyvat useimpien grampositiivisten bakteerien MIC-arvojen yldpuolella 6-8
tuntia.

Linkomysiini erittyy pddasiassa sappi- ja munuaisteitse. Sité erittyy myos maitoon. Koirilla lihakseen
annetun kertainjektion jalkeen erittyy ulosteeseen noin 40 % ja virtsaan noin 50 % ohjeannosta
kaytettdessa.

Sioilla linkomysiini penetroituu suurina pitoisuuksina peritoneaalinesteeseen, perikardiaalinesteeseen
ja sappeen 5-6 tunnin kuluttua injektiosta, ja se on madritettdvissd vield 24 tunnin kuluttua.
Linkomysiini on eliminoitunut kaikista kudoksista 48 tunnin kuluttua.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivat yhteensopimattomuudet

Raportoituja yhteensopimattomuuksia erityisesti seuraavissa liuoksissa: bentsyylipenisilliini-,
fenytoiininatrium-, ampisilliininatrium- seka sulfadiatsiininatriumliuoksissa.

Linkomysiinin kanssa yhteensopimattomia aineita ovat lisdksi kefalotiini, kloksasilliini,
hydrokortisoni, novobiosiini, streptomysiini ja B-ryhmén vitamiinit.

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinldadkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 5 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 4 viikkoa.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Alé sdilytd yli 25 °C.
Alé sdilytd kylméssa. Ei saa jadtya.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvikotelossa tyypin I lasista valmistettu 50 ml:n, 100 ml:n tai 250 ml:n injektiopullo, suljettu
butyylikumitulpalla ja alumiinisinetilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiayttimattomien eldinlaikkeiden tai niistd perdisin olevien
jatemateriaalien havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittda talousjatteiden mukana.
Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hédvittdmisessd kdytetddn ladkkeiden

paikallisia palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.



6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Animal Health ApS

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

7477

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myodntdmispédivamaara: 12.10.1977.

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

15.7.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Lincocin vet 100 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehaller:

Aktiv substans:

Linkomycinihydroklorid motsvarande linkomycin 100 mg

Hjidlpimnen:

Kvantitativ sammansadttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Bensylalkohol (E1519) 9 mg

Natriumhydroxid (till pH justering)

Saltsyra (till pH justering)

Vatten for injektionsvatskor

Klar, féarglos losning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin, hund och katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av infektioner orsakade av linkomycinkéansliga bakterier och mycoplasma.

Hund och katt: Behandling av hud- och sarinfektioner.

Svin: Infektioner orsakade av linkomycinkéansliga mikrober och infekterade artriter. Till dessa hor de
vanligaste mikroberna som orsakar artrit, sésom Staphylococcus, Streptococcus, Erysipelothrix och
Mycoplasma spp. Sjukdomar i andningsorganen orsakade av samma mikrober. Linkomycin ar ocksa
indicerat for behandling av svindysenteri.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till djur med leverinsufficiens.

Anvind inte till kaniner, gnagare, idisslare eller hastar eftersom likemedlet kan hos dessa djurslag
orsaka allvarliga stérningar i magtarmkanalen.

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4 Sarskilda varningar



Korsresistens har pavisats mellan linkomycin och 6vriga linkosamider samt makrolider. Anvandning
av lakemedlet ska 6vervidgas noggrannt om resistensbestimning har visat resistens mot linkosamider
eller makrolider eftersom detta kan minska behandlingens effektivitet.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:

Anvindning av ldkemedlet ska baseras pa identifiering och resistensbestimning av malpatogener fran
djuret som ska behandlas. Om resistensbestdimning inte dr méjlig, ska anvdandningen av lakemedlet
baseras pa lokal (geografiskt omrade eller gard) epidemiologisk information om bakteriens kanslighet.
Lakemedlet ska anvéndas i enlighet med officiella, nationella och lokala rekommendationer géllande
bruk av antimikrobiella ldkemedel.

Ett antibiotikum med lédgre risk for selektion av antimikrobiell resistens (ldgre AMEG-kategori) ska
anvandas som forsta behandlingsalternativ i fall dar resistensbestamning tyder pa en sannolik effekt av
detta tillvdgagangssitt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Svin, hund och Kkatt:

Séllsynta Storning i matsméltningskanalen (t.ex. diarré, 16s avféring)®

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket séllsynta Allergisk reaktion

(férre dn 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hdndelser
inkluderade):

'Om det uppstér diarré eller 16sa avforingar dr det viktigt att férebygga uttorkning.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
ldkemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller dggliaggning

Dréktighet och laktation:

Laboratoriestudier pa hund och rétta har inte gett ndgra beldgg for fosterskadande effekter vid
administrering med rekommenderade doser. Sdkerheten for detta ldkemedel har inte faststéllts under
draktighet och laktation hos svin och katter.

Linkomycin utséndras i mjolken.

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning.



3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Linkomycin kan stdrka icke-depolariserande muskelrelaxanters verkningar.
Linkomycin ska inte anvdandas med kloramfenikol, erytromycin eller makrolidiantibiotika.

3.9 Administreringsvagar och dosering
Intramuskulér anvandning.

Hund och katt
20 mg/kg kroppsvikt (motsvarar 1 ml/5 kg kroppsvikt) en gang i dygnet eller 10 mg/kg tva ganger i
dygnet.

Svin
10 mg/kg kroppsvikt (motsvarar 1 ml/10 kg kroppsvikt) en gang i dygnet under 3—7 dagar.
Behandlingen kan fortsatta i 12 dagar, om det enligt klinisk bedomning &r befogat.

For att sdkerstdlla att rétt dos ges bor kroppsvikten faststdllas sa noggrant som mojligt.
3.10 Symtom pa overdosering (och i tillampliga fall akuta atgéarder och motgift)

Symtom: illamdende, krdkningar, allvarlig tjocktarmsinflammation och diarré, hud- och
slemhinnereaktioner, leverfunktionsstérning och gulhet, reversibel leukopeni.

Om symtom uppstar ska ldkemedelsbehandlingen avbrytas.

Adekvat behandling av toxemi orsakad av 6vervixt av tarmmikrober, efter att mikrobtyp och
-kénslighet har utretts.

Inget specifikt motgift ar ként.

3.11 Sarskilda begrdnsningar for anviandning och sarskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitara likemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Svin: kott och slaktbiprodukter: 6 dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QJO1FF02
4.2 Farmakodynamik

Linkomycin &r ett linkosamidantibiotikum som har antibakteriell verkan mot grampositiva och
anaeroba bakterier.

Beroende p& mikrobens kénslighet och antibiotikumets koncentration ar effekten av linkomycin
antingen baktericid eller bakteriostatisk. Effekten baserar sig huvudsakligen pa himning av
mikroorganismers proteinsyntes. Linkomycin &r effektiv mot grampositiva bakterier sasom
Staphylococcus, Streptococcus, Corynebacterium, Erysipelothrix och Leptospira. Linkomycin ar
ocksa effektiv mot anaeroba mikrober sdsom Clostridia, Bacteroides och Brachyspira (Treponema).
Effekten mot mycoplasma &r ocksa bra. Linkomycin har ingen effekt mot gramnegativa aeroba
mikrober sdsom Klebsiella, Pasteurella, Pseudomonas eller Salmonella. Linkomycinresistens
utvecklas langsamt och i flera steg.



Korsresistens med penicillin, kloramfenikol, ampicillin, cefalosporiner, tetracykliner eller novobiocin
har inte pavisats.

4.3 Farmakokinetik

Linkomycin absorberas snabbt efter intramuskulér injektion. Maximal serumkoncentration uppnas
efter 10 minuter — 2 timmar efter injektion hos hundar. Linkomycin i serum ar métbar dven efter 24
timmar efter oral och intramuskuldr administration. Vid normala doser (i.m. och per os) kvarstar
serumkoncentrationer i 6-8 timmar pa nivan som &r storre dn MIC-vérden av de flesta grampositiva
bakterier.

Linkomycin utséndras huvudsakligen via gall- och njurvdgarna. Linkomycin utséndras ocksa i mjolk.
Efter intramuskuldr engangsinjektion hos hundar utséndras ca 40 % i faeces och ca 50 % i urin da
lakemedlet anvands pa ett foreskrivet sétt.

Hos svin penetreras linkomycin i héga koncentrationer i peritonealvitska, perikardvétska och galla 5-
6 timmar efter injektion och kan dven pavisas upp till 24 timmar efter injektion. Efter 48 timmar har
linkomycin eliminerats fran alla vdavnader.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Det har rapporterats om blandbarhetsproblem sérskilt i foljande l6sningar: bensylpenicillin-,
fenytoinnatrium-, ampicillinnatrium- samt sulfadiazinnatriuml6sning.

Dessutom &r kefalotin, kloxacillin, hydrokortison, novobiocin, streptomycin och B-gruppens vitaminer
inte blandbara med linkomycin.

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad foérpackning: 5 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 4 veckor.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras ej i kylskap. Far ej frysas.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pappkartong innehallande 50 ml, 100 ml eller 250 ml injektionsflaska av typ I glas, férsluten med
butylgummipropp och aluminiumférsegling.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvandningen

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.



6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Animal Health ApS

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

7477

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 12.10.1977.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

15.7.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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