A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Lincoject 100 mg/ml oldatos injekcio A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml készitmény tartalmaz:

Hatbéanyag:

Linkomicin (linkomicin-hidroklorid formajaban) 100 mg
Segédanyagok:

Benzilalkohol 9 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekciod

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
Sertés, kutya

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Sertések és kutyak linkomicinre érzékeny aldbbi mikroorganizmusok okozta megbetegedéseinek gyogykezelésére:
Streptococcus spp., Staphylococcus spp. Bacteroides spp., Fusobacterium spp., Mycoplasma spp., Brachyspira
hyodysenteriae.

Alkalmazhat6 a linkomicinre érzékeny fenti baktériumok altal okozott alabbi betegségek esetén:

Sertések: sertésdizentéria, enzootids pneumonia, fert6zo iziilet- és 1abvég-gyulladas.

Kutyak: tonzillitisz, laringitisz, felsd 1éguti megbetegedések, talyogok, elfert6z6dott sebek, gennyes bérgyulladas,
szeptikémia.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 lovak, kérddzdk, nyulak, tengerimalacok, horcsdogok valamint csincsillak kezelésére, mert stlyos
gyomor-bélrendszeri tiineteket okozhat.

Nem alkalmazhat6 a hatdéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

Nem alkalmazhat6 ismert Candida albicans fertdzottség esetén.

Nem alkalmazhat6 E.coli, Salmonella spp., Streptococcus faecalis és gombas fertdzottség esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
Nincs.
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

A kezelt 4llatokra vonatkoz6 kiilénleges 6vintézkedések

A készitmény csak az allatokbdl izolalt baktériumtdrzsek érzékenységi vizsgalatanak eredménye alapjan alkalmazhato.
A készitmény nem megfeleld alkalmazasa novelheti a linkomicinre rezisztens baktériumok kialakuldsanak lehet6ségét.
Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni az antibiotikumokra vonatkozoé hivatalos,
nemzeti és regionalis iranyelveket.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Kertilni kell a készitmény borrel és nyalkahartyakkal torténd kozvetlen érintkezését. A készitmény borre kertilése esetén
az ¢érintett feliiletet szappanos vizzel azonnal le kell mosni. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)
Erzékeny egyedeknél esetenként tulérzékenységi reakcio jelentkezhet.

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség idején. Vemhes allatoknal kizarolag a kezelést

végz0 allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.
Laktaci6 ideje alatt nem alkalmazhato.



4.8 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Makrolidokkal (pl. eritromicin) egyidejlileg nem alkalmazhato.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Kutya: 22 mg linkomicin/ttkg azaz 0,22 ml készitmény/ttkg naponta egyszer vagy 11 mg linkomicin/ttkg azaz 0,11 ml
készitmény/ttkg naponta kétszer. Intramuszkularis vagy lasst intravénas alkalmazasra.

Sertés: 4,5-11 mg linkomicin/ttkg azaz 0,045-0,11 ml készitmény/ttkg naponta egyszer maximum harom napon
keresztiil. Intramuszkularis alkalmazasra.

Az egy helyre beadhaté mennyiség nem haladhatja meg a 10 ml-t.

4.10 Tiladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Tuladagolés esetén sertéseknél hasmenés, ill. lagy bélsar jelentkezhet.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Sertés hus és egyéb ehetd szovetek: 3 nap.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Earmakoterépiés csoport: Antibiotikumok, linkozamidok
Allatgyogyaszati ATC kod: QJO1FF02

51 Farmakodinamias tulajdonsagok

A linkomicin linkozamid tipusu antibiotikum, a Streptomyces lincolnensis felhasznalasaval allitjak elo.
Bakteriosztatikus hatasu, hatasspektruma kiterjed szdmos aerob és anaerob Gram-pozitiv és Gram-negativ baktériumra
valamint a mikoplazmakra.

A hatasat uigy fejti ki, hogy a riboszomalis 50S alegység szintjén gatolja a fehérje szintézist.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A linkomicin felszivodasa gyors, szoveti eloszlasa jo. Els6sorban az epén keresztiil valasztodik ki és a bélsarral tirtil. Az
ajanlott dozissal torténd egyszeri intramuszkularis injekcio beadasat kovetden a teljes beadott dozisnak 38%-a a
bélsarral, 49%-a a vizelettel {iriil. A linkomicint a polimorfonukleélis neutrofil sejtek szallitjak a fert6zott teriiletre,
ezzel magyarazhat6 a gyogyszerek szdmara nehezen elérhetd szovetekbe vald hatékony penetracidja.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Benzilalkohol
Viz, injekcidhoz valod

6.2 Inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgydgydszati készitmény felhasznalhato: 2 évig.
A kozvetlen csomagolés elsé felbontdsa utan felhasznalhato: 28 napig.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Legfeljebb 25°C-on, fénytdl védve tarolando.
Fagyastol ovni kell.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
100 ml, szintelen injekcids ivegben, brombutil dugoval és aluminium kupakkal lezarva, papirdobozban.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabdl szairmazoé hulladékok
megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok
A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kovetelményeknek megfel



3.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Alpha-Vet Allatgyogyaszati Kft. 8000 Székesfehérvar, Homoksor 7.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2772/2/10 MgSzH ATI (100 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2010. augusztus 3.
A forgalomba hozatali engedély megujitdsanak datuma: 2016. julius 19.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2022. 4prilis 26.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.
Az allatgyogyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.



