INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Lineomam LC 330 mg/10 ml + 100 000 IU/10 ml roztwor dowymieniowy
Linkomycyna
Neomycyny siarczan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tubostrzykawka dowymieniowa (10 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Linkomycyna 330 mg (co odpowiada 359,6 mg linkomycyny chlorowodorku)
Neomycyny siarczan 100 000 IU

Substancje pomocnicze:
Disodu edetynian 4,98 mg

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor dowymieniowy.
Klarowny, bezbarwny do zoltawego roztwor.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

24 x 10 ml

‘ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy mleczne w okresie laktacji).

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zapalenia wymienia u kréw mlecznych w okresie laktacji, wywotanego przez
Staphylococcus spp. w tym S. aureus, Streptococcus spp. w tym S. agalactiae, S. dysgalactiae i S.
uberis oraz bakterie z grupy coli, w tym E. coli, wrazliwe na polaczenie linkomycyny i neomycyny.

7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie dowymieniowe.

Jednorazowo podaé¢ zawartos¢ 1 aplikatora, tj. 100 000 IU siarczanu neomycyny i 330 mg
linkomycyny, do kazdej zajetej procesem chorobowym ¢wiartki wymienia. Podanie powtarza si¢ w
odstepach 12-godzinnych . Ogdtem do zajetej procesem chorobowym ¢wiartki wymienia podaje si¢
trzy dawki.



Produkt nalezy podawa¢ wylacznie za posrednictwem wlewu dowymieniowego, zachowujac zasady
aseptyki. Podawac do oczyszczonego, umytego i doktadnie osuszonego wymienia, jak najszybciej po
catkowitym zdojeniu leczonej ¢wiartki. Przed podaniem nalezy zdezynfekowac koniec strzyku za
pomocg zatgczonej chusteczki dezynfekcyjnej (do kazdego strzyku nalezy uzy¢ nowej chusteczki!).
Przed podaniem nalezy trzymac¢ tubostrzykawke kaniulg do goéry i w tej pozycji zdjac z niej naktadke.
Natychmiast po otwarciu nalezy wprowadzi¢ kaniule do kanatu strzykowego, po czym naciskajac
tloczek zdeponowac cala zawarto$¢ tubostrzykawki do zajetej procesem chorobowym ¢wiartki. Po
podaniu zaleca si¢ przeprowadzi¢ krotki masaz od wierzchotka strzyku w kierunku zatoki
mlekonosne;.

Kazda tubostrzykawka przeznaczona jest wytacznie do jednorazowego zastosowania.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okresy karencji:
Tkanki jadalne: 3 dni.
Mleko: 84 godziny.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przeciwwskazania

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

Dzialania niepozadane

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dzialania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Brak.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne krajowe i regionalne wytyczne dotyczace
stosowania $rodkow przeciwbakteryjnych. W niektorych krajach UE wykryto wzrostowa tendencje
wystepowania opornos$ci na linkomycyne u Streptococcus uberis i Staphylococcus aureus
izolowanych z wymienia objetego procesem zapalnym u bydla. Stosowanie produktu powinno opierac¢
si¢ na badaniach wrazliwo$ci bakterii wyizolowanych od chorych zwierzat z danego gospodarstwa.
Jesli nie jest to mozliwe, wowczas leczenie powinno opierac si¢ na lokalnych (regionalnych, na
poziomie gospodarstwa) epizootiologicznych informacjach dotyczacych wrazliwosci bakterii
docelowych.

Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcjami podanymi na opakowaniu moze prowadzi¢ do
zwigkszenia cze¢stosci wystgpowania bakterii opornych na linkomycyne lub neomycyne i obnizenia
skutecznosci leczenia makrolidami i innymi linkozamidami lub aminoglikozydami ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystapienia odpornosci krzyzowe;.

Nie stosowac chusteczek dezynfekcyjnych do strzykoéw ze zmianami.

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

Nie nalezy pracowac¢ z produktem w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub pomocnicze
lub jesli zalecono unikanie pracy z tego typu produktami.

Podczas podawania produktu nalezy zachowac¢ szczeg6lng ostroznosc i przestrzega¢ wszystkich
zalecanych srodkow ostroznos$ci, aby unikng¢ narazenia.



Podczas pracy z produktem leczniczym weterynaryjnym nalezy uzywaé srodkow ochrony
indywidualnej, na ktore sktadajg si¢ rekawice gumowe.

W przypadku kontaktu ze skorg nalezy przemy¢ zanieczyszczone miejsce wodg i mydtem.

W przypadku kontaktu z oczami nalezy natychmiast przemy¢ duzg iloscig wody.

Po podaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Po uzyciu chusteczek dezynfekcyjnych nalezy umyc¢ rece, a w przypadku znanej nadwrazliwos$ci na
alkohol izopropylowy nalezy uzywac r¢kawic ochronnych.

Ciaza:

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:

Produkt przeznaczony do stosowania w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Produkt nie powinien by¢ stosowany jednoczesnie z makrolidami. Linkomycyna i makrolidy dziatajg
antagonistycznie, wigzac si¢ kompetycyjnie z podjednostka rybosomu 50S, bedaca docelowym
miejscem przeciwbakteryjnego dziatania obu molekut.

Aminoglikozydy dziatajg synergicznie w stosunku do niektorych antybiotykow beta-laktamowych.
Synergizm polega migdzy innymi na tym, ze beta-laktamy uszkadzaja $ciang komorkowa bakterii, co
ulatwia penetracj¢ aminoglikozydu do docelowej struktury rybosomu bakteryjnego. Mechanizm ten
opisano u paciorkowcéw i bakterii Gram-ujemnych.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej] pomocy, odtrutki):

Produkt jest dobrze tolerowany. W przypadku przedawkowania nie przewiduje si¢ wystapienia
miejscowych ani ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie dotyczy.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznoS$ci: {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Chroni¢ przed mrozem.
Chroni¢ przed §wiattem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczytac ulotke.




13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO I WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Bioveta, a.s.
Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Czechy

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

Nr pozwolenia:

17. NUMER SERII

Nr serii: {numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta — tubostrzykawka 10 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Lineomam LC 330 mg/10 ml + 100 000 IU/10 ml roztwor dowymieniowy
Linkomycyna
Neomycyny siarczan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Kazda tubostrzykawka dowymieniowa (10 ml) zawiera:
Substancje czynne: Linkomycyna (jako chlorowodorek) 330 mg, Siarczan neomycyny 100 000 IU

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

10 ml

4. DROGA (-I) PODANIA

Podanie dowymieniowe.

| 5.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okresy karencji:
Tkanki jadalne: 3 dni.
Mleko: 84 godzin.

| 6. NUMER SERII

Nr serii: {numer}

| 7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznoS$ci: {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.

8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat
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