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ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Lincomycin VMD injectabilis 100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla $win

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Linkomycyna (w postaci chlorowodorku) 100 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Alkohol benzylowy (E1519) 9 mg

Sklad jakesciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Kwas solny, rozcienczony (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Bezbarwny do jasnozottego i klarowny roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie dyzenterii $win (Brachyspira hyodysenteriae i B. pilosicoli), mykoplazmowego zapalenia ptuc
oraz zapalenia stawow (Mycoplasma spp.).

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na linkomycyne lub dowolna substancje pomocnicza.

Nie stosowac u innych gatunkow zwierzat, a przede wszystkim u koni, krolikow i gryzoni, a takze u bydta,
gdyz moze wywota¢ powazne zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, niekiedy Smiertelne w skutkach.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwo$ci drobnoustrojow

izolowanych z danego przypadku. Wrazliwo$¢ M. hyodysenetriae na leki przeciwbakteryjne jest trudna do
okreslenia w badaniach in vitro ze wzgledu na ograniczenia techniczne, brak tez klinicznych




warto$ci granicznych. Dlatego, jesli to mozliwe, terapi¢ nalezy prowadzi¢ w oparciu o dostepne
lokalne dane epidemiologiczne.

Nieprawidtowe stosowanie produktu moze doprowadzi¢ do wzrostu czestotliwosci wystgpowania
bakterii opornych na linkomycyne i zmniejszenia skutecznos$ci leczenia innymi linkozamidami 1
substancjami pokrewnymi na skutek opornosci krzyzowe;j.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Nalezy zachowac ostroznos$¢ w celu uniknigcia przypadkowej samoiniekcji. W razie przypadkowego
kontaktu produktu ze skorg lub blonami sluzowymi zanieczyszczone miejsce nalezy doktadnie sptukaé
woda.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na linkozamidy lub alkohol benzylowy powinny unika¢ kontaktu z
produktem.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinia

Bardzo rzadko Reakcja w miejscu wstrzyknigcia*

(< 1 zwierzeg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

* ustepuje samoistnie

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

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza i laktacja:

Toksyczne dziatanie linkomycyny na ptdd zaobserwowano u zwierzat laboratoryjnych, aczkolwick w
dawkach wigkszych niz zalecane. Stosowanie w okresie cigzy i laktacji powinno odbywac si¢ na
podstawie oceny bilansu korzysci do ryzyka przez lekarza weterynarii.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ rownoczesnie z makrolidami.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podawaé¢ domig$niowo, 1 ml na 10 kg m.c. (co odpowiada 10 mg linkomycyny/1 kg m.c.), jeden raz
dziennie przez 3 do 7 dni.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdokladniej okresli¢ masg ciata zwierzgcia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Bardzo wysokie dawki moga doprowadzi¢ do hamowania przekaznictwa nerwowo-migsniowego. W
takim przypadku nalezy stosowac¢ leczenie objawowe i podawac¢ srodki o dzialaniu antagonistycznym.
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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

Tkanki jadalne: 5 dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJ01FF02
4.2 Dane farmakodynamiczne

Linkomycyna jest antybiotykiem z grupy linkozamidow dziatajgcym na bakterie Gram-dodatnie i
beztlenowce. W zalezno$ci od wrazliwosci patogenow i dawki antybiotyku linkomycyna dziata
bakteriostatycznie lub bakteriobdjczo.

W zalecanych dawkach linkomycyna dziata bakteriostatycznie.

U wrazliwych bakterii linkomycyna hamuje synteze biatek. Mechanizm dziatania polega na
blokowaniu biosyntezy biatka przez wigzanie si¢ z podjednostka 50S rybosomu i hamowanie enzymu
transferazy peptydylowe;.

Linkomycyna dziata na bakterie B. hyodysenteriae, B. pilosicoli oraz Mycoplasma spp. Opornos¢
rozwija si¢ stopniowo, nie stwierdzono opornosci pochodzenia plazmidowego.

Linkomycyna jest antybiotykiem z grupy linkozamidow, uzyskiwanym ze Streptomyces lincolnensi,
hamujacym synteze biatek. Linkomycyna tgczy sie z podjednostka 50S rybosomu bakterii w poblizu
centrum peptydylotransferazy i zakldca proces elongacji tancucha peptydowego powodujac
przedwczesng dysocjacje peptydylo-tRNA z rybosomu. Linkomycyna jest skuteczna wobec
niektorych bakterii Gram-dodatnich i mykoplazm (Mycoplasma hyopneumoniae).

Pomimo Ze linkozamidy sg generalnie uznane za $rodki bakteriostatyczne, ich dziatanie zalezy od
wrazliwosci organizméw i stezenia antybiotyku. Linkomycyna moze wykazywa¢ dziatanie zar6wno
bakteriostatyczne, jaki i bakteriobdjcze.

Opornos¢ na linkomycyne jest przekazywana przez czynniki przenoszone przez plazmidy (geny erm)
kodujace metylazy, ktore modyfikujg rybosomalne miejsce wigzania i czgsto prowadza do opornosci
krzyzowej wobec innych antybiotykoéw z grupy makrolidow, linkozamidow i streptogramin. Jednak u
mykoplazm najczeSciej wystepujacy mechanizm polega na zmianie miejsca wigzania w drodze
mutacji (oporno$¢ chromosomalna). Opisano takze opornos¢ na linkomycyne¢ zwigzang z aktywnym
wypompowaniem z komorki lub inaktywacja enzymow. Czesto stwierdzana jest catkowita opornosce
krzyzowa pomigdzy klindamycyng i linkomycyna.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu domig$niowym linkomycyna zostaje szybko i calkowicie wchionigta. Maksymalne
stezenie terapeutyczne w osoczu jest osiggane juz po 30 minutach. Po iniekcji 10 mg/kg m.c. (100 mg
linkomycyny /ml), maksymalne stezenie w surowicy krwi wynosi okoto 51 pg/ml. Linkomycyna
doskonale przenika do narzadow i tkanek ze wzgledu na dobra rozpuszczalnos$¢ w thuszczach. Stezenie
tkankowe jest przewaznie kilkakrotnie wyzsze niz st¢zenie w osoczu krwi.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne



Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Butelki wielodawkowe z bezbarwnego szkta typu I, zamknigte korkiem z gumy bromobutylowej 1
aluminiowym kapslem, zawierajace po 100 ml lub 250 ml produktu. Niektore wielkosci opakowan

mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

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

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

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 obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

V.M.D.n.v.

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

1153/01

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30/01/2001

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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