CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO . .. i

201 -07- 0 8

Lincocin Forte §
(330 mg + 100 mg) / 10 ml roztwér dowymieniowy dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Linkomycyna (w postaci chlorowodorku) 330 mg / 10 ml
Neomycyna (w postaci siarczanu) 100 mg / 10 ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor dowymieniowy

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat
Leczenie klinicznych mastistis u bydla mlecznego powodowanych przez gronkowce (w tym
Staphylococcus anrens) i paciorkowce (W tym Streptococens agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus
uberis) oraz Escherichia coli

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowaé u zwierzat nadwrazliwych na linkomycyne i neomycyne.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkéw
zwierzat

Brak.

4.5. Specjalne $rodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne $rodki
ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z zawiesing. Po stosowaniu preparatu nalezy natychmiast
umy¢ rece i kazdy fragment skéry, ktory zostal narazony na bezpostedni kontakt z preparatem.

4.6. Dziatania niepozadane (czgstotliwosé i stopieri nasilenia)
Nie stwierdzano.
4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Produkt moze by¢ stosowany w okresie ciazy lub laktacji.




4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji
Nie stosowaé réwnoczes$nie z makrolidami.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczeg6lnych docelowych gatunkéw
zwierzat

Zawarto$¢ 1 tubostrzykawki (10 ml) wprowadza sie do chorej ¢wiartki — 3 razy, co 12 godzin
zawsze po doktadnym zdojeniu oraz dezynfekeiji strzyku.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, spos6b postgpowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Z uwagi na charakter produktu, nie jest mozliwe jego przedawkowanie.
4.11. Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne — 3 dni.
Mleko — 72 godziny.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty przeciwbakteryjne do stosowania ogolnego. Antybiotyki
do stosowania dowymieniowego. Polaczenia antybiotykéw do stosowania dowymieniowego.

Makrolidy i linkosamidy, potaczenia z innymi antybiotykami. Linkomycyna, potaczenia z innymi
antybiotykami.
Kod ATCvet: QJ51RF03

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Linkomycyna jest antybiotykiem linkozamidowym otrzymanym ze Streptomyces lincolnensis. Posiada
silnie dziatanie na bakterie Gram — dodatnie, szczegélnie Staphylococcus sp. oraz Streptococcus sp.i
posiada bardzo mata skutecznoéé lub jej brak w stosunku do bakterii Gram — ujemnych takich jak
E. coli (z wyjatkiem beztlenowych). Linkomycyna posiada bardzo duzg skutecznosé przeciwko
mykoplazmom. Linkomycyna wiaze si¢ z podjednostka 508 rybosoméw bakteryjnych hamujac w
ten sposdb synteze biatka w komoérkach. Linkomycyna jest antybiotykiem bakteriostatycznym.
Nie powoduje powstawania opornosci krzyzowej na penicyling, ampicyling, cefalosporyny,
tetracykliny oraz nowobiocyne.

Neomycyna jest antybiotykiem aminoglikozydowym otrzymanym ze Streptomyces fradiae. Posiada
szerokie spektrum aktywnosci zaréwno przeciwko baktetiom Gram — dodatnim, wlaczajac w to
Staphylococcus sp. i Streptococcus sp., jak i Gram — ujemnym wlaczajac w to E. cwli, Aerobacter sp. i
Protens sp. Neomycyna wiaze si¢ z podjednostka 30S tybosoméw bakteryjnych powodujac
zaburzenia syntezy bialek. Aminoglikozydy w wysokich stezeniach uszkadzaja btong komérkows
bakterii. Neomycyna wykazuje dzialanie bakteriobéjcze i bakteriostatyczne.

Badania i vitro pokazaly, ze skojarzone linkomycyna z neomycyng majg dzialanie bakteriobojcze
przectwko Staphylococcus aureus i Escherichia coli oraz dzialanie bakteriostatyczne przeciwko
Streptococcus.

Skojarzone dziatanie linkomycyny i neomycyny poszerza spektrum dziatania leku oraz znacznie
poteguje jego bakteriobbjcze wiasciwosci. Kombinacja linkomycyny z neomycyna znajduje




szczegblne zastosowanie w zwalczaniu infekcji powodowanych przez gronkowce penicylinazo —
dodatnie oraz penicylinazo — ujemne.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Lecznicze stezenie obydwu antybiotykéw w mleku leczonych zwierzat utrzymuje si¢ na poziomie
znacznie przewyzszajacym MIC (dla wymienionych wyzej gatunkéw bakterii) jeszcze przez 12
godzin od momentu podania ostatniej dawki Lincocin Forte S.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Sktad jakos$ciowy substancji pomocniczych

Disodu edetynian
Kwas solny (10%)
Sodu wodorotlenek (10% roztwor)
Woda do wstrzykiwan
6.2. Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

6.3. Okres waznosci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu
leczniczego  weterynaryjnego  po  pierwszym  otwarciu  opakowania
bezposéredniego/rozcieniczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub
paszy granulowane;j)

2 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé w lodéwee, nie zamrazaé.

6.5. Rodzaj opakowania bezposredniego i sktad materialéw z ktérych je wykonano

Tubostrzykawka z HDPE zamknigta korkiem z gumy bromobutylowej, zabezpieczona naktadka
z LDPE zawierajaca 10 ml zawiesiny, pakowana po 24 sztuki w tekturowe pudetko.

6.6. Szczegblne $rodki ostroznoéci dotyczace unieszkodliwiania nie zZuzytego
produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego
produktu, jezeli ma to zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynatyjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w
sposdb zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Pfizer Trading Polska Sp. z 0.0.

ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

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




1233 / 01

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1 grudnia 2008 .

10. DATA  OSTATNIE] AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Nie dotyczy.




