B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Lincocin, 400 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla $win i kur

2 Skiad

Kazdy g zawiera:

Substancja czynna:

Linkomycyna (jako linkomycyny chlorowodorek) 400 mg

Sypki, drobny, biaty proszek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia 1 kura.

4. Wskazania lecznicze

Swinie:

Leczenie i metafilaktyka enzootycznego zapalenia ptuc wywotanego przez Mycoplasma
hyopneumoniae.

Obecnos$¢ choroby w grupie musi by¢ potwierdzona przed zastosowaniem produktu.

Kury:
Leczenie i metafilaktyka martwiczego zapalenia jelit wywolanego przez Clostridium perfringens.

Obecnos¢ choroby w grupie musi by¢ potwierdzona przed zastosowaniem produktu.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie podawac i nie zezwala¢ na dost¢p do wody zawierajacej linkomycyne: krélikom, chomikom,
swinkom morskim, szynszylom, koniom lub przezuwaczom, poniewaz moze to spowodowac cigzkie
zaburzenia zotagdkowo-jelitowe.

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej odpornosci na linkozamidy.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami czynnos$ci watroby.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nasilenie choroby moze mie¢ wptyw na pobieranie wody zawierajacej produkt leczniczy.

W przypadku niewystarczajacej ilosci pobieranej wody, §winie powinny by¢ leczone parenteralnie.
Wrazliwo$¢ Mycoplasma hyopneumoniae na $rodki przeciwbakteryjne jest trudna do ocenienia in
vitro ze wzgledu na ograniczenia techniczne. Ponadto brak klinicznych warto$ci granicznych zaréwno
dla M. hyopneumoniae jak i C. Perfiringens. Tam gdzie to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone
W oparciu o miejscowe (regionalne lub na poziomie farmy) informacje epidemiologiczne dotyczace
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reakcji na leczenie enzootycznego zapalenia pluc/nekrotycznego zapalenia jelit z uzyciem
linkomycyn.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte o identyfikacje¢ patogenu

1 badanie wrazliwosci bakterii izolowanych od zwierzat. Nalezy jednak uwzgledni¢ takze ostrzezenia
zawarte w sekcji: Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat.

Podczas stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzgledni¢ oficjalne,
narodowe lub regionalne wytyczne stosowania srodkow przeciwbakteryjnych.

Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z instrukcja zawarta

w charakterystyce produktu leczniczego moze prowadzi¢ do zwigkszenia czesto$ci wystepowania
bakterii opornych na linkomycyne i obnizenia skutecznos$¢ leczenia innymi linkozamidami,
makrolidami i streptograminami B, ze wzgledu na mozliwa opornos¢ krzyzowa.

Nalezy unika¢ wielokrotnego lub dtugotrwalego stosowania przez poprawg higieny i zarzadzania na
fermie.

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

Ten produkt zawiera linkomycyne i laktoze jednowodna, ktore moga powodowaé wystgpienie reakcji
alergicznych u niektorych ludzi. Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na linkomycyne lub inne
linkozamidy lub na laktoze jednowodna, powinny unikaé¢ kontaktu z tym weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ by zapobiega¢ pyleniu i nie wdychaé pytu.

Nalezy unikaé kontaktu ze skérg i oczami.

Podczas stosowania i mieszania tego produktu nalezy uzywac §rodkéw ochrony indywidualnej, na
ktore sktadaja si¢ zatwierdzone maski przeciwpytowe (jednorazowa potmaska ochronna do
oddychania zgodna z norma europejska EN149 lub maska do oddychania wielokrotnego uzytku
zgodna z norma europejska EN140 z filtrem EN143), rekawice i okulary ochronne. Jezeli pojawig si¢
objawy ze strony uktadu oddechowego w nastgpstwie ekspozycji na produkt, nalezy zwrocic sie

o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi te ostrzezenia.

Po przypadkowym kontakcie ze skéra, oczami lub btonami §luzowymi, przeptuka¢ miejsce kontaktu
duza ilo$cig wody. Jezeli po ekspozycji na produkt, wystapig objawy, takie jak wysypka lub
podraznienie oczu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi
ulotke lub oznakowanie opakowania.

Po uzyciu niezwlocznie umy¢ woda z mydtem rece i narazong na dzialanie produktu skore.

Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas stosowania produktu.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy, laktacji lub
nies$nos$ci nie zostato okreslone. Badania laboratoryjne u szczuréw nie dostarczylty zadnych dowodow
na dziatanie teratogenne, chociaz zglaszano dziatanie toksyczne dla ptodu. Do stosowania jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Moze istnie¢ antagonizm pomi¢dzy linkomycyng a makrolidami, takimi jak erytromycyna i inne
bakteriobojcze antybiotyki; dlatego tez nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania ze wzgledu na
kompetycyjne wigzanie z rybosomalng podjednostka 50S $ciany komorkowej bakterii.

Biodostepnos¢ linkomycyny moze by¢ zmniejszona w obecnosci lekow zobojetniajacych kwas
zotadkowy lub wegla aktywnego, pektyn lub kaolinu.

Linkomycyna moze nasila¢ dziatanie nerwowo-mig$niowe srodkéw znieczulajacych i zwiotczajgcych
miesnie.

Przedawkowanie:
Dawka wigksza niz 10 mg linkomycyny na kg masy ciata moze powodowa¢ biegunke Iub luzny stolec
u $win.

14



Po przypadkowym przedawkowaniu, nalezy wstrzymac leczenie i rozpoczaé ponownie od poziomu
rekomendowanej dawki.
Brak specyficznych odtrutek, leczenie jest objawowe.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Nie dotyczy.

Gtoéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7/ Zdarzenia niepozadane
Kury: Nieznane.

Swinie:

Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Drazliwo$¢'

Biegunka®

Reakcje nadwrazliwosci, Obrzek odbytu (opuchlizna)*?
Zaczerwienienie skory!

! Zwykle ustepuje samoistnie w ciggu 5-8 dni bez konieczno$ci przerywania leczenia linkomycyna.
?Fagodna.
3W ciggu pierwszych 2 dni od rozpoczecia leczenia.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosic¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koficowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobé6w Medycznych i Produktow
Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22
49-21-605, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie w wodzie do picia.

Wytyczne dotyczace dawkowania i rekomendowane dawki:

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Pobieranie wody zawierajacej produkt leczniczy zalezy od stanu fizjologicznego i klinicznego
zwierzat. Aby zapewni¢ odpowiednie dawkowanie, stezenie linkomycyny musi by¢ odpowiednio
dostosowane.

Nalezy czesto monitorowaé ilos¢ wody wypijanej przez zwierzgta.

Woda zawierajaca produkt powinna by¢ jedynym zrodtem wody do picia dla zwierzat przez caty okres
leczenia.

Po zakonczeniu leczenia, system doprowadzajacy wodg powinien by¢ odpowiednio wyczyszczony
aby zapobiec spozyciu subterapeutycznych ilosci substancji czynne;j.

Dawkowanie:
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Swinie:
Enzootyczne zapalenie ptuc: 10 mg linkomycyny na kg masy ciala (co odpowiada 25 mg produktu na
kg masy ciata) przez 21 kolejnych dni.

Kury:
Martwicze zapalenie jelit: 5 mg linkomycyny na kg masy ciata (co odpowiada 12,5 mg produktu na kg

masy ciata) przez 7 kolejnych dni.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
dzienne stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego wedlug nastgpujacego wzoru:

Dawka (mg produktu/kg m.c. Srednia masa ciata (kg)
na dzien) X leczonych zwierzat = mg produktu/litr
wody do picia

Srednie, dzienne spozycie wody (litry/zwierze)

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Zaleca si¢ uzywanie odpowiednio skalibrowanych wag jezeli wykorzystywana jest tylko czgs¢
zawarto$ci opakowania. Dzienna dawka jest dodawana do takiej ilosci wody, by cata woda
zawierajgca produkt leczniczy zostata wypita w ciggu 24 godzin. Woda zawierajgca lek powinna by¢
zmieniana co 24 godziny. Nalezy uniemozliwi¢ zwierzetom dostep do innych zrodet wody do picia.

10. Okresy karencji

Swinie:
Tkanki jadalne: 1 dzien

Kury:
Tkanki jadalne: 5 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakdéw produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.
11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
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Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
1154/01

Wielkos$¢ opakowan:

Biata butelka z polietylenu wysokiej gestosci (HDPE) zawierajaca 1,5 kg proszku do podania w
wodzie do picia zamknigta pokrywka z polietylenu niskiej gestosci (LDPE) z zabezpieczeniem
umozliwiajagcym stwierdzenie naruszenia zamknigcia.

Biata butelka z polietylenu wysokiej gestosci (HDPE) zawierajaca 150 g proszku do podania w
wodzie do picia zamknigta pokrywka z polietylenu niskiej gestosci (LDPE) z zabezpieczeniem

umozliwiajagcym stwierdzenie naruszenia zamknigcia z aluminiowym kapslem.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
11/2025

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Phibro Animal Health (Poland) Sp. z o.0.

ul. Towarowa 28

00-839 Warszawa

Polska

Tel: +48 607 380 360

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia

17. Inne informacje
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Dane farmakodynamiczne

Linkomycyna jest antybiotykiem z grupy linkozamidow, uzyskiwanym z Streptomyces lincolnensis,
hamujacym syntezg bialek. Linkomycyna tgczy si¢ z podjednostka 50S rybosomu bakterii w poblizu
centrum peptydylotransferazy i zaktdca proces elongacji tancucha peptydowego powodujac
przedwczesng dysocjacje peptydylo-tRNA z rybosomu.

Linkomycyna jest skuteczna wobec niektorych bakterii Gram-dodatnich (Clostridium perfringens) i
mykoplazm (Mycoplasma hyopneumoniae).

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

Opornos¢ na linkomycyne jest przekazywana przez czynniki przenoszone przez plazmidy (geny erm)
kodujace metylazy modyfikujac rybosomalne miejsce wigzania, czesto prowadzac do opornos$ci
krzyzowej wobec innych antybiotykow z grupy makrolidow, linkozamiddw i streptogramin. Jednak u
mykoplazm najczestszy mechanizm polega na zmianie miejsca wigzania w wyniku mutacji (opornosc¢
chromosomalna). Opisano takze opornos¢ na linkomycyne uwarunkowang aktywnym
wypompowaniem z komorki lub inaktywacja enzyméow. Czesto stwierdzana jest opornosc krzyzowa
pomigdzy klindamycyna i linkomycyna.

Dane farmakokinetyczne

U swin, linkomycyna jest szybko wchtaniana po podaniu doustnym. Jednorazowe podanie
chlorowodorku linkomycyny, w dawce na poziomie okoto 22, 55 i 100 mg/kg masy ciata u $win,
skutkowato zaleznym od dawki st¢zeniem linkomycyny w surowicy, stwierdzanym 24-36 godzin po
podaniu. Najwyzsze stezenie w surowicy bylo obserwowane w 4 godzinie po podaniu. Podobne
wyniki stwierdzono po podaniu pojedynczej dawki doustnej wynoszacej 4,4 i 11 mg/kg masy ciatau
swin. Linkomycyna byta wykrywalna od 12 do 16 godzin po podaniu z pikiem stezenia w 4 godzinie.
Jednorazowe dawka 10 mg/kg masy ciala zostata podana §winiom w celu okreslenia biodostepnosci.
Absorbcja linkomycyny po podaniu doustnym wynosita 53% +/- 19%. Wielokrotne podanie dzienne;j
dawki 22 mg linkomycyny/kg masy ciata przez 3 dni wskazuje na brak kumulacji linkomycyny u tych
gatunkow, z niewykrywalnym w surowicy poziomem antybiotyku 24 godziny po podaniu.

Po przekroczeniu bariery jelitowej, linkomycyna jest szeroko dystrybuowana do wszystkich tkanek, a
gtéwnie do pluc i jam stawowych; objetos¢ dystrybucyjna wynosi okoto 1 litra. Okres polowicznej
eliminacji dla linkomycyny jest dluzszy niz 3 godziny. Okoto 50% linkomycyny jest metabolizowana
w watrobie. Linkomycyna podlega krazeniu watrobowo-jelitowemu. Linkomycyna jest wydalana w
niezmienionej formie lub w postaci r6znych metabolitow wraz z z6lcig i moczem. Wysokie stezenie
aktywnej postaci zostato stwierdzone w jelitach.

Kurczetom podawano chlorowodorek linkomycyny w wodzie do picia w dawce okoto 34 mg/litr (5,1-
6,6 mg/kg masy ciata) przez siedem dni. Metabolity stanowity wigcej niz 75% wszystkich
pozostatosci w watrobie. Niezmetabolizowana linkomycyna miata nieco krotszy okres pottrwania
(t1/2 = 5,8 godzin) niz wszystkie jej pozostatosci. Linkomycyna i jeden nieznany metabolit stanowity
>50% pozostato$ci w migsniach w zerowej godzinie. Wydzieliny zawieraly w przewazajacej czgsci
niezmetabolizowang linkomycyng (60-85%) podczas leczenia.
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