ULOTKA INFORMACYJNA

LincoScan 400 mg/g, proszek do podawania w wodzi® gicia dlaswin i kurczat

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYT WORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JE SLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny
Lavet Pharmaceuticals Ltd., 1161 Budapest, Ottty.\Wegry

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii
Lavet Pharmaceuticals Ltd., 2143 Kistarcsa, Batiliya 4/b., Wgry

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
LincoScan 400 mg/g, proszek do podawania w wodzipida dlaswin i kurczt

3. SKLAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH
SUBSTANCJI

Substancja czynna:

Linkomycyna (jako chlorowodorek) 400 mg/g

Biaty lub prawie biaty proszek

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zakegen wywotywanych przez mykoplazmy i bakterie vdreve na dziatanie linkomycyny,
na przykfad:

Swinie: dyzenterigwin, mykoplazmowe zapalenie ptuc

Kurczeta: martwicze zapalenie jelit wywotywane prZ@pstridium perfringens

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa u zwierat ze znag nadwraliwoscig na linkomycyr. Nie stosowaé jesli wykryto
oporna¢ na linkozamidy.

Nie stosowa u koni, przeuwaczy,swinek morskich, chomikéw, szynszyli i krolikow. Spaie
leku przez te gatunki nze prowadzi do powanych zaburzé zotadkowo-jelitowych.

6. DZIALANIA NIEPO ZADANE

Linkomycyna mae sporadycznie wywotywaprzegciowe rozlinienie stolca i/lub tagodny obyiz
odbytu w trakcie pierwszych dwoch dni leczenia.cdBarrzadko u niektérycéwin maze pojawt sie
zaczerwienienie skéry i nieznaczna nadpobudiéwo

Te objawy zwykle przechodzamoistnie w @gu 5-8 dni bez przerywania leczenia linkomygyn
W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek pamwgch objawow lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojegédeza weterynarii.

?. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT
Swinie, kurczita (brojlery)

8. DAWKOWANIE DLA KA ZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA
Do podawania doustnego, w wodzie do picia.

Dawkowanie:
Swinie:



Dyzenteriaswin: dzienna dawka wynosi 10 mg linkomycyny/kg masjaiprzez 10 dni lub
przynajmniej przez 5 dni po agleniu objawdw klinicznych.
Mykoplazmowe zapalenie ptuc: 10 mg linkomycyny/kgay ciata przez 21 dni.

Kurczeta (brojlery):
Martwicze zapalenie jelit wywotywane prz€krostridium perfringens. dzienna dawka wynosi 5 mg
linkomycyny/kg masy ciata przez 7 dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Swinie:

Produkt powinien by podawany w sposobagity w wodzie do picia. Ywin, dawlk 33 mg
linkomycyny na litr wody do picia uzyskujegsiozpuszczagc 100 g produktu LinkoScan 400 mg/g
w 1200 litrach wody. W przypadku stosowania dozdwnwody, naley sporadzi¢ roztwor
podstawowy przez rozpuszczenie 100 g produktu VitrbZh wody. Ustawd dozownik na
odmierzanie 10 ml roztworu podstawowego na 1 ladwdo picia.

Kurczeta (brojlery)

Stgzenie produktu w wodzie do picia zajeod rzeczywistej masy ciata i konsumpcji wody @rze
zwierzta i maze byt obliczone nagpujaco:

..... mg LincoScan 400 mg/g proszek Srednia masa ciata
na kg masy ciata na daie X kurczcia (kg) =....mg LincoScan 400 mg/g
Srednie dzienne pobranie wody przez zwierz proszek
(litr/zwierzg) na litr wody do picia

Aby zapewni prawidtowe dawkowanie, masa ciata powinna zostaeslona najdoktadniej jak to
mozliwe. Pobieranie wody do picia zawiegeg] lek zaley od stanu klinicznego zwiegz W celu
uzyskania wiéciwego s¢zenia linkomycyny natey odpowiednio dostosowalawlke. Woda
zawierajca produkt leczniczy powinna yedynymzrodiem wody do picia przez caty okres
leczenia. Woda zawiergja produkt leczniczy powinna byymieniana co 24 godziny.

10. OKRES KARENCJI

Swinie - tkanki jadalne: Zero dni

Kurczeta (brojlery) - tkanki jadalne: 5 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u kur nipsetukugcych jaja przeznaczone do ggoia
przez ludzi.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTRO ZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Nie przechowywéaw temperaturze powgj 25°C.

Przechowywéa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wig.
Przechowywéa w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie wzywaé po uptywie daty wanosci podanej na etykiecie.

Okres wanosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowartkygsprzeday: 2 lata.
Okres wanosci po pierwszym otwarciu opakowania beggalniego: 3 miegce.

Okres wanosci po rozciéczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcg4 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwiergt

Pobieranie przez zwiegta wody do picia zawierggej lek mae by uzalenione od stopnia
ciezkosci choroby. W przypadku niedostatecznego pobieranidy przez zwierga naley
zastosowaleczenie parenteralne.

Produkt powinien b§ stosowany w oparciu o wyniki testu wligvosci drobnoustrojéw.



Podczas stosowania produktu rglewzgkdni¢c urzedowe wytyczne dotyee polityki
antybiotykowej.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami patamyChPLW mae prowadz do
zwickszenia wysfpowania bakterii opornych na linkomyaynzmniejszy skutecznéc leczenia
innymi linkozamidami, makrolidami lub streptograrmaimi ze wzgtdu na maliwo$¢ wystpienia
opornaci krzyzowe,.

Ostrzezenia dla uzytkownika

Osoby o znanej nadwitiwosci na linkozamidy powinny unikakontaktu z tym produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Nalezy zachowa ostraznos¢ aby nie wdychaunosacego s¢ pytu.

Podczas rekonstytucji lub podawania roztworu zalegast stosowanie maski przeciwpytowej
(jednorazowej pétmaski zgodnej z narBN 149 lub maski wielokrotnegaytku zgodnej z norm
EN 140 z filtrem zgodnym z norEN 143), ekawic i okularow ochronnych.

Unika¢ bezpdredniego kontaktu produktu ze skpoczami i blfonaméluzowymi

Po przypadkowej ekspozycji miejsce kontaktu aalerzemy obficie wody. W przypadku
wystgpienia podczas przygotowywania lub podawania romiweakcji alergicznych (stan zapalny
twarzy, ust, oczu lub truddo w oddychaniu) naley niezwtocznie zwrodi sie 0 pomoc lekarski
przedstawd lekarzowi ulotk informacyjry lub etykiet.

Nie pali, nie je¢ i nie pic w trakcie obchodzeniagsz produktem.

Po wyciu naley natychmiast umyrece i odstongte obszary skory wadz mydtem

Stosowanie w ¢jzy, laktacji lub w okresie nieSsnosci

Bezpieczéastwo tego produktu leczniczego weterynaryjnegazostato okréglone u loch w czasie
cigzy i laktacji. Do stosowania jedynie po dokonaninga lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikagcego ze stosowania produktu. Nie stosbwgtakow niogcych s¢ lub na
4 tygodnie przed rozpoegeiem okresu nieosci.

Przedawkowanie
Linkomycyna ma szeroki margines bezpigrste/a, ale dawki wisze nk zalecane ywin mog
wywotac biegunk i rozluwznienie stolca.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji
Nie stosowa tgcznie z antybiotykami makrolidowymi.

13. SPECJALNESRODKI OSTRO ZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU

NIEZU ZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW POCHODZ ACYCH Z
TEGO PRODUKTOW, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie naley usuwa do kanalizacji ani wyrzuéado smieci.

O sposoby usuatia bezuytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weteryn®aizwol one na
lepsz ochrore srodowiska..

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU  ULOTKI
23.03.2011

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowa:

150 g polipropylenowy pojemnik z wewinzng torbg z LDPE.
1,5 kg polipropylenowy pojemnik z wewtnzng torbg z LDPE.
5 kg polipropylenowy pojemnik z wewtrzng torbg z LDPE.



Niektore wielkgci opakowa mog nie by dostpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji ha temat niniejszegodpiktu leczniczego weterynaryjnego, rigle
kontaktowa sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzgjo:

ScanVet Poland Sp. z o.0.

Skiereszewo,

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Tel. 61 426 49 20



