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Додаток 1

до реєстраційного посвідчення АА-01557-01-10
Коротка характеристика препарату

1. Назва 

Лінкомікс 60%
2. Склад 
100 г препарату містить діючу речовину:
лінкоміцину гідрохлорид - 60 г.
Допоміжні речовини: декстрози моногідрат.
3. Фармацевтична форма.

Водорозчинний порошок для перорального застосування.

4. Фармакологічні властивості.

АТС vet класифікаційний код QJ01 - антибактеріальні ветеринарні лікарські засоби  для системного застосування. ATC: QJ01FF02 - Лінкоміцин.

Лінкоміцин – це антибіотик групи лінкозамідів, що продукується Streptomyces lincolnesis. Діє  бактеріостатично переважно проти грампозитивних аеробних і анаеробних (Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacillus anthracis, Corynebacterium spp., Nocardis spp., Actinomyces spp., Clostridium perfringens) та грамнегативних анаеробних (Actinobacillus spp., Bordetella spp.) мікроорганізмів. Особливо ефективний проти Serpulina hyodysenteriae та Mycoplasma spp.. Лінкоміцин діє шляхом пригнічення синтезу білка на рівні 50S рибосомної субодиниці.

Лінкоміцин після перорального застосування повністю абсорбується та розподіляється по тканинах організму, особливо в легенях та суглобах. Високі концентрації  лінкоміцину виявляються в кишечнику. Концентрація лінкоміцину, що досягається в тканинах, вища, ніж у сироватці крові. Лінкоміцин на 57-73% зв'язується з білками плазми крові. Його концентрація в сироватці крові досягає максимуму через 1 годину після перорального застосування. Він проникає через плаценту та може виявлятися в молоці в концентрації, що дорівнює концентрації в плазмі. Лінкоміцин метаболізується в печінці, найвища його концентрація визначається в жовчі. Майже 30% дози виводиться з сечею протягом перших 4 годин після застосування, майже 14% - з фекаліями.
5. Клінічні особливості

5.1  Вид тварин
Свині та свійська птиця (кури-бройлери)..

5.2  Показання до застосування

Свині:  лікування тварин, хворих на дизентерію та ензоотичну пневмонію, а також за захворювань органів дихання та травного каналу, що спричинені мікроорганізмами, чутливими до лінкоміцину.

Кури-бройлери: лікування птиці, хворої на респіраторний мікоплазмоз та некротичний ентерит,  а також за захворювань органів дихання та травного каналу, що спричинені мікроорганізмами, чутливими до лінкоміцину.
5.3 Протипоказання

Не застосовувати в разі відомої гіперчутливості до діючої речовини або до будь-якої з допоміжних речовин.

Не застосовувати кролям, хом'якам, мурчакам, шиншилам, коням та жуйним тваринам, оскільки лінкоміцин може спричинити серйозні розлади травного каналу в тварин цих видів.
Не застосовувати курям-несучкам, яйця яких використовують для споживання людьми.

5.4 Побічна дія

Невідома.
5.5 Особливі застереження при використанні

З огляду на мінливість (час, географічне положення) чутливості бактерій, перед початком лікування ветеринарним лікарським засобом рекомендовано здійснити відбір бактеріологічних зразків та провести тести на чутливість мікроорганізмів, виділених від хворих тварин, до лінкоміцину.

Якщо це неможливо, лікування слід проводити на основі місцевої епізоотичної  інформації (регіон, ферма) щодо чутливості цільових бактерій. 

Використання препарату не відповідно інструкцій, наведених у КХП, може призвести до збільшення поширеності резистентності мікроорганізмів до лінкоміцину та зниження ефективності лікування через потенційну перехресну резистентність. При використанні препарату слід враховувати офіційну та місцеву політику щодо протимікробних препаратів.
5.6 Використання під час вагітності, лактації, несучості
Препарат можна застосовувати вагітним або підсисним свиноматкам.

Не застосовувати курям-несучкам, яйця яких використовують для споживання людьми.
5.7 Взаємодія з іншими засобами або інші форми взаємодії

Не рекомендується використовувати одночасно з еритроміцином, оскільки може виникнути антагоністичний ефект.

5.8 Дози та способи введення

Перорально з питною водою протягом 5 діб поспіль у дозах:
свині - 10 мг лінкоміцину на 1 кг маси тіла, що еквівалентно  17 мг препарату на 1 кг маси тіла на добу.

кури-бройлери - 10-20 мг лінкоміцину на 1  кг маси тіла, що еквівалентно  17-34 мг препарату на 1 кг маси тіла на добу.

При груповому лікуванні рекомендується правильно розрахувати загальну масу тіла тварин та кількість препарату, що вводиться, за формулою:

	…мг препарату на 1 кг маси тіла на добу     
	
	Х  Середня маса тіла (кг) тварин , що лікують
	=....мг препарату на літр питної води

	Середнньодобове споживання питної води (л) на тварину
	

	


Протягом  усього періоду лікування тварини повинні споживати лише питну воду, що містить  препарат.

Препарат необхідно добре розвести у питній воді для досягнення його максимально рівномірного розподілу. 
Для забезпечення правильної дози та з метою уникнення застосування недостатньої дози, слід визначити масу тіла якомога точніше. Споживання питної води з препаратом залежить від клінічного стану тварин.
Питну воду з препаратом слід поновлювати через кожні 24 години
5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

Слід дотримуватися рекомендованих доз.

5.10 Спеціальні застереження


Відсутні.
5.11 Період виведення (каренції)

М'ясо та субпродукти:

Свині: 0 діб.
Кури (бройлери): 5 діб.
Отримане до зазначеного терміну м'ясо, утилізують або згодовують непродуктивним тваринам залежно від висновку лікаря ветеринарної медицини.

5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговоючо персоналу
Поводження з цим препаратом може призвести до утворення частинок пилу, що переносяться повітрям, і в такому разі надмірний вплив лінкоміцину може спричинити подразнення очей та шкіри, а також подразнення дихальних шляхів при вдиханні.

Під час розведення препарату в питній воді слід вживати відповідних захисних заходів. 

Особа, яка працює з препаратом, повинна одягати захисні окуляри та маску для обличчя. У разі потрапляння в очі ретельно промити їх водою. Після використання мити руки з милом. 

Не їсти, не пити та не палити під час роботи з препаратом.

Людям з відомою гіперчутливістю до лінкоміцину слід уникати контакту з ветеринарним лікарським засобом.
6. Фармацевтичні особливості 

6.1 Форми несумісності

За відсутності досліджень сумісності цей ветеринарний лікарський засіб не слід змішувати з іншими ветеринарними лікарськими засобами.

6.2 Термін придатності 

Термін придатності ветеринарного лікарського засобу в упаковці для продажу: 2 роки.
Термін придатності після першого відкриття первинної упаковки: 28 діб.
Термін придатності після розведення у питній воді: 24 години.
6.3. Особливі заходи зберігання
Не зберігати при температурі вище 25°C.

Не охолоджувати та не заморожувати.

Зберігати в оригінальній упаковці.

Зберігати в сухому, недоступному для дітей місці.

Захищати від прямих сонячних променів.

6.4. Природа і склад контейнера первинного пакування.

Первинна упаковка:

Пакети з ПЕТ/поліетилену низької щільності, ламіновані фольгою по 25, 50, 100 г; 1, 5 кг;  пакети з ПЕТ/поліетилену низької щільності, ламіновані фольгою по 10, 25, 50 кг.

Вторинна упаковка:

Картонна коробка x 400 пакетів x 25 г кожен;

картонна коробка x 200 пакетів x 50 г кожен;

картонна коробка x 100 пакетів x 100 г кожен;

картонна коробка x 15 пакетів x 1 кг кожен;

картонна коробка x 4 пакети x 5 кг кожен.
6.5. Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками.
Невикористаний ветеринарний лікарський засіб або відходи, що утворюються в результаті використання таких препаратів, слід утилізувати відповідно до місцевих вимог. Лікованих тварин слід утримувати в приміщеннях протягом усього періоду лікування, а їхні екскременти слід збирати та НЕ використовувати для удобрення ґрунту.

Лікарський засіб не слід скидати у водойми через небезпеку для риб та водних організмів.
7. Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення та виробника
	Кріда Фарм С.Р.Л.
вул. Інтрареа Вагонетулуі 2, сектор 6
Бухарест, Румунія
Тел./Факс: +40 021 430 4399
	CRIDA PHARM S.R.L.

Str. Intrarea Vagonetului nr 2, Sector 6        Bucharest, Romania
Тел./факс: +40 021 430 4399


8. Назва та місцезнаходження виробника 

	Кріда Фарм С.Р.Л.

вул. Стадіонулуі, 1 Олтеніта, Джудетул Каларасі, 

915400 Румунія

Тел.: +40 024 251 5005
Факс: +40 024 251 5925 
	CRIDA PHARM S.R.L.

Str. Stadionului , 1  Oltenita, 
Judetul Calarasi, 

915400 , Romania
Тел.: +40 024 251 5005
Факс: +40 024 251 5925


9. Додаткова інформація.
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