Додаток 1

до реєстраційного посвідчення АВ- 

Коротка характеристика препарату
1. Назва
Лінкол
2. Склад 
1 мл препарату містить діючу речовину:

лінкоміцину гідрохлорид – 100 мг.
Допоміжні речовини: спирт бензиловий, пропіленгліколь.

3. Фармацевтична форма
Розчин для ін’єкцій.
4. Фармакологічні властивості 
АТС vet класифікаційний код QJ01 - антибактеріальні ветеринарні лікарські засоби для системного застосування. QJ01FF02 – Лінкоміцин.
Лінкоміцин – це лінкозамідний антибіотик, продукт життєдіяльності Streptomyces lincolnensis. Діє переважно проти грампозитивних мікроорганізмів (Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacillus spp., Corynebacterium spp., Actinomyces spp.) та окремих грамнегативних бактерій (Actinobacillus spp., Bordetella spp.). Особливо ефективний проти Serpulina hyodysenteriae та Mycoplasma spp. Лінкоміцин інгібує білковий синтез на рівні рибосомної субодиниці запобігаючи приєднанню транспортної РНК.

Після внутрішньом’язового введення лінкоміцин швидко абсорбується з місця ін’єкції та добре розподіляється в органах і тканинах організму свиней. Зв’язування з білками плазми крові становить приблизно 57–73 %. Максимальна концентрація в плазмі крові спостерігається через 2 години після введення. Період напіввиведення становить близько 2,5–4 годин. Близько 40% лінкоміцину виводиться з організму з фекаліями у вигляді метаболітів і незміненої речовини.

5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Свині.

5.2 Показання до застосування

Лікування свиней, хворих на  дизентерію (спричинену Serpulina hyodysenteriae), а також  за захворювань органів дихання (спричинених Actinobacillus pleuropneumoniae та Bordetella bronchiseptica), чутливими до лінкоміцину. 

5.3 Протипоказання

Не застосовувати тваринам з підвищеною чутливістю до лінкоміцину, або інших антибіотиків групи лінкозамідів, або до допоміжних речовин.

Не застосовувати тваринам із вираженими порушеннями функції печінки або нирок.

Не застосовувати одночасно з антибіотиками груп макролідів, пеніцилінів і цефалоспоринів.

Не застосовувати іншим видам тварин, зокрема коням, жуйним, кролям, мурчакам та хом’якам, через ризик тяжких порушень функції травного каналу. Не застосовувати тваринам під час вагітності та лактації.

5.4 Побічна дія

Можливий біль та подразнення у місці ін’єкції.
5.5 Особливі застереження при використанні

Використання препарату повинно базуватися на результатах визначення чутливості збудників, виділених від хворих тварин, до лінкоміцину або локальних епізоотологічних даних.

Не перевищувати рекомендовані дози та тривалість лікування, оскільки це може сприяти розвитку резистентності мікроорганізмів.

Під час лікування необхідно контролювати клінічний стан тварин. У разі відсутності терапевтичного ефекту протягом 2–3 діб застосування препарату слід припинити та переглянути схему лікування.

Застосування препарату має ґрунтуватися на принципах раціональної антибіотикотерапії з урахуванням офіційних рекомендацій щодо використання антимікробних засобів у ветеринарній медицині.
Продовження додатку 1

до реєстраційного посвідчення АВ-

Слід дотримуватися правил асептики під час введення препарату. Повторні ін’єкції рекомендується проводити в різні ділянки тіла для запобігання місцевим реакціям.

5.6 Використання під час вагітності, лактації, несучості

Не застосовувати тваринам під час вагітності та лактації.
5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Не застосовувати одночасно з антибіотиками групи макролідів (зокрема еритроміцином) у зв’язку з можливою конкуренцією за ділянки зв’язування на рибосомах та зниженням антибактеріального ефекту.

Не рекомендується одночасне застосування з β-лактамними антибіотиками (пеніцилінами та цефалоспоринами) через можливий антагонізм (бактеріостатична дія лінкоміцину може знижувати ефективність бактерицидних препаратів, активних переважно щодо мікроорганізмів у фазі росту). Супутнє застосування з анестетиками може спричинити нервово-м’язову блокаду.

У разі необхідності комбінованої антибактеріальної терапії сумісність і доцільність поєднання визначає ветеринарний лікар з урахуванням клінічного стану тварини, імовірного/підтвердженого збудника та результатів тесту чутливості.

5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку 

Внутрішньом’язово у ділянку шиї. Рекомендована терапевтична доза становить 10 мг лінкоміцину на 1 кг маси тіла, що відповідає приблизно 0,1 мл препарату на 1 кг маси тіла, один раз на добу. Курс лікування: 3–7 діб залежно від тяжкості клінічного стану та перебігу захворювання. Максимальний об’єм введення в одне місце ін’єкції: не більше 5 мл. За потреби більших доз об’єм слід розподіляти між кількома місцями введення. 

5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

За застосування препарату у дозах, що перевищують рекомендовані, можливе посилення побічних реакцій, зокрема: пригнічення апетиту, діарея або розлади травлення, млявість, слабкість, місцеві реакції у місці ін’єкції (болючість, набряк). 

У тяжких випадках можливі порушення функції печінки або нирок.

Невідкладні заходи: у разі передозування застосування препарату слід негайно припинити та проводити симптоматичну і підтримувальну терапію (регідратація, корекція електролітного балансу, гепатопротекторні засоби за показаннями).

Антидот: специфічний антидот відсутній.

5.10 Спеціальні застереження

Відсутні.
5.11 Період виведення (каренції)

Забій свиней на м’ясо дозволяється не раніше ніж через 8 діб після останнього введення препарату. М’ясо тварин, вимушено забитих до закінчення зазначеного терміну, використовують для годівлі непродуктивних тварин або утилізують відповідно до висновку ветеринарного лікаря.

5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу
Особи з підвищеною чутливістю до лінкоміцину або інших лінкозамідів повинні уникати контакту з препаратом.

Під час роботи з препаратом слід дотримуватися загальних правил особистої гігієни та техніки безпеки, прийнятих при роботі з ветеринарними лікарськими засобами.

Уникати потрапляння препарату на шкіру і слизові оболонки. Під час роботи рекомендується використовувати засоби індивідуального захисту (рукавички, захисну маску або респіратор).

У разі випадкового потрапляння препарату на шкіру або в очі необхідно негайно промити їх великою кількістю води. При виникненні алергічних реакцій слід звернутися до лікаря та показати йому етикетку препарату або листівку-вкладку..
6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності (основні)

Через відсутність досліджень сумісності препарат не слід змішувати в одному шприці або флаконі з іншими ветеринарними лікарськими засобами.
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Не застосовувати одночасно з антибіотиками груп макролідів, пеніцилінів і цефалоспоринів.

Не рекомендується одночасне парентеральне введення з препаратами, що мають виражені лужні або кислі властивості, а також з лікарськими засобами, здатними утворювати осад або змінювати стабільність розчину.

6.2 Термін придатності

2 роки.

6.3 Особливі заходи зберігання
Зберігають препарат у пакуванні виробника, в сухих темних, недоступних для дітей місцях, при температурі від 10 до 25°С.

6.4 Природа і склад контейнера первинного упакування
Прозорі скляні флакони типу III з гумовими корками під алюмінієвою обкаткою по 100 мл. Вторинне пакування – коробки, що містять 6 флаконів по 100 мл.

6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками

Невикористаний або протермінований препарат утилізують.

7. Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення:

ПП «Біофарм»

вул. Б. Хмельницького, 37, смт Літин, Вінницька обл., 22300, Україна. 

Тел./факс (04347) 2-21-44.

8. Назва та місцезнаходження виробника готового продукту:

ТОВ «ДЕВІЕ»

вул. Б. Хмельницького, 37, смт Літин, Вінницька обл., 22300, Україна. 

Тел./факс (04347) 2-21-44.
9. Додаткова інформація


Рекомендовано відпуск за рецептом.
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