FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Lincoral-S 222 mg/g + 444,7 mg/g duft til notkunar i drykkjarvatn handa svinum og haensnum

2 Innihaldslysing
Hvert gramm inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Lincomycin 222 mg
(jafngildir 251,7 mg af lincomycin hydroklorid einhydrati)
Spectinomycin 4447 mg

(jafngildir 672,4 mg af spectinomycin sulfat tetrahydrati)

Hyvitt til naestum hvitt duft.

3. Markdyrategundir

Svin og hensni.

4. Abendingar fyrir notkun

Svin

Til meodferdar og verndarmedferdar vid parmabdlgu hja svinum (porcine proliferative enteropathy
(ileitis)) af voldum Lawsonia intracellularis og tengdum sykingum i meltingarvegi (Escherichia coli).
Stadfesta verdur sjukdominn 1 hopnum &dur en dyralyfid er notad.

Heensni

Til meodferdar og verndarmedferdar vid langvinnum O6ndunarfaerasjikdomum af voldum Mycoplasma
gallisepticum og Escherichia coli sem tengjast lagri danartioni.

Stadfesta verdur sjukdéominn 1 hopnum &dur en dyralyfid er notad.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.

Notid ekki ef um er ad reda skerta lifrarstarfsemi.

Ekki veita kaninum, nagdyrum (t.d. silkikaninum (chinchilla), hdmstrum, naggrisum), hestum eda
jorturdyrum adgang ad vatni eda f6dri sem inniheldur lincomycin. Taki pessar tegundir inn lyfid getur
pad valdid verulegum ahrifum 4 meltingarveg.

Notid ekki hja varphanum.

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadaroro:

Sé um ad reda E. coli synir umtalsverdur fjoldi stofnanna ha gildi lagmarksheftistyrks (MIC) gegn
lincomycin-spectinomycin samsetningunni og geta peir verid kliniskt 6namir, pott engin
namismork séu skilgreind.

Vegna teeknilegra takmarkana er erfitt ad profa naemi L. intracellularis in vitro og gégn um 6ngemi
fyrir lincomycin-spectinomycini hja peirri tegund vantar.




Synt hefur verid fram 4 krossonami milli lincomycins og ymissa syklalyfja, p.m.t. annarra
lincosamida, makrolida og streptogramins B. Notkun dyralyfsins skal ihuga vandlega pegar
namisprofun hefur synt onemi fyrir lincosamioum, makrélidum eda streptogramini B, vegna pess
a0 verkun pess kann ad vera minni.

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hjd markdyrategundum:

Notkun dyralyfsins skal byggjast a greiningu og nemisproéfun a marksyklinum/-syklunum. Sé pad ekki
mogulegt skal medferdin byggjast 4 faraldsfraedilegum upplysingum og pekkingu 4 nemi
marksyklanna fyrir hvert byli eda hvern stad/svadi. Notkun dyralyfsins skal vera i samraemi vid
opinberar reglur og reglur sem gilda a hverjum stad um syklalyf.

bessa samsetningu drverueydandi efna 4 adeins ad nota par sem greiningarprof hafa gefid til kynna
porf & samtimis gjof beggja virku innihaldsefnanna.

Nota skal syklalyf med minni heettu 4 syklalyfjadonemis (i lagum AMEG-flokki (AMEG =
Antimicrobial Advice Ad Hoc Expert Group)) sem fyrstavalsmedferd ef neemisprofun bendir til
liklegrar verkunar med peirri nalgun. Ekki til notkunar sem fyrirbyggjandi medferd.

Notkun dyralyfsins sem vikur fra leidbeiningum fylgisedilsins getur aukid heettuna 4 préun og vali
onzmra bakteria og dregio Ur verkun medferdar med makrolidum vegna hugsanlegs krossonaemis.
Inntaka 4 lyfjablondum sem innihalda lincomycin er adeins &tlud svinum og haensnum.

Ekki lata 6nnur dyr hafa adgang ad vatninu med lyfinu. Lincomycin getur leitt til verulegra truflana i
meltingarvegi hja 60rum dyrategundum.

Fordast skal endurtekna eda langvarandi notkun med pvi ad bata buskaparheetti og
sotthreinsunaradferdir.

Sjuk dyr hafa skerta matarlyst og breytt drykkjarmynstur og verulega sykt dyr geta pvi purft meoferd
med inndaelingu.

betta duft er eingdngu til notkunar i drykkjarvatn og skal leysa upp fyrir notkun.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

betta dyralyf inniheldur lincomycin, sem getur verid skadlegt 6fzddu barni. Pungadar konur skulu
syna mikla adgat vid notkun pessa dyralyfs.

betta dyralyf inniheldur lincomycin, spectinomycin og laktésaeinhydrat, sem geta 611 valdid
ofnaemisvidbrogdum hja sumu folki. beir sem hafa ofnaemi fyrir lincomycini, spectinomycini eda
laktésaeinhydrati skulu fordast snertingu vid dyralyfio.

Dyralyfid getur verid skadlegt vid inndndun adur en pad er pynnt 1 drykkjarvatni. Geeta skal pess ad
hvorki pyrla upp né anda ad sér ryki.

betta dyralyf getur valdid ertingu i hud og augum. Fordast skal snertingu pess vio hid og augu.
Meohondlid petta dyralyf af mikilli varad til ad koma i veg fyrir ad pad komist i snertingu vid htid og
augu.

Nota skal hanska, oryggisgleraugu og annadhvort einnota dndunargrimu i samraemi vid
Evropustadalinn EN149 (FFP2 almennt, FFP3 fyrir barnshafandi konur) eda 6ndunargrimu sem ekki
er einnota samkvamt Evropustadal EN140 me0 siu i samreemi vid EN143 vid undirbining vatnsins
med lyfinu.

bvoid hendur og alla 6varda hud med sapu og vatni strax eftir notkun.

Komist lyfid 1 snertingu vid augu skal skola svaedid med miklu magni af hreinu vatni. Komi fram
einkenni eftir Gtsetningu, s.s. hudutbrot eda pralat augnerting, skal tafarlaust leita til lacknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:
Notkun dyralyfsins hefur i for med sér heettu fyrir vatna- og landlifverur, vistkerfi grunnvatns og
heilsu manna gegnum neyslu grunnvatns. Dyralyfid ma ekki komast 1 snertingu vid vatnshlot.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgoéngu eda vid mjolkurgjof.

Rannsoknir 4 hundum og rottum hafa ekki synt fram 4 eiturverkanir & sxlun, eiturverkanir a fostur eda
fosturskemmdir vegna lincomycins eda spectinomycins.

Lincomycin skilst ut i mjolk.
Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahettumati dyraleeknis.
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Varpfuglar:
Ekki hefur verid synt fram 4 oryggi dyralyfsins vid varp.

Dyralyfid ma ekki gefa varpfuglum eda ungum sem etlad er ad framleida egg til manneldis.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Notkun 4 lincosamidum og makrolidum samhlida er gagnverkandi vegna samkeppni um bindingu
vid markstadi peirra. Samhlida notkun med svafingarlyfjum getur hugsanlega leitt til
vodvaslokunar med tauga- og vodvablokkun (neuromuscular blockade).

Gefio ekki lyfid med kaolini eda pektini par sem pau skerda frasog lincomycins. Ef samhlida gjof er
naudsynleg skal geta pess ad tvaer klukkustundir 1101 milli gjafanna.

Ofskémmtun:

Vid ofskdmmtun hja svinum getur ordid vart vid breytingu 4 péttleika saurs (mjukur saur og/eda
nidurgangur).

Hja heensnum sem voru medhondlud med margfoldum radlégdum skammti kom fram steekkun a
botnristli og 6edlilegt innihald botnristils.

Vid ofskdmmtun fyrir slysni skal gera hlé 4 medferd og hefja hana aftur 4 radl6gdum skammti.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannsoknir a samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Svin:
Mjog sjaldgeefar Ofnamisvidbrogd!, 6polsvidbrogd (hypersensitivity
3 1
14 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa | action)
Eneéferé) ’ Y Skapstygg0, &singur

Utbrot, kladi
Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla | Nidurgangur’, lausar heegdir’, bolga umhverfis bakrauf®.

tioni ut fra fyrirliggjandi gognum)

! Stodva skal medferdina og veita medferd i samrami vid einkenni.
2 Hja heilbrigdum svinum vid upphaf medferdar. Einkennin gengu til baka innan 5 til 8 daga 4n hlés &
meoferd.

Heaensni:
Mjog sjaldgeefar Ofnamisvidbrogd', 6polsvidbrogd (hypersensitivity
] 1
(141 10 dyr / 10.000 drum sem fa | "2¢tOm)
medferd)

! Stodva skal medferdina og veita medferd i samrami vid einkenni.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med dryggi dyralyfsins.
Byrja skal & a0 gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}.



8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adfero vio lyfjagjof

Til notkunar i drykkjarvatn.

Réolagdir skammtar eru:

Svin: 3,33 mg lincomycin og 6,67 mg spectinomycin 4 hvert kg likamspyngdar a dag, i 7 daga.
betta jafngildir 15 mg af dyralyfi & hvert kg likamspyngdar &4 dag i 7 daga.

Hensni: 16,65 mg lincomycin og 33,35 mg spectinomycin & hvert kg likamspyngdar & dag, 1 7 daga.
betta jafngildir 75 mg af dyralyfi & hvert kg likamspyngdar &4 dag i 7 daga.

Hefja skal medferd um leid og fyrstu klinisku einkenni koma fram.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvamlega og haegt er til pess ad tryggja réttan skammt.

Inntaka vatns sem inniheldur lyf fer eftir sjtkdomsastandi dyrsins. Til pess ad na réttum skammti gaeti
purft ad adlaga styrk lincomycins og spectinomycins i samrami vid pad.

Melt er med pvi ad nota meaelidhold med videigandi kvarda.

Reikna skal ut nakveman daglegan styrk dyralyfsins, byggt 4 radl6gdum skammti og fjolda og pyngd
dyranna sem a ad medhondla, med eftirfarandi formulu:

mg dyralyfs / kg Medallikamspyngd (kg) dyra sem mg dyralyfs 1 hverjum litra
likamspyngdar 4 dag X 4 ad medhondla = drykkjarvatns
Medaltal daglegrar inntéku vatns (1/dyr)

Hémarksleysanleiki dyralyfsins i mjuku/hérou vatni er 90 g/l vid 20 °C og 70 g/l vio 5 °C.

begar vatnstankur er notadur er radlagt ad utbua stofnlausn og pynna hana i lokastyrkinn sem stefnt er
a0. Skrufid fyrir vatnsveitu i tankinn par til allrar lyfjalausnarinnar hefur verid neytt.

begar hlutfallsblandari (proportioner) er notadur skal stilla flaedihradastillingar skammtadealunnar i
samraemi vid styrk stofnlausnarinnar og vatnsinntoku dyranna sem a ad medhondla.

Geeta skal pess a0 allur tilaetladur skammtur sé tekinn inn.

A0 loknu lyfjagjafartimabili skal hreinsa vatnsveitukerfid 4 videigandi hatt til ad koma 1 veg fyrir
inntoku 4 virka innihaldsefninu undir medferdarmagni.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Vatnid med lyfinu skal vera eina drykkjarvatnido medan 4 medferd stendur. Adeins skal blanda
nagilegt vatn med lyfinu til ad maeta daglegum porfum. Drykkjarvatn med lyfinu skal endurnyja eda
skipta um & 24 klst. fresti.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Svin:

Kjot og innmatur: Null dagar.

Heensni:

Kjot og innmatur: 5 dagar.

Dyralyfid er ekki @tlad fuglum sem gefa af sér egg til manneldis eda er atlad ad gefa af sér egg til

manneldis.

Ekki m4 slatra dyrum til manneldis medan 4 medferd stendur.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Engar krofur eru um sérstok hitaskilyrdi vid geymslu dyralyfsins.
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Geymid pokana vel lokada.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 skammtapokanum/pokanum a
eftir Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.

Geymslupol eftir uppleysingu samkvaemt leidbeiningum: 24 klst.

12. Sérstakar varddarreglur vegna forgunar

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda leeki par sem lincomycin og spectinomycin kunna ad vera
skadleg fiski eda 60rum vatnalifverum.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfio.

Leitid rada hja dyralaekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaerodir
1S/2/23/016/01
150 g hitainnsigladir skammtapokar og 1,5 kg hitainnsigladir pokar ur pélyetyleni/ali/polyester

Ekki er vist ad badar pakkningasterdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
November 2025.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess a0 tilkynna grun um aukaverkanir:
HUVEPHARMA NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgia

+32 3292 83 05 eda +32 3 288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

Z1 d’Etriché

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

Frakkland



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

17. Adrar upplysingar

Spectinomycin er flokkad sem mjog pravirkt efni 1 umhverfinu.



