SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Linco-Spectin 100, 222/ 444,7 mg/g prasok na pripravu peroralneho roztoku pre osipané a kurcata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy g obsahuje:

Utinné latky:

Linkomycin (ako linkomycin hydrochlorid) 222 mg
Spektinomycin (ako spektinomycin sulfat) 4447 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Benzoan sodny

Monohydrat laktozy

Svetlobiely prasok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Osipané a kura domaca.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

OSipané:

Na lie¢bu a metafylaxiu prasacej proliferativnej enteropatie (ileitidy) spdsobenej mikroorganizmom
Lawsonia intracellularis a stivisiacimi ¢revnymi patogénmi (Escherichia coli) citlivymi na linkomycin
a spektinomycin.

Pritomnost’ ochorenia v skupine sa musi potvrdit’ pred pouzitim veterinarneho lieku.

Kura domaca:

Na liecbu a metafylaxiu chronického respiracného ochorenia (CRD) spésobeného mikroorganizmami
Mycoplasma gallisepticum a Escherichia coli citlivymi na linkomycin a spektinomycin a spojeného s
nizkou mierou tthynu.

Pritomnost’ ochorenia v krdli musi byt’ potvrdena pred pouzitim veterinarneho lieku.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku (latky) alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat’ v pripade dysfunkcie pecene.

Nedovol'te, aby kraliky, hlodavce (napr. ¢incily, Skrec¢ky, morc¢atd), kone alebo prezivavce mali
pristup k vode alebo krmivu obsahujucemu linkomycin. Po poziti uvedenymi druhmi méze dojst’ ku
vaznym traviacim tazkostiam.

Nepodavat’ nosniciam.



3.4  Osobitné upozornenia

Vela kmenov Escherichia coli vykazuje vysoké hodnoty MIC (minimalna inhibi¢na koncentracia) pre
kombinaciu linkomycinu a spektinomycinu a mézu byt klinicky rezistentné aj ked’ breakpoint nie je
definovany.

Citlivost’ Lawsonia intracellularis na antibiotika je tazké testovat’ in vitro, preto tdaje o rezistencii
voci kombinacii linkomycinu a spektinomycinu pri tomto druhu chybaju.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe&né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pouzitie veterinarneho lieku mé byt zalozené na identifikdcii a testovani citlivosti cielového(-ych)
patogénu(-ov). Ak to nie je mozné, liecba mad byt zalozend na epizootologickych informaciach
a znalostiach citlivosti cielovych patogénov na tirovni farmy alebo na miestnej/regionalnej Girovni.
Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moéze viest’ ku zvySenému riziku
vyvoja a selekcie rezistentnych kmenov a znizeniu ucinnosti lieby makrolidovymi antibiotikami kvoli
moznym skrizenym rezistenciam.

Peroralne pouzitie lieckov obsahujtcich linkomycin je indikované len pre oSipané a kuru domacu.
Zabrante pristupu inych druhov zvierat k medikovanej vode. Pozitie inymi druhmi méze vyvolat

vazne traviace t'azkosti.

Zabraiite opakovanému alebo predizenému pouZitiu lieku zlepsenym riadenim chovu alebo postupmi
dezinfekcie.

Pokial’ ned6jde ku zlepseniu po 5 ditoch je vhodné prehodnotit’ diagnozu.

Choré zvierata maju znizenu chut’ a iny pitny rezim ako zdravé, preto pri tazko chorych zvieratach
mobze byt’ potrebnd parenteralna liecba.

Tento prasok je uréeny len na pouzitie v pitnej vode a pred podanim sa musi rozpustit’.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na linkomycin a spektinomycin by sa mali vyhnut' kontaktu

s veterinarnym liekom. Vyvarujte sa rozvireniu a inhalacii prasku. Vyvarujte sa kontaktu s pokozkou
alebo ocami.

Pri manipulacii a mie$ani veterinarneho lieku pouZzivajte osobné ochranné pomécky ako normovany
respirator (bud’ respirator na jedno pouzitie podl'a Eurdpskeho Standardu EN149 alebo respirator podla
Europskeho standardu EN140 s filtrom podl'a EN143), rukavice a ochranné okuliare.

Po pouziti si okamzZite umyte ruky a zasiahnutu pokozku vodou a mydlom.

Ak priznaky ako vyrazka alebo podrazdenie o¢i pretrvavaji, vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc a
ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Kura domaca:

Zriedkavé alergicka reakcia’
(1 az 10 zvierat/10 000 lieCenych zvierat): hypersenzitivna reakcia’




Wyzaduje si prerusenie lie¢by veterinarnym lickom. Musi sa zagat’ symptomatické lie¢ba.

Osipané:

Velmi Gasté diarea’, riedke vykaly"

(> 1 zviera/10 lieCenych zvierat): zapal pokoikyl'2

Zriedkavé excitacia, podrazdenie

(1 az 10 zvierat/10 000 lieCenych zvierat): alergicka reakcia®, hypersenzitivna reakcia®
svrbenie, vyrdzka

1Zvy&ajne ustapi do 5 - 8 dni bez prerusenia lietby.
2V perianalnej oblasti.
$Vyzaduje si prerusenie lie¢by veterinarnym lickom. Musi sa zagat’ symptomatické lieSba.

HIlasenie neziaducich tcinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislu§né kontaktné idaje sa nachadzaji v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

OSipané:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Laboratorne stadie na psoch a potkanoch nepreukazali vplyv linkomycinu a spektinomycinu na
reprodukciu, plod alebo teratogénne tcinky.

Linkomycin sa vylucuje mliekom.

Pouzivat’ len po zhodnoteni rizika a prinosu zodpovednym veterinarnym lekarom.

Nosnice kury domécej:
Nepouzivat’ pri nosniciach pocas znasky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nemiesat’ s inymi veterinarnymi liekmi.

Kombinacia link6zamidov a makrolidov je antagonisticka kvoli ich kompetitivnemu viazaniu na
rovnaké cielové miesto. Kombinacia s anestetikami mdze viest’ k neuromuskularnemu bloku.
Nepodavajte subezne s kaolinom alebo pektinom, ktoré ovplyviiuji absorpciu linkomycinu. Ak je
subezné podavanie nevyhnutné, dodrzujte ¢asovy odstup 2 hodiny.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Na pouzitie v pitnej vode.

Odporucané davkovanie:

Osipané: 3,33 mg linkomycinu a 6,67 mg spektinomycinu/kg z.hm./den po¢as 7 dni. To zodpoveda 15
mg prasku/kg z.hm./den pocas 7 dni.

Pri osipanych zodpoveda 150 g veterinarneho lieku dennej davke na 10 000 kg z.hm.

Na zaklade odporucanej davky a poctu a hmotnosti lieGenych zvierat je potrebné vypocitat’ presnii
dennu koncentraciu veterinarneho lieku podl'a nasledujuceho vzorca:




Objem (1) pre 150 g _ 10 000 x [denna spotreba vody na zviera (1)]
veterinarneho lieku - priemerna ziva hmotnost’ jedného zvierata (kg)

Bezna spotreba vody pri o$ipanych je orienta¢ne asi 0,15 1/kg z.hm./def1. Tabul'ka nizSie uvadza objem
vody potrebny na rozpustenie 150 g lieku.

Spotreba vody 150 g prasku = 100 g antibiotickej aktivity rozpustené v ...
0,1 I/kg Z.hm./den 1 000 | pitnej vody
0,15 I/kg z.hm./den 1 500 | pitnej vody
0,2 I/kg 7z.hm./den 2 000 | pitnej vody
0,25 1/kg z.hm./den 2 500 | pitnej vody

Kura domaca: 16,65 mg linkomycinu a 33,35 mg spektinomycinu/kg z.hm./defi pocas 7 dni. To
zodpoveda 75 mg prasku/kg z.hm./den pocas 7 dni.

Pri kure domacej zodpoveda 150 g veterinarneho lieku dennej davke na 2 000 kg z.hm.
Na zaklade odporucanej ddvky a poctu a hmotnosti lie€enych zvierat je potrebné vypocitat’ presna
dennu koncentraciu veterinarneho lieku podl'a nasledujuceho vzorca:

Objem (1) pre 150 g 2 000 x [denna spotreba vody na zviera (1)]
veterinarneho lieku priemerna ziva hmotnost’ jedného zvierata (kg)

Liecbu zacat’ hned’ po objaveni sa prvych klinickych priznakov.

Koncentracia lieku v medikovanej pitnej vode zavisi od Zivej hmotnosti zvierat a ich dennej spotreby
vody.

Na zabezpecenie spravneho davkovania je potrebné co najpresnejsie uréit’ priemerna Zivi hmotnost’
zvierat v skupine a ich dennu spotrebu vody.

Medikovana pitnd voda by mala byt’ jedinym zdrojom pitnej vody pocas liecby. Nespotrebovanii
medikovanu vodu po 24 hodinach zlikvidovat’.

Ak v dbsledku ochorenia dbjde pri zvierati k vel'’kému zniZeniu spotreby vody, méze byt’ potrebna
parenteralna liecba.

Postupujte podl'a navodu vyssie na urcenie presného mnozstva veterinarneho lieku na zamieSanie do
pitnej vody

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

V pripade predavkovania moze pri o$ipanych dojst’ k zmene konzistencie vykalov (redsie vykaly
a/alebo hnacka).

Niekol’konasobné prekrocenie davky pri kure domacej moze viest' k zvéacseniu slepého ¢reva a jeho
nezvycajnému obsahu.

V pripade predavkovania prerusit’ lieCbu a zac¢at’ znovu so spravnou davkou.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom

obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

3.12 Ochranné lehoty

Osipané:



Miso a vnutornosti: 0 dni.

Kura domaca:
Miso a vnutornosti: 5 dni.

Nepouzivat’ pri vtakoch, ktoré produkuju alebo st uréené na produkciu vajec na 'udsku spotrebu.

4,  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QIO1FF52

4.2 Farmakodynamika

Linkomycin

Linkomycin je ucinny proti grampozitivnym baktériam, niektorym anaer6bnym gramnegativnym
baktériam a proti mykoplazmam. M4 maly alebo Ziadny G¢inok na gramnegativne baktérie, ako je
Escherichia coli.

Spektinomycin
Spektinomycin je aminocyklitolové antibiotikum odvodené od mikroorganizmu Streptomyces

spectabilis. Ma bakteriostaticky u¢inok a je u¢inny proti druhu Mykoplasma a proti niektorym
gramnegativnym baktériam, ako je Escherichia coli.

Mechanizmus, akym spektinomycin podavany peroralne posobi na patogény na systémovej Grovni
napriek slabej absorpcii, nie je Gplne objasneny a mohol by byt ¢iastoéne zaloZeny na nepriamych
ucinkoch na ¢revnu floru.

Zda sa, ze distribucia hodndt MIC pri mikroorganizmoch Escherichia coli je bimodalna, pricom
vyznamny pocet kmenov vykazuje vysoké hodnoty MIC; to by mohlo ¢iastocne zodpovedat’
prirodzenej (vrodenej) rezistencii.

In vitro $tadie, ako aj tdaje o klinickej u¢innosti dokazuju, Ze kombinacia linkomycin-spektinomycin
je ucinna proti mikroorganizmu Lawsonia intracellularis.

Vzhl'adom na technické obmedzenia je tazké testovat’ in vitro citlivost’ mikroorganizmu Lawsonia
intracellularis a udaje o stave rezistencie pri tomto druhu nie st k dispozicii.

4.3 Farmakokinetika

Linkomycin
Po peroralnom podani pri oSipanych sa linkomycin vel'mi rychlo absorbuje. Podanie linkomycin

hydrochloridu v jednotlivych davkach priblizne 22, 55 a 100 mg/kg z.hm. viedlo k zodpovedajuce;j
hladine antibiotika v sére detegovanej 24-36 hodin po podani. Maximalne hodnoty boli zaznamenané
4 hodiny po podani. Podobné vysledky sa dosiahli pri osipanych po podani davok 4,4 a 11 mg/kg
z.hm. Antibiotikum bolo mozné detegovat’ v sére 12 az 16 hodin po podani s maximalnymi hodnotami
4 hodiny po podani. Biologicka dostupnost’ bola testovana pri davke 10 mg/kg z.hm. a pri peroralnom
podani ma hodnotu 53% =+ 19%.

Opakované podanie linkomycinu o$ipanym v dennej davke 22 mg/kg z.hm. po dobu 3 dni nesposobuje
akumuléciu linkomycinu, hladiny v sére nie su detekovatelné 24 hodin po podani.

Farmakokinetické Studie ukazali, Ze linkomycin je biologicky dostupny pri intravenéznom,
intramuskularnom a peroralnom podani. Stredna hodnota poléasu eliminacie pri oSipanych pre vietky
cesty podania je 2,82 hodin.

Pri kure domacej lieCenej tymto veterinarnym liekom v pitnej vode v davke 50 mg/kg z.hm. (pomer
1 linkomycin: 2 spektinomycin) po dobu 7 nasledujucich dni, bola cyax po prvom podani medikovanej
vody 0,0631 ng/ml. Tato koncentracia bolo dosiahnuté 4 hodiny po podani.



Spektinomycin
Stadie vykonané na roznych druhoch zvierat ukazali, Ze spektinomycin je vel'mi obmedzene

absorbovany z gastrointestinalneho traktu po peroralnom podani (menej ako 4-7%). Takmer sa
neviaze na proteiny a je vel'mi zle rozpustny v tukoch.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterindrnymi
liekmi.

5.2 Cas pouzZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 5 rokov.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 6 mesiacov.

Cas pouzitel'nosti po rozpusteni podl'a navodu: 24 hodin.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Biela fl'asa z vysokohustotného polyetylénu (HDPE) s obsahom 1,5 kg prasku na pripravu peroralneho
roztoku s bielym vieckom z nizkohustotného polyetylénu (LDPE) zaistenym proti neopravnenej
manipulacii.

Biela flasa z vysokohustotného polyetylénu (HDPE) s obsahom 150 g prasku na pripravu peroralneho

roztoku s bielym vieckom z nizkohustotného polyetylénu (LDPE) s hlinikovym uzaverom a zaistenim
proti neopravnenej manipulacii.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti baleni.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Phibro Animal Health (Poland) Sp. z 0.0.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

99/237/72-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 20/04/1994



9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

12/2025
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Frasa s obsahom 150 g alebo 1,5 kg (VNUTORNY OBAL)

1.

NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Linco-Spectin 100, 222 / 444,7 mg/g prasok na pripravu peroralneho roztoku

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Linkomycin (ako linkomycin hydrochlorid)

222 mgl/g
Spektinomycin (ako spektinomycin sulfat) 4447 mg/g
\3. VELKOST BALENIA
150 g
1,5 kg

4, CIECOVE DRUHY

Osipané a kura doméaca

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Na pouzitie v pitnej vode.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Osipané: Miso a vnutornosti: 0 dni.
Kura domaca: Méso a vnutornosti: 5 dni.

Nepouzivat’ pri vtakoch, ktoré produkuju alebo st uréené na produkciu vajec na l'udsku spotrebu.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni vnitorného obalu: 6 mesiacov.
Po rozpusteni podl'a navodu: 24 hodin.

9.

OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE




10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

\13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Phibro logo]

114, REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

99/237/72-S

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Linco-Spectin 100, 222 / 444,7 mg/g prasok na pripravu peroralneho roztoku pre oSipané a kuréata

2. ZloZenie
Kazdy g obsahuje:

Utinné latky:
Linkomycin (ako linkomycin hydrochlorid) 222 mg
Spektinomycin (ako spektinomycin sulfat) 444,7 mg

Svetlo biely prasok.

Bt Cielové druhy

Osipané a kura domaéca.

4. Indikécie na pouZitie

Osipané:

Na lie¢bu a metafylaxiu prasacej proliferativnej enteropatie (ileitidy) spdsobenej mikroorganizmom
Lawsonia intracellularis a stivisiacimi ¢revnymi patogénmi (Escherichia coli) citlivymi na linkomycin
a spektinomycin.

Pritomnost’ ochorenia v skupine sa musi potvrdit’ pred pouzitim veterinarneho lieku.

Kura doméca:

Na liecbu a metafylaxiu chronického respiracného ochorenia (CRD) sposobené¢ho mikroorganizmami
Mycoplasma gallisepticum a Escherichia coli citlivymi na linkomycin a spektinomycin a spojeného s
nizkou mierou tthynu.

Pritomnost’ ochorenia v kfdli musi byt’ potvrdena pred pouZitim veterinarneho lieku.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat’ v pripade dysfunkcie pecene.

Nedovol'te, aby kraliky, hlodavce (napr. ¢incily, Skrecky, morc¢atd), kone alebo preziivavce mali
pristup k vode alebo krmivu obsahujucemu linkomycin. Po poziti uvedenymi druhmi méze dojst’ ku
vaznym traviacim tazkostiam.

Nepodavat’ nosniciam.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Vela kmenov Escherichia coli vykazuje vysoké hodnoty MIC (minimélna inhibi¢na koncentracia) pre
kombinéciu linkomycinu a spektinomycinu a mézu byt klinicky rezistentné aj ked’ breakpoint nie je
definovany.
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Citlivost’ Lawsonia intracellularis na antibiotika je t'azké testovat’ in vitro, preto udaje o rezistencii
voci kombinacii linkomycinu a spektinomycinu pri tomto druhu chybaju.

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pouzitie veterinarneho lieku by malo byt’ zalozené na identifikécii a testovani citlivosti cielového(-
ych) patogénu(-ov). Ak to nie je mozné, liecba ma byt’ zaloZena na epizootologickych informaciach

a znalostiach citlivosti cielovych patogénov na tirovni farmy alebo na miestnej/regionalnej trovni
Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze viest’ ku zvySenému riziku
vyvoja a selekcie rezistentnych kmenov a znizeniu u¢innosti lie€by makrolidovymi antibiotikami kvoli
moznym skriZzenym rezistenciam.

Peroralne pouzitie lieckov obsahujtcich linkomycin je indikované len pre osipané a kuru domacu.
Zabrante pristupu inych zvierat k medikovanej vode. Pozitie inymi druhmi méze vyvolat’ vazne
trdviace tazkosti.

Pokial’ ned6jde ku zlepSeniu po 5 diioch je vhodné prehodnotit’ diagnozu.

Choré zvierata maju znizenu chut’ a iny pitny rezim ako zdravé, preto pri tazko chorych zvieratach
mobze byt’ potrebnd parenteralna liecba.

Tento prasok je uréeny len na pouzitie v pitnej vode a pred podanim sa musi rozpustit’.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na linkomycin a spektinomycin by sa mali vyhybat’ kontaktu

s veterinarnym lickom. Vyvarujte sa rozvireniu a inhalacii prasku. Vyvarujte sa kontaktu s pokozkou
alebo oCami.

Pri manipulacii a miesani veterinarneho lieku pouzivajte osobné ochranné pomocky ako normovany
respirator (bud’ respirator na jedno pouzitie podl'a Eurdpskeho standardu EN149, alebo respirator
podl'a Eur6pskeho standardu EN140 s filtrom podl'a EN143), rukavice a ochranné okuliare.

Po pouziti si okamzite umyte ruky a zasiahnuti pokozku vodou a mydlom.

Ak priznaky ako vyrazka alebo podrazdenie o¢i pretrvavaji, vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc a
ukazte lekarovi pisomnu informaciu

pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktécia:

Osipané:

Bezpecénost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Laboratorne Stidie na psoch a potkanoch nepreukazali vplyv linkomycinu a spektinomycinu na
reprodukciu, plod alebo teratogénne tcinky.

Linkomycin sa vylucuje mliekom.

Pouzivat’ len po zhodnoteni rizika a prinosu zodpovednym veterinarnym lekarom.

Nosnice kury domécej:
Nepouzivat’ pri nosniciach pocas znasky.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nemiesat’ s inymi veterindrnymi liekmi.

Kombinacia linkozamidov a makrolidov je antagonistick4 kvoli ich kompetitivnemu viazaniu sa na
rovnaké cielové miesto. Kombinacia s anestetikami moze viest’ k neuromuskularnemu bloku.
Nepodavajte stibezne s kaolinom alebo pektinom, ktoré ovplyvituju absorpciu linkomycinu. Ak je
subezné podavanie nevyhnutné, dodrzujte ¢asovy odstup 2 hodiny.

Predévkovanie:
V pripade predavkovania méze pri o$ipanych dojst’ k zmene konzistencie vykalov (redsie vykaly
a/alebo hnacka).
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Niekol’konasobné prekroéenie davky pri kure domacej moze viest’ k zvaéseniu slepého éreva a jeho
nezvycajnému obsahu.
Liecba je symptomaticka. V pripade predavkovania prerusit’ lieCbu a zacat’ znovu so spravnou davkou.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania §tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Kura domaca:

Zriedkavé

(1 az 10 zvierat/10 000 lieCenych zvierat):

alergicka reakcia®, hypersenzitivna reakcia®

1 v . . v . -y e . , v . RS
Vyzaduje si prerusenie liecby veterinarnym liekom. Musi sa zacat’ symptomaticka liecba.

Osipané:

Vel'mi Casté

(> 1 zviera/10 liecenych zvierat):

diarea’, riedke vykaly'

zapal pokozky

Zriedkavé (1 az 10 zvierat/10 000 lieCenych zvierat):

excitacia, podrazdenie
alergicka reakcia®, hypersenzitivna reakcia®

svrbenie, vyrazka

1Zvy&ajne ustapi do 5 - 8 dni bez prerusenia lietby.
2V perianalnej oblasti.
*Vyzaduje si preruienie lie¢by veterinarnym lickom. Musi sa zagat’ symptomaticka lie¢ba.

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

email: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

www.uskvbl.sk

Vv Casti Farmakovigilancia

8. Dévkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Na pouzitie v pitnej vode.
Odporucané davkovanie:

Osipané: 3,33 mg linkomycinu a 6,67 mg spektinomycinu/kg z.hm./dent poc€as 7 dni. To zodpoveda 15
mg praskuw/kg z.hm./den pocas 7 dni.
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Pri o$ipanych zodpoveda 150 g veterinarneho lieku dennej davke na 10 000 kg z.hm.

Na zaklade odporucanej davky a poctu a hmotnosti lieCenych zvierat je potrebné vypocitat’ presni
dennu koncentraciu veterinarneho lieku podl'a nasledujuceho vzorca:

Objem (1) pre 150 g _ 10 000 x [dennd spotreba vody na zviera (1)]
veterinarneho lieku B priemerna ziva hmotnost’ jedného zvierata (kg)

Bezna spotreba vody pri o$ipanych je orientacne asi 0,15 1/kg z.hm./den. Tabul’ka nizSie uvadza objem
vody potrebny na rozpustenie 150 g lieku.

Spotreba vody 150 g prasku = 100 g antibiotickej aktivity rozpustené v ...
0,1 I/kg Z.hm./den 1 000 | pitnej vody
0,15 I/kg z.hm./den 1 500 | pitnej vody
0,2 I/kg 7z.hm./den 2 000 | pitnej vody
0,25 I/kg z.hm./den 2 500 | pitnej vody

Kura domaca: 16,65 mg linkomycinu a 33,35 mg spektinomycinu/kg z.hm./def pocas 7 dni. To
zodpoveda 75 mg prasku/kg z.hm./den pocas 7 dni.

Pri kure domacej zodpoveda 150 g veterinarneho lieku dennej davke na 2 000 kg z.hm.
Liecbu zac¢at’ hned’ po objaveni sa prvych klinickych priznakov.

Na zaklade odporucanej davky a poctu a hmotnosti lie¢enych zvierat je potrebné vypocitat’ presnt
dennu koncentraciu veterinarneho lieku podl'a nasledujuceho vzorca:

Objem (I) pre 150 g 2 000 x [denna spotreba vody na zviera (1)]

veterinarneho lieku priemerna ziva hmotnost’ jedného zvierata (kg)

Koncentracia lieku v medikovanej pitnej vode zavisi od zivej hmotnosti zvierat a ich dennej spotreby
vody.

Na zabezpecenie spravneho davkovania je potrebné co najpresnejsie zistit' priemernt zZiva hmotnost’
zvierat v skupine a ich dennu spotrebu vody.

Medikovana pitna voda by mala byt jedinym zdrojom pitnej vody pocas lie¢by. Nespotrebovanu
medikovant vodu po 24 hodinach zlikvidovat.

Ak v dosledku ochorenia dojde pri zvierati k vel'kému zniZeniu spotreby vody, moze byt potrebna
parenteralna liecba.

Postupujte podl'a navodu vyssie na urCenie presného mnozstva veterinarneho lieku na zamieSanie do
pitnej vody.

o Pokyn o spravnom podani

Tento prasok je uréeny len na pouZitie v pitnej vode a pred podanim sa musi rozpustit’.

Medikovana pitnd voda by mala byt’ jedinym zdrojom pitnej vody pocas liecby. Nespotrebovanu

medikovant vodu zlikvidovat’ po 24 hodinach a nahradit’ Cerstvym roztokom.

Zabraiite opakovanému alebo predizenému pouZitiu lieku zlepsenym riadenim chovu alebo postupmi
dezinfekcie.
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Pouzitie lieku by malo byt’ zalozené na testoch citlivosti. Ak to nie je mozné, pouzitie licku by malo
byt’ zalozené na miestnych (regionalnej, na Grovni fariem) epidemiologickych udajoch o citlivosti
cielovych patogénov.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moéze viest' k zvySenému riziku
vyvoja a selekcie rezistentnych kmenov a znizeniu u¢innosti lie€by makrolidovymi antibiotikami kvoli
moznym skrizenym rezistenciam.

Pokial’ neddjde k zlepSeniu po 5 ditoch je vhodné prehodnotit’ diagnozu.

10. Ochranné lehoty

OSipané:

Maiso a vnutornosti: 0 dni.

Kura domace:

Maiso a vnutornosti: 5 dni.

Nepouzivat’ pri vtakoch, ktoré produkuju alebo st uréené na produkciu vajec na 'udsku spotrebu.
11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterindrny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na fl'asi po Exp. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny def v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia: 6 mesiacov.

Cas pouzitel'nosti po rozpusteni podl'a navodu: 24 hodin.

Kazda medikovana voda, ktora sa nespotrebuje do 24 hodin, by sa mala zlikvidovat’.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spdtného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registra¢né ¢isla a vel’kosti baleni
99/237/72-S
Biela fTasa z vysokohustotného polyetylénu (HDPE) s obsahom 1,5 kg prasku na pripravu peroralneho

roztoku s bielym vieckom z nizkohustotného polyetylénu (LDPE) zaistenym proti neopravnenej
manipulacii.
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Biela fTasa z vysokohustotného polyetylénu (HDPE) s obsahom 150 g prasku na pripravu peroralneho
roztoku s bielym vie¢kom z nizkohustotného polyetylénu (LDPE) s hlinikovym uzaverom a zaistenim
proti neopravnenej manipulacii.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti baleni.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov
12/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné tidaje na hldsenie podozrenia na neziaduce ucinky:
Phibro Animal Health (Poland) Sp. z o.0.

Ul. Towarowa 28

00-839 Varsava

Pol’'sko

Tel.: +48 607 380 360

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgicko
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