OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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KOMBINOVANA PRIBALOVA INFORMACE A ETIKETA PRO VELIKOSTI BALENI
150 g a 1.5 KG:

Lismay 444,7 mg/g + 222,0 mg/g prasek pro podani v pitné vodé

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Laboratorios Maymo, S.A.

Via Augusta, 302

08017 Barcelona (Spanélsko)

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Lismay 444,7 mg/g + 222,0 mg/g prasek pro podani v pitné vode
Spectinomycinum (ut Spectinomycini sulfas tetrahydricus)
Lincomycinum (ut Lincomycini hydrochloridum)

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy 1 g obsahuje:

Lécivé latky:
Spectinomycinum (ut Spectinomycini sulfas tetrahydricus) 444,77 mg
Lincomycinum (ut Lincomycini hydrochloridum) 222,0 mg

Pomocné latky:
Natrium-benzoat (E 211) 10,67 mg

Bélavy prasek.

| 4. LEKOVA FORMA

Prasek pro podani v pitné vodé

| 5.  VELIKOST BALENI

Vak o obsahu 150 ga 1,5 kg

| 6. INDIKACE

Lécba a metafylaxe proliferativni enteropatie (ileitis) vyvolané Lawsonia intracellularis a
pfidruZzenymi stfevnimi patogeny (Escherichia coli) citlivymi k linkomycinu a spektinomycinu.
Pted pouzitim piipravku musi byt potvrzena piitomnost onemocnéni ve skupiné zvifat.

7. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipad€¢ zndmé piecitlivélosti na lé¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat v ptipadé znamé jaterni dysfunkce.

Nedovolte, aby kralici, hlodavci (napf. €incily, kfecci, morcata), koné nebo prezvykavci méli ptistup k
vodé nebo krmivu obsahujicimu linkomycin. Pii poziti jmenovanymi druhy mtze dojit k zavaznym
zazivacim potiZim.
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8. NEZADOUCI UCINKY

V pocatku 1écby byly u prasat zaznamendny piipady prijmu, fidsiho trusu anebo perianalniho zanétu.
Tyto ptiznaky zmizely po 5 az 8 dnech bez ptferuseni 1écby.

Vzacné bylo zaznamenano podrazdéni/excitace, kozni eflorescence a svédéni.

Vzacné se muze objevit alergicka/hypersensitivni reakce vyzadujici pferuseni 1écby. Ptiznaky by mély
byt 1éCeny symptomaticky.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSettenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvitat, véetné ojedinelych hlaseni)

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezddoucich ucinkii a to i takové, které¢ nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1écivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1¢kati.

Nezadouci Gginky mizete hlasit prostfednictvim formuldfe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

9. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Prasata

| 10. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODAN{

Podani v pitné vode¢.

Doporucené davkovani:
3,33 mg linkomycinu a 6,67 mg spektinomycinu/kg z.hm./den po dobu 7 dndi. To odpovida 15 mg
pripravku/kg z.hm./den po dobu 7 dnt.

Lécba by méla byt zahajena co nejdiive pii projevech prvnich ptiznaku.

Koncentrace ptipravku v medikované pitné vod¢ zavisi na zivé hmotnosti zvifat a jejich aktualnim
dennim pfijmu vody.

K zajisténi spravného davkovani a zabranéni poddavkovani je tieba co nejpiesnéji zjistit primérnou
zivou hmotnost zvifat ve skupin€ a jejich denni spotfebu vody.
Medikovana pitna voda by méla byt jedinym zdrojem pitné vody po dobu 1é¢by. Nespottebovanou

medikovanou vodu je nutno zlikvidovat po 24 hodinach.
Musi byt pripraven dostatek medikované pitné vody, ktery pokryje pouze aktudlni denni pozadavek.

Jestlize v disledku onemocnéni dojde u zvifete k velkému snizeni spotfeby vody, miize byt nutné
pouziti parenteralni 1écby.
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Postupujte podle nasledujicich instrukci pro uréeni presného mnozstvi veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku ke smichani s pitnou vodou:

Ke stanoveni objemu pitné vody (v litrech) pro rozpusténi 150 g pfipravku pouZijte vzorec:

Objem (1) pro 150 g _ 10 000 x [denni spotieba vody na zvite (1)]
veterinarniho 1é¢ivého piipravku pramérna ziva hmotnost jednoho zvifete (kg)

U prasat odpovida 150 g veterinarniho 1é¢ivého ptipravku dévee pro 10000 kg z.hm. na den.

Bézna spotieba vody u prasat je asi 0,15 1/kg z.hm./den. Tabulka niZe uvadi objem vody potfebny pro
rozpusteéni 150 g pripravku.

Spoticba vody 150 g Izré§ku = 100 g antibiotické aktivity by mélo byt
rozpusténo v...
0,1 I/kg z.hm./den 1 000 1 pitné vody
0,15 I/kg z.hm./den 1 500 1 pitné vody
0,2 I/kg z.hm./den 2 000 I pitné vody
0,25 1/kg z.hm./den 2 500 1 pitné vody

| 11.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

| 12. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: Bez ochrannych lhiit.
V prubéhu 1écby nesmi byt zvitata porazena pro lidskou spotiebu.

| 13. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

| 14, ZVLASTNi UPOZORNENI{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Mnoho kmeni E.coli vykazuje vysoké hodnoty MIC (minimalni inhibi¢ni koncentrace) pro kombinaci
linkomycinu a spektinomycinu a mohou tedy byt klinicky rezistentni, hranicni hodnota (breakpoint)
nicmén¢ neni definovana.

Z davodu technické obtiznosti testovani citlivosti L. intracellularis vic¢i antibiotikim in vitro, chybi
pro tento druh udaje o rezistenci ke kombinaci linkomycinu a spektinomycinu .

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Pouziti pripravku by meélo byt zaloZzeno na vysledcich testi citlivosti bakterii izolovanych z
konkrétniho zvifete. Pokud to neni mozné, pouziti piipravku by mélo byt zalozeno na lokalnich
(regionalnich, na trovni farmy) epidemiologickych informacich o citlivosti cilovych bakterii. Pouziti
pripravku v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC miize vést ke zvySenému riziku vyvoje a selekci
rezistentnich kmenti a snizeni G¢innosti 1é¢by makrolidovymi antibiotiky z divodu mozné zkfizené
rezistence.

Perordlni pouziti pfipravkti obsahujicich linkomycin je indikovano pouze pro prasata. Zamezte
pristupu jinych zvifat k medikované vod¢. Poziti jinymi druhy mize vyvolat vazné zaZivaci potize.
Zamezte opakovanému nebo prodlouzenému pouziti piipravku zlepSenym fizenim chovu nebo
postupy dezinfekce.

Pokud nedojde ke zlepSeni po 5 dnech, je vhodné ptehodnotit diagnozu.

Nemocna zvifata maji snizeny pfijem krmiva a zménény pifijem vody, proto u téZce nemocnych zvitat
muze byt nutna parenteralni lécba.
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Tento prasek je urcen pouze pro pouziti v pitné vod¢ a pred podanim se musi rozpustit.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Lidé se znamou precitlivélosti na linkomycin, spektinomycin nebo s6jovou mouku by se me¢li vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Predchazejte zviteni a inhalaci prachu. Zabraiite kontaktu ptipravku s kiizi a o¢ima.

Pfi nakladani s ptipravkem a jeho michéani by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky skladajici
se z respiratoru (bud’ jednorazového s polomaskou vyhovujici Evropské normé EN149, nebo
z respiratoru na vice pouziti vyhovujicimu Evropské norm¢ EN140 s filtrem podle normy EN143),
rukavic a ochrannych bryli.

Po pouziti si ihned umyjte ruce a exponovanou ktizi mydlem a vodou.

Pokud se po expozici objevi ptiznaky jako vyrazka nebo pretrvavajici podrazdéni oci, vyhledejte ihned
Iékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Laboratorni studie u psii a potkani nepodaly diikaz o reproduk¢ni, fetotoxickém a teratogennim
ucinku lincomycinu nebo spektinomycinu.

Linkomycin je vylu€ovan do mléka.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

Interakce s dal$imi lé¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Ptipravek by nemél byt michan s jinymi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

Kombinace linkosamidii a makrolidil je antagonisticka z divodu jejich kompetitivniho vazani na
stejné cilové misto. Kombinace s anestetiky mtze vést k neuromuskularnimu bloku.

Nepodavejte soubézné s kaolinem nebo pektinem, protoze ovliviiuji absorpci linkomycinu. Pokud je
soubézné podani nutné, dodrzujte ¢asovy odstup 2 hodiny

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
V ptipadé predavkovani mtze u prasat dojit ke zmeéné konzistence trusu (fidsi trus a/nebo prijem).
V ptipadé predavkovani by méla byt 1é¢ba prerusena a zapocata znovu se spravnym davkovanim.

Inkompeatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

15. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

Linkomycin je toxicky pro vodni organismy (jako napf. sinice). Aby se zabranilo nezaddoucim
ucinklim na vodni organismy, nekontaminujte povrchové vody nebo stoky pfipravkem ¢i prazdnymi
obaly.

16. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Leden 2020

17. DALSI INFORMACE

Environmentalni vlastnosti
Linkomycin je toxicky pro suchozemské druhy rostlin, vcéetné plodin jako je kostéalova zelenina
(Brassicaceae), a pro vodni organismy jako jsou sinice.

5/6




Ackoli spektinomycin neni v Zivotnim prostiedi perzistentni, nékteré degradac¢ni produkty
produkované v Zivotnim prostfedi ze spektinomycinu mohou byt klasifikovany jako perzistentni nebo
velmi perzistentni.

Velikost Baleni:
Vak o obsahu 150 g
Vak o obsahu 1,5 kg

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

18. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

| 19. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

| 20. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

Po otevfeni spotfebujte do...

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 24 hodin.

Medikovanou pitnou vodu je nutné obnovit nebo vymenit jednou za 24 hodin.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiket¢.

| 21. REGISTRACNI CISLO(A)

96/016/20-C

| 22. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot {¢islo}
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