SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Lincoral-S 222 mg/g + 444,7 mg/g prasok na pouZitie v pitnej vode pre oSipané a kuru domacu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy gram obsahuje:

Utinné latky:

Linkomycin 222 mg
(zodpoveda 251,7 mg linkomycin hydrochlorid monohydratu)

Spektinomycin 4447 mg
(zodpoveda 672,4 mg spektinomycinsulfat tetrahydratu)

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych liatok a inych zloZiek

Monohydrat laktozy

Biely az takmer biely prasok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Osipané a kura domaca.

3.2 Indikacie na pouZzitie pre kazdy cielovy druh

Ogsipané

Liecba a metafylaxia prasacej proliferativnej enteropatie (ileitis) sposobenej Lawsonia intracellularis a
pridruzenymi ¢revnymi patogénmi (Escherichia coli).

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

Kura domaca

Liecba a metafylaxia chronického respira¢ného ochorenia (CRD) sposobeného Mycoplasma
gallisepticum a Escherichia coli a spojeného s nizkou mierou umrtnosti.

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

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektor z pomocnych latok.
Nepouzivat’ v pripade poruchy funkcie pecene.

Nedovol'te kralikom, hlodavcom (napr. Cin¢ilam, Skrec¢kom, morcatam), konom alebo prezivavcom
pristup k vode alebo krmivam obsahujiucim linkomycin. Pozitie tymito druhmi méze mat’ za nasledok
vazne gastrointestinalne t¢inky.

Nepouzivat’ u nosnic.

3.4 Osobité upozornenia



Pri E. coli vykazuje zna¢ny pocet kmenov vysoké hodnoty MIC (minimalne inhibi¢né koncentracie) voci
kombinacii linkomycin-spektinomycin a mézu byt klinicky rezistentné, hoci nie je definovany Ziadny
bod zlomu.

Vzhl'adom na technické obmedzenia citlivost’ L. intracellularis je tazké testovat’ in vitro a udaje o stave
rezistencie vo¢i kombinacii linkomycin-spektinomycin pri tomto druhu chybaju.

Preukézala sa skrizena rezistencia medzi linkomycinom a ré6znymi antimikrobialnymi latkami, vratane
inych linkézamidov, makrolidov a streptograminu B. Pouzitie veterinarneho liecku sa ma dokladne
zvazit, ked testovanie citlivosti preukazalo rezistenciu vo¢i link6zamidom, makrolidom alebo
streptograminu B, pretoZe jeho ti¢innost’ moéze byt znizena.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Pouzitie veterinarneho liecku ma byt zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielovych patogénov.
Ak to nie je mozné, liecba ma byt’ zalozena na miestnych (regionalnych, farmovych) epidemiologickych
informéaciach a znalostiach citlivosti cielovych patogénov. Pri pouzivani veterinarneho lieku treba brat’
do tvahy oficialnu, narodnu a regionalnu antimikrobialnu politiku.

Tato antimikrobidlna kombinacia sa ma pouzit’ len vtedy, ak diagnostické testovanie naznacilo potrebu
sucasného podavania kazdej z ti¢innych latok.

Antibiotikum s niz§im rizikom selekcie antimikrobidlnej rezistencie (niz8ia kategéria AMEG
(Antimicrobial Advice Ad Hoc Expert Group)) sa ma pouzit’ na liecbu prvej linie, ak testovanie citlivosti
naznacuje pravdepodobnu ucinnost’ tohto pristupu.

Nepouzivat’ na profylaxiu.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi v uvedenymi v SPC méze zvysit riziko rozvoja a
selekcie rezistentnych baktérii a znizit UCinnost liecby makrolidmi z dévodu moznej skrizenej
rezistencie.

Peroralne pouzitie veterinarnych lieckov obsahujtcich linkomycin je indikované len u oSipanych a kury
domace;j.

Zabrante inym zvieratam  pristupu Kk medikovanej vode. Linkomycin modze sposobit vazne
gastrointestinalne poruchy u inych druhov zvierat.

Opakovanému alebo dlhodobému pouzivaniu sa ma zabranit' zlepSenim postupov riadenia farmy a
dezinfekcie.

Choré zvierata maju znizenu chut’ do Zrania a zmeneny prijem vody, preto pri vazne chorych zvieratach
moze byt potrebna parenteralna liecba.

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

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

Tento liek obsahuje linkomycin, ktory moze byt Skodlivy pre nenarodené dieta. Tehotné Zeny maji
pouzivat’ tento liek vel'mi opatrne.

Tento veterinarny liek obsahuje linkomycin, spektinomycin a monohydrat laktoézy, ktoré mézu u
niektorych Tudi vyvolat' alergické reakcie. Pudia so znamou precitlivenostou na linkomycin,
spektinomycin alebo monohydrat laktézy sa maju vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.

Veterinarny lieck mo6ze byt Skodlivy pri vdychnuti pred zriedenim v pitnej vode. Je potrebné davat’ pozor,
aby sa prach nezviril a nevdychoval.

Tento veterinarny liek mdze spdsobit’ podrazdenie koze a o¢i. Treba sa vyhnut kontaktu s pokozkou a
ocami.

S tymto veterinarnym liekom zaobchadzajte vel'mi opatrne, aby ste sa vyhli kontaktu s pokozkou a
oCami.

Pocas pripravy medikovanej vody pouzivajte rukavice, ochranné okuliare a jednorazovy respirator
polomaska v stlade s europskou normou EN149 (FFP2 vSeobecne, FFP3 pre tehotné Zeny) alebo
jednorazovy respirator podl'a europskej normy EN140 s filtrom v stlade s normou EN143.

Ihned’ po pouziti si umyte ruky a zasiahnut(i pokozku mydlom a vodou. V pripade zasiahnutia o¢i
vyplachnite postihnuté miesto velkym mnoZzstvom cistej vody.



Ak sa u vas po expozicii objavia priznaky, ako je kozna vyrazka alebo pretrvavajuce podrazdenie oci,
ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnil informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre ochranu zivotného prostredia:

Pouzivanie lieku predstavuje riziko pre vodné a suchozemské organizmy, ekosystém podzemnych vod a
ludské zdravie v dosledku spotreby podzemnej vody. Liek nesmie prist do kontaktu s vodnymi
plochami.

3.6 Neziaduce tcinky

OSipané:

Zriedkavé Alergické reakcia’, reakcia z precitlivenosti*
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 Podrazdenost’, excitacia

000 liecenych zvierat) Vyrazka, pruritus

Neuréena frekvencia (neda sa Hnacka®, riedke vykaly®, perianalny zépal®
odhadnut’ z dostupnych udajov)

! Lie¢ba sa mé zastavit a zacat’ symptomaticka liecba.
2U zdravych osipanych na zaciatku lie¢by. Symptomy ustapili do 5 aZ 8 dni bez prerusenia lietby.

Kura domaca:

Zriedkavé Alergicka reakcia’, reakcia z precitlivenosti'
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10
000 lie¢enych zvierat)

T Lietbu ukongit’ a zacat’ symptomaticka lie¢bu.

Hlasenie neziaducich pripadov je dolezité. Umoziluje nepretrzité monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitelovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje ndjdete v pisomnej
informacii.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity, laktacie a znasky.

Gravidita a laktcia:

Laboratorne Stadie u psov a potkanov nedokazali Ziadne reprodukcné, fetotoxické alebo teratogénne
ucinky linkomycinu alebo spektinomycinu.

Linkomycin sa vylucuje do mlieka.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Nosnice:
Nepouzivat’ u nosnic pocas znasky alebo sliepociek, ktoré st urCené na produkciu vajec na ludski
spotrebu.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Kombinacia link6zamidov a makrolidov je antagonisticka v dosledku kompetitivneho viazania na ich
rovnaké cielové miesta. Kombinacia s anestetikami moZze viest’ k moznému neuromuskularnemu bloku.
Nepodavat’ s kaolinom alebo pektinom, pretoze zhor$uju absorpciu linkomycinu. AK je stbeZné
podavanie nevyhnutné, dodrzujte dvojhodinovy odstup medzi jednotlivymi podaniami.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Pouzitie v pitnej vode.
Odporacané davky su:




Osipané: 3,33 mg linkomycinu a 6,67 mg spektinomycinu/kg zivej hmotnosti/deit po dobu
7 dni. To zodpovedna 15 mg veterinarneho lieku/kg Zivej hmotnosti/den po dobu 7 dni.

Kura domaca: 16,65 mg linkomycinu a 33,35 mg spektinomycinu/kg Zivej hmotnosti/deni po dobu 7 dni.
To zodpoveda 75 mg veterinarneho lieku/kg zivej hmotnosti/deni po dobu 7 dni.

Liecba sa ma zacat’ hned po objaveni sa prvych klinickych priznakov.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.

Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie spravnej davky moze byt
potrebné primerane upravit’ koncentraciu linkomycinu.

Odporuca sa pouzitie vhodne kalibrovanych vaziacich zariadeni.

Na zéklade odporucanej davky a poctu a hmotnosti lieCenych zvierat je potrebné vypocitat’ presnu dennti
koncentraciu veterinarneho lieku podl'a nasledujuceho vzorca:

mg veterinarneho lieku / priemerna ziva hmotnost (kg) mg veterinarneho lieku na liter
kg Zivej hmotnosti za defit X lieenych zvierat = pitnej vody

Priemerny denny prijem vody (l/zviera)

Medikovana pitnd voda ma byt’ jedinym zdrojom pitnej vody pocas liecby. Na pokrytie dennych potrieb
sa ma pripravit’ len také mnozstvo medikovanej pitnej vody, kol’ko sa spotrebuje za den. Medikovana
pitna voda sa ma doplnit’ alebo vymenit kazdych 24 hodin. Maximalna rozpustnost’ veterinarneho lieku
v miakkej/tvrdej vode je 90 g/l pri 20 °C a 70 g/l pri 5 °C.

Ked sa pouzije nadrz na vodu odporaca sa pripravit’ zasobny roztok a zriedit’ ho na cielovi kone¢nii
koncentraciu. Vypnite privod vody do nadrZe, kym sa nespotrebuje vSetok medikovany roztok.

Ked sa pouzije davkovac, prietokové nastavenie davkovacieho cerpadla upravte podla koncentracie
zasobného roztoku a prijmu vody lieCenymi zvieratami.

Je potrebné dbat’ na to, aby zvierata spotrebovali cela davku lieku.

Po skonc¢eni medikacie napajaci systém riadne vycistit', aby sa zamedzilo privodu subterapeutickych
mnozstiev ucinnej latky.

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

V pripade predavkovania u oSipanych sa méze pozorovat’ zmena konzistencie trusu (makky trus a/alebo
hnacka).

U kury domacej po niekolkonasobnom prekroceni odporuéenej davky sa pozorovalo zviéSenie a

abnormalny obsah slepého Creva.
V pripade ndhodného predavkovania sa ma lieCba prerusit’ a znovu zacat’ s odporuc¢anou davkou.

3.11  Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom obmedzit’ riziko
vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

OSipané:

Miso a vnutornosti: Nula dni.
Kura domaca:

Miso a vnutornosti: 5 dni.

Nepouzivat’ u vtakov, ktoré produkuju alebo st uré¢ené na produkciu vajec na 'udska spotrebu.

Pocas liecby sa zvieratd nesmu porazat’ na 'udski spotrebu.



4, FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd

QJO1FF52

4.2 Farmakodynamika

Veterinarny liek je kombinaciou dvoch antibiotik, linkomycinu a spektinomycinu, ktoré maja
komplementarne spektrum ucinku.

Linkomycin
Linkomycin je linkzamidové antibiotikum s primarne bakteriostatickym ucinkom, ale vo vysokych

koncentraciach méze mat’ baktericidny ucinok. Ma podobny mechanizmus ucinku a bakteridlne
spektrum ako makrolidy. Linkomycin pdsobi tak, Ze sa viaZe na ribozomalnu podjednotku 50S a inhibuje
syntézu bakterialnych proteinov.

Linkomycin je U€inny proti grampozitivnym baktéridm, niektorym anaerébnym gramnegativnym
baktériam a mykoplazmam. Ma maly alebo Ziadny 0U¢inok na gramnegativne baktérie, ako je
Escherichia coli.

Rezistencia voci linkomycinu je najcastejSie spdsobena metylaciou Specifickych nukleotidov v zlozke
23S ribozomalnej RNA ribozomalnej podjednotky 50S, ktord brani vézbe lieCiva na cielové miesto.
Metylazy rRNA st kddované roznymi génmi metyldzy rezistentnymi voci erytromycinu (erm), ktoré sa
moézu horizontéalne prenasat’.

Tento mechanizmus modifikacie cielového miesta moéze poskytnut' skrizenl rezistenciu voci
makrolidom, inym link6zamidom a streptograminom B (t. j. fenotyp MLSB).

Spektinomycin
Spektinomycin je aminocyklitolové antibiotikum odvodené od Streptomyces spectabilis, ktoré ma

bakteriostatickt aktivitu a je u¢inné proti Mycoplasma spp. a niektorym gramnegativnym baktériam, ako
je E. coli.

Spektinomycin posobi tak, Ze sa viaZze na podjednotku 30S bakterialneho ribozomu a inhibuje syntézu
proteinov.

Mechanizmus, ktorym peroralne podavany spektinomycin posobi na patogény na systémovej urovni
napriek slabej absorpcii, nie je uplne objasneny a moze sa ¢iastocne opierat’ 0 nepriame U¢inky na ¢revni
floru.

Pri E. coli sa zda, Ze distribicia MIC je bimodalna, pricom vyznamny pocet kmenov vykazuje vysoké
hodnoty MIC; to by mohlo ¢iastoéne zodpovedat’ prirodzenej (vnatornej) rezistencii.

Stadie in vitro, aj udaje o klinickej G&innosti ukazuju, e kombinacia linkomycin-spektinomycin je
ucéinna proti Lawsonia intracellularis.

Rezistencia vo¢i spektinomycinu je oby¢ajne spdsobena enzymatickou inaktivaciou lieCiva
adenylylaciou. Enzymy, ktoré mozu adenylovat’ spektinomycin a streptomycin, moézu spdsobovat
kombinovanu rezistenciu vo¢i obom antimikrobidlnym latkam.

4.3 Farmakokinetika

Linkomycin
U oSipanych sa linkomycin po perordlnom podani rychlo absorbuje. Jednorazové perordlne podanie

linkomycin hydrochloridu v davkach priblizne 22, 55 a 100 mg/kg Zivej hmotnosti u oSipanych viedlo k
sérovym hladindm linkomycinu zavislym od davky, ktoré boli zistené 24-36 hodin po podani.
Maximalne sérové hladiny boli pozorované 4 hodiny po podani. Podobné vysledky sa pozorovali po
jednorazovych peroralnych davkach 4,4 a 11,0 mg/kg Zivej hmotnosti u osipanych. Hladiny boli
detekovatel'né pocas 12 az 16 hodin, pricom maximalne koncentracie sa vyskytli po 4 hodinach. Jedna
peroralna davka 10 mg/kg zivej hmotnosti bola podana o$ipanym na stanovenie biologickej dostupnosti.
Zistilo sa, Ze peroralna absorpcia linkomycinu je 53 % + 19 %.

Opakované podavanie dennych peroralnych davok 22 mg linkomycinu/kg zivej hmotnosti osipanym po
dobu 3 dni neukazalo pri tomto druhu ziadnu akumulaciu linkomycinu, pricom po 24 hodinach po
podani sa nezistili Ziadne hladiny antibiotika v sére.
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Farmakokinetické stadie linkomycinu u osipanych ukazuju, ze linkomycin je biologicky dostupny, ked’
sa podava intravendzne, intramuskularne alebo peroralne. Priemerny polcas eliminacie pri vSetkych
spésoboch podania je u oSipanych 2,82 hodiny.

U kir domacich lieCenych veterinarnym lickom podanym v pitnej vode pri cielovej davke 50 mg/kg
zivej hmotnosti celkovej aktivity (v pomere linkomycin : spektinomycin 1 : 2) po dobu siedmich po sebe
nasledujucich dni bola Cpx po prvom podani medikovanej vody vypocitana na 0,0631 ug/ml. C..x Sa
dosiahla 4 hodiny po podani medikovanej vody.

Spektinomycin
Stadie vykonané na réznych zivoc¢isnych druhoch preukézali, Ze po perordlnom podani dochadza k

obmedzenej absorpcii spektinomycinu z ¢reva (menej ako 4-7 %). Spektinomycin vykazuje mala
tendenciu viazat’ sa na proteiny a je slabo rozpustny v tukoch.

Enviromentalne vlastnosti

Spektinomycin je klasifikovany ako vel'mi perzistentny v Zivotnom prostredi.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

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

5.2 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov

Cas pouzitel'nosti po rozpusteni podla navodu: 24 hodin.

Medikovana pitna voda sa ma obnovovat alebo vymienat’ kazdych 24 hodin.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Sacky uchovavat’ dobre uzavreté.
Tento veterindrny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

54 Charakter a zloZenie vniatorného obalu

150 g teplom zatavené sacky vyrobené z polyetylénu/hlinika/polyesteru
1,5 kg teplom zatavené vaky vyrobené z polyetylénu/hlinika/polyesteru
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.50s0bitné bezpe¢nostné opatrenia na zne§kodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze linkomycin a spektinomycin mozu byt
nebezpecné pre ryby a iné vodné organizmy.

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



6. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

HUVEPHARMA NV

7. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/033/DC/23-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 27/12/2023

Q. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

04/2024

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

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



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

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE
150 g sacok a 1,5 kg vak: polyetylén/hlinik/polyester

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Lincoral-S 222 mg/g + 444,7 mg/g prasok na pouZitie v pitnej vode

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy gram obsahuje:

Utinné latky:

Linkomycin 222 mg
(zodpoveda 251,7 mg linkomycin hydrochlorid monohydratu)

Spektinomycin 4447 mg
(zodpoveda 672,4 mg spektinomycinsulfat tetrahydratu )

3. VEEKOST BALENIA

150 g
1,5 kg

4, CIELCOVE DRUHY

Osipané a kura domaéca.

|5.  INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Pouzitie v pitnej vode.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

OSipané:

Miso a vnatornosti: Nula dni.
Kura domaca:

Miso a vnutornosti: 5 dni.

Nepouzivat’ u vtakov, ktoré produkuju alebo st uréené na produkciu vajec na 'udsku spotrebu.

Pocas lieCby sa zvierata nesmua porazat’ na 'udsku spotrebu.

8. DATUM EXSPIRACIE




Exp.
Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov
Po prvom nariedeni pouzit’ do 24 hodin.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Sacky uchovavat’ dobre uzavreté.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA¥

Len pre zvierata.

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

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

HUVEPHARMA NV

14.  REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/033/DC/23-S

| 15.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Lincoral-S 222 mg/g + 444,7 mg/g prasok na pouZitie v pitnej vode pre oSipané a kuru domacu

2. ZloZenie
Kazdy gram obsahuje:

U¢inné latky:

Linkomycin 222 mg
(zodpoveda 251,7 mg linkomycin hydrochlorid monohydratu)

Spektinomycin 4447 mg
(zodpoveda 672,4 mg spektinomycinsulfat tetrahydratu)

Biely az takmer biely prasok.

Bl Ciel’ové druhy

Osipané a kura domaca.

4. Indikécie na pouzitie

Ogsipané

Lie¢ba a metafylaxia prasacej proliferativnej enteropatie (ileitis) spésobenej Lawsonia intracellularis a
pridruzenymi ¢revnymi patogénmi (Escherichia coli).

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

Kura domaca

Lie¢ba a metafylaxia chronického respiraéného ochorenia (CRD) sposobeného Mycoplasma
gallisepticum a Escherichia coli a spojeného s nizkou mierou umrtnosti.

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

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢inné latky alebo niektorti z pomocnych latok.

Nepouzivat’ v pripade poruchy funkcie pecene.

Nedovol'te kralikom, hlodavcom (napr. ¢in¢ilam, Skrec¢kom, morcatam), konom alebo prezivavcom
pristup k vode alebo krmivam obsahujicim linkomycin. Pozitie tymito druhmi méze mat’ za nasledok
vazne gastrointestinalne ucinky.

Nepouzivat’ u nosnic.

6. Osobité upozornenia

Osobité upozornenia

Pri E. coli vykazuje zna¢ny pocet kmenov vysoké hodnoty MIC (minimalne inhibi¢né koncentracie) voci
kombinécii linkomycin-spektinomycin a mozu byt klinicky rezistentné, hoci nie je definovany ziadny
bod zlomu.

Vzhl'adom na technické obmedzenia citlivost’ L. intracellularis je tazké testovat’ in vitro a iidaje o stave
rezistencie voci kombinacii linkomycin-spektinomycin pri tomto druhu chybaju.
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Preukazala sa skrizena rezistencia medzi linkomycinom a réznymi antimikrobialnymi latkami, vratane
inych link6zamidov, makrolidov a streptograminu B. Pouzitie veterinarneho licku sa ma dokladne
zvazit, ked testovanie citlivosti preukazalo rezistenciu voc¢i linkézamidom, makrolidom alebo
streptograminu B, pretoZe jeho €innost’ moze byt znizena.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zaloZzené na identifikacii a testovani citlivosti cielovych patogénov.
Ak to nie je mozné, liecba ma byt zaloZena na miestnych (regionalnych, farmovych) epidemiologickych
informdaciach a znalostiach citlivosti cielovych patogénov. Pri pouzivani veterindrneho lieku treba brat’
do tivahy oficialnu, narodnu a regionalnu antimikrobialnu politiku.

Tato antimikrobialna kombinacia sa ma pouzit' len vtedy, ak diagnostické testovanie naznacilo potrebu
sucasného podavania kazdej z ti€innych latok.

Antibiotikum s niz$im rizikom selekcie antimikrobialnej rezistencie (niZsia kategoria AMEG
(Antimicrobial Advice Ad Hoc Expert Group)) sa ma pouzit’ na liecbu prvej linie, ak testovanie citlivosti
naznacuje pravdepodobnt ucinnost’ tohto pristupu. Nepouzivat’ na profylaxiu.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov
moze zvysit riziko rozvoja a selekcie rezistentnych baktérii a znizit' u€innost’ liecby makrolidmi z
dovodu moznej skrizenej rezistencie.

Peroralne pouzitie veterinarnych lieckov obsahujtcich linkomycin je indikované len u o$ipanych a kury
domace;j.

Zabraite  inym zvieratdm pristupu k medikovanej vode. Linkomycin modZe spdsobit vazne
gastrointestinalne poruchy u inych druhov zvierat.

Opakovanému alebo dlhodobému pouzivaniu sa méa zabranit' zlepSenim postupov riadenia farmy a
dezinfekcie.

Choré zvierata maji zniZzenu chut’ do Zrania a zmeneny prijem vody, preto pri vazne chorych zvieratach
mobze byt’ potrebnd parenteralna liecba.

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

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Tento liek obsahuje linkomycin, ktory moéze byt Skodlivy pre nenarodené dieta. Tehotné Zeny maju
pouzivat’ tento liek vel'mi opatrne.

Tento veterinarny liek obsahuje linkomycin, spektinomycin a monohydrat laktézy, ktoré moézu u
niektorych Tudi vyvolat alergické reakcie. Ludia so zndmou precitlivenostou na linkomycin,
spektinomycin alebo monohydrat laktozy sa maju vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.

Veterinarny liek moze byt Skodlivy pri vdychnuti pred zriedenim v pitnej vode. Je potrebné davat’ pozor,
aby sa prach nezviril a nevdychoval.

Tento veterinarny liek mdze spdsobit’ podrazdenie koze a o¢i. Treba sa vyhnut kontaktu s pokozkou a
ocami.

S tymto veterinarnym liekom zaobchadzajte vel'mi opatrne, aby ste sa vyhli kontaktu s pokozkou a
ocami.

Pocas pripravy medikovanej vody pouzivajte rukavice, ochranné okuliare a jednorazovy respirator
polomaska v stlade s europskou normou EN149 (FFP2 vseobecne, FFP3 pre tehotné Zeny) alebo
jednorazovy respirator podl'a eurdpskej normy EN140 s filtrom v stlade s normou EN143.

Ihned’ po pouziti si umyte ruky a zasiahnutu pokozku mydlom a vodou.

V pripade zasiahnutia o¢i vyplachnite postihnuté miesto vel'kym mnozstvom cistej vody. Ak sa u vas po
expozicii objavia priznaky, ako je kozna vyrazka alebo pretrvavajice podrazdenie oci, ihned’ vyhl'adajte
lekarsku pomoc a ukéazte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre ochranu zivotného prostredia:

Pouzivanie lieku predstavuje riziko pre vodné a suchozemské organizmy, ekosystém podzemnych vod a
Pudské zdravie v dosledku spotreby podzemnej vody. Liek nesmie prist do kontaktu s vodnymi
plochami.

Gravidita a laktécia:

Bezpecnost’ lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Laboratérne stadie u psov a potkanov nedokazali ziadne reprodukéné, fetotoxické alebo teratogénne
ucinky linkomycinu alebo spektinomycinu.
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Linkomycin sa vylucuje do mlieka.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Nosnice:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas znasky.

Nepouzivat' u nosnic pocas znasky alebo sliepociek, ktoré si ur¢ené na produkciu vajec na l'udska
spotrebu.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Kombinacia link6zamidov a makrolidov je antagonisticka v désledku kompetitivneho viazania sa na ich
rovnaké cielové miesta. Kombinacia s anestetikami moze viest' k moZznému neuromuskuldrnemu bloku.
Nepodavajte s kaolinom alebo pektinom, pretoze zhorSuji absorpciu linkomycinu. Ak je subezné
podavanie nevyhnutné, dodrzujte dvojhodinovy odstup medzi jednotlivymi podaniami.

Predavkovanie:

V pripade predavkovania u oSipanych sa méze pozorovat’ zmena konzistencie trusu (mikky trus a/alebo
hnacka).

U kury domacej po niekolkonasobkom prekroceni odporucenej davky sa pozorovalo zvac¢Senie a
abnormalny obsah slepého Creva.

V pripade ndhodného preddvkovania sa ma liecba prerusit’ a znovu zacat’ s odporuc¢anou davkou.

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

7. Neziaduce tcinky

Osipané:

Zriedkavé Alergicka reakcia’, reakcia z precitlivenosti®
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 podrazdenost’, vzrusenie

000 lie¢enych zvierat) Vyrazka, svrbenie

Neurcena frekvencia (neda sa Hnacka®, riedke vykaly®, perianalny zapal’.
odhadntt’ z dostupnych udajov)

! Lietba sa mé zastavit’ a nasadit’ symptomatické lieba.
2 U zdravych osipanych na zaciatku lie¢by. Symptomy ustapili do 5 aZ 8 dni bez prerusenia lietby.

Kura domaca:

Zriedkavé Alergicka reakcia’, reakcia z precitlivenosti®
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10
000 lie¢enych zvierat)

Ty .x r ) « . TR,
Liecba sa ma ukoncit’ a zacat’ symptomatick liecbu.

Hlésenie neziaducich pripadov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny, kontaktujte v prvom rade
veterinarneho lekara. Neziaduce u¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo
miestnemu zastupcovi drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci
tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom
systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Pouzitie v pitnej vode.
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Odporucané davky su:

OSsipané:
3,33 mg linkomycinu a 6,67 mg spektinomycinu/kg zivej hmotnosti/dent po dobu 7 dni. To zodpoveda 15
mg veterinarneho lieku/kg Zivej hmotnosti/den po dobu 7 dni.

Kura domaca:

16,65 mg linkomycinu a 33,35 mg spektinomycinu/kg zivej hmotnosti/dent po dobu 7 dni. To zodpoveda
75 mg veterindrneho lieku/kg zivej hmotnosti/den po dobu 7 dni.

Liecba sa ma zacat’ hned’ po objaveni sa prvych klinickych priznakov.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit' ziva hmotnost’.

Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie spravnej davky moze byt
potrebné primerane upravit’ koncentraciu linkomycinu.

Odporuca sa pouzitie vhodne kalibrovanych vaziacich zariadeni.

Na zaklade odporticanej davky a poctu a hmotnosti lieCenych zvierat je potrebné vypocitat’ presni dennt
koncentraciu veterinarneho lieku podla nasledujiceho vzorca:

mg veterinarneho lieku priemerna ziva hmotnost (kg) mg veterinarneho lieku na liter
/kg zivej hmotnosti za dein X lieCenych zvierat = pitnej vody

Priemerny denny prijem vody (l/zviera)

Maximalna rozpustnost’ veterinarneho lieku v makkej/tvrdej vode je 90 g/l pri 20 °C a 70 g/1 pri 5 °C.
Ked’ sa pouzije nadrz na vodu, odporuca sa pripravit’ zasobny roztok a zriedit' ho na cielova kone¢nu
koncentraciu. Vypnite privod vody do nadrze, kym sa nespotrebuje vSetok medikovany roztok.

Ked sa pouzije davkovac, prietokové nastavenie davkovacieho ¢erpadla upravte podla koncentracie
zasobného roztoku a prijmu vody lieCenymi zvieratami.

Je potrebné dbat’ na to, aby zvierata spotrebovali celi davku lieku.

Po skoncéeni medikacie napajaci systém riadne vycistit, aby sa zamedzilo privodu subterapeutickych
mnozstiev ucinnej latky.

9 Pokyn o spravnom podani
Medikovana pitnd voda ma byt jedinym zdrojom pitnej vody pocas lieCby. Na pokrytie dennych potrieb

sa ma pripravit’ len také mnozstvo medikovanej pitnej vody, kol’ko sa spotrebuje za den. Medikovana
pitna voda sa ma doplnit’ alebo vymenit’ kazdych 24 hodin.

10. Ochranné lehoty

OSipané:

Miso a vnutornosti: Nula dni.
Kura domaca:

Miso a vnutornosti: 5 dni.

Nepouzivat’ u vtakov, ktoré produkuju alebo st urc¢ené na produkciu vajec na l'udsku spotrebu.

Pocas lieCby sa zvierata nesmu zabijat’ na 'udsku spotrebu.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Vrecka uchovavat’ dobre uzavreté.
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Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na vrecusku/vrecku, po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov.

Cas pouzitelnosti po rozpusteni podla navodu: 24 hodin.

12. Specilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterindrny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze linkomycin a spektinomycin mézu byt
nebezpecné pre ryby a iné vodny systém.

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

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registra¢né Cisla a vel’kosti balenia
96/033/DC/23-S
150 g teplom zatavené sacky a 1,5 kg teplom zatavené vaky vyrobené z polyetylénu/hlinika/polyesteru

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov
04/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databéze liekov Unie.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:
HUVEPHARMA NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpy

Belgicko

+32 32928305 or +32 3 288 18 49
pharmacovigilance@huvepharma.com

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

Z1 d’Etriché

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

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

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

17. DalSie informacie

Spektinomycin je klasifikovany ako vel'mi perzistentna latka v Zivotnom prostredi.
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