SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Linco-Sol 400 mg/g prasek pro podani v pitné vodé pro prasata a brojlery kura doméciho

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:
Lincomycinum (jako lincomycini hydrochloridum) 400 mg/g

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro podani v pitné vode.
Bily nebo témét bily prasek.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata
Brojleti kura domaciho

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Prasata:
Lécba a metafylaxe enzootické pneumonie vyvolané Mycoplasma hyopneumoniae.
Pted zahajenim lécby musi byt stanovena piitomnost onemocnéni ve skupiné zvirat.

Brojlefi kura domaciho:
Lécba a metafylaxe nekrotické enteritidy vyvolané Clostridium perfringens.
Pted zahajenim lécby musi byt stanovena pfitomnost onemocnéni ve skupin€ zvirat.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech zndmé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoliv z pomocnych latek.
Nepouzivat v ptipad€ potvrzené rezistence na linkosamidy.

Nepodavat a neumoznit piistup k vodé obsahujici linkomycin u koni, pfezvykavcii, morcat, krecki,
¢incil a kralikd. Pii podéani piipravku témto druhiim muze dojit k zdvaznym gastrointestindlnim
porucham.

Nepouzivat v ptipadech dysfunkce jater.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Piijem medikované vody muze byt ovlivnén zavaznosti onemocnéni. Pokud neni piijem vody
dostatecny, méla by byt prasata léCena parenteralné.

Citlivost Mycoplasma hyopneumoniae k antimikrobialnim latkam je z divoda technické obtiznosti
nesnadné testovat in vitro. Navic nejsou dostupné klinické hrani¢ni koncentrace (breakpointy) pro
M. hyopneumoniae ani C. perfringens. Pokud je to mozné, 1é¢bu je nutné zalozit na lokalnich (na
urovni regionu, farmy) epidemiologickych informacich o odezvé enzootické pneumonie/nekrotické
enteritidy na lécbu linkomycinem.



4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Pouziti tohoto veterinarniho léc¢ivého piipravku by mélo byt zalozeno na identifikaci cilového
patogenu a vysledcich testovani citlivosti bakterii izolovanych z daného zvitete. Nicméné je tfeba vzit
v uvahu text v odstavci 4.4.

Pti pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je tfeba vzit v tivahu oficialni narodni a regionalni
antibiotickou politiku.

Pouziti ptipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v Souhrnu udaji o pfipravku mize zvysit prevalenci
bakterii rezistentnich k linkomycinu a snizit ucinnost 1é¢by jinymi linkosamidy, makrolidy
a streptograminem B z divodu potencialni zkfizené rezistence.

Zamezte opakovanému nebo prodlouzenému pouziti ptipravku zlepSenym fizenim chovu nebo
zlepsenim hygieny chovu.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

Tento pripravek obsahuje linkomycin a monohydrat laktosy, které mohou zptsobit u nékterych lidi
alergické reakce. Lidé se znamou pftecitlivélosti na linkomycin, jiné linkosamidy nebo monohydrat
laktosy by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim lé¢ivym ptipravkem.

Predchazejte zviteni a inhalaci prasku.

Zabraiite kontaktu piipravku s kiizi a o€ima.

Pfi manipulaci a michdni pfipravku by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky skladajici se
z respiratoru (bud’ jednorazovy respirator vyhovujici Evropské normé EN149, nebo respirator pro vice
pouziti vyhovujici Evropské normé¢ EN140 vybaveny filtrem podle normy EN143), rukavic
a ochrannych bryli. Pokud se po expozici objevi respiracni ptiznaky, vyhledejte 1ékarskou pomoc
a ukazte toto upozornéni praktickému 1ékati.

V piipadé ndhodného kontaktu s kiizi, o¢ima nebo sliznicemi omyjte zasazenou ¢ast dikladné Cistou
vodou. Pokud ptiznaky jako vyrazka nebo podrazdéni oci pretrvavaji, vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Pii manipulaci s ptipravkem nekuite, nejezte a nepijte.

Po pouziti si ihned umyjte ruce a zasazenou kiizi mydlem a vodou.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)

Ve vzacnych ptipadech se mize u prasat 1é¢enych vodou medikovanou linkomycinem béhem prvnich
2 dnt po zahajeni 1é¢by objevit prijem/fidka stolice anebo mirny otok fitniho otvoru. Ve vzacnych
pfipadech se mtze u nékterych prasat objevit zarudnuti kiize a mimné podrazdéné chovani. Tyto
priznaky obvykle odezni samy béhem 5-8 dnli bez pteruseni 1é¢by linkomycinem. Ve vzacnych
pripadech se mohou objevit alergické/hypersenzitivni reakce.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

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

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 osetfenych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Poutziti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie u potkanti nepodaly diikaz o teratogennim u¢inku, ackoli byla hlaSena fetotoxicita.
Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti, laktace
nebo snasky u cilovych druhti. Pouzit pouze po zvdzeni poméru terapeutického prospéchu a rizika
pfisluSnym veterinarnim lékatem.



4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Mezi linkomycinem a makrolidy jako je erytromycin a dalSimi bakteriostatickymi antibiotiky mutze
existovat antagonismus; pouzivat je soucasné se proto nedoporucuje, kvili kompetitivni vazb¢ na 50S
podjednotku ribozomu buné¢k bakterii.

Biologicka dostupnost linkomycinu se mlize snizit v pfitomnosti Zalude¢nich antacid nebo aktivniho
uhli, pektinu nebo kaolinu.

Linkomycin mtize zvysit neuromuskularni ti¢inek anestetik a svalovych relaxancii.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani
Peroralni podani v pitné vode.

K zajisténi spravného davkovani a zabranéni poddavkovani je tieba co nejpiesnéji zjistit Zivou
hmotnost zvitat. Pfijem medikované vody zavisi na fyziologickém a klinickém stavu zvifat. K zajisténi
spravného déavkovani je proto nutné odpovidajicim zptisobem upravit koncentraci linkomycinu
v medikované vod¢. Piijem vody musi byt ¢asto monitorovan. Medikovana pitna voda by méla byt
jedinym zdrojem pitné vody po dobu 1é¢by. Po ukonceni 1éCby by mél byt systém na zasobovani
vodou nalezité vycistén, aby se ptedeslo podani subterapeutického mnozstvi 1é¢ivé latky.

Davkovani:

Prasata

Enzooticka pneumonie:10 mg linkomycinu na 1 kg zivé hmotnosti a den (odpovida 25 mg ptipravku
na 1 kg zivé hmotnosti a den) po dobu 21 po sob¢ jdoucich dnd.

Brojleti kura doméciho:
Nekroticka enteritida: 5 mg linkomycinu na 1 kg Zivé hmotnosti a den (odpovida 12,5 mg piipravku na
1 kg zivé hmotnosti a den) po dobu 7 po sob¢ jdoucich dnd.

Koncentrace piipravku v medikované pitné vodé zavisi na zivé hmotnosti zvifat a jejich denni spotiebé
vody. Koncentrace miize byt stanovena podle nasledujiciho vzorce:

Davka (...mg pfipravku na kg z. hm a den) Primérma ziva
hmotnost (kg) =....mg pripravku na
léCenych zvitat litr pitné vody

Primérny denni ptijem vody (1 / zvite)

Pii pouziti pouze Casti baleni, je doporuceno pouzivat kalibrované vahy. Denni mnoZzstvi by mélo byt
pfidano do pitné vody tak, aby byla celd medikace spotfebovana béhem 24 hodin.

Medikovanou pitnou vodu je tieba piipravit kazdych 24 hodin ¢erstvou. Nesmi byt dostupny zadny
jiny zdroj pitné vody

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Davka linkomycinu vét§i nez 10 mg na kg Zzivé hmotnosti mize zplsobit u prasat prijem a fidkou
stolici. V piipadé ndhodného piedavkovani musi byt 1éCba ukoncena a zahajena znovu s doporu¢enym
davkovanim.

Neexistuje specifické antidotum, 1écba je symptomaticka.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Prasata: Maso: 1 den
Kur domaci: Maso: 5 dnu

Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou urcena pro lidskou spotiebu.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antibakterialni lé¢iva pro systémovou aplikaci, linkosamidy.
ATCvet kod: QJO1FF02.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Linkomycin se vaze na 50S podjednotku bakterialniho ribozomu blizko peptidyl transferazového mista
a interferuje s procesem elongace peptidového fetézce tim, Zze zpusobuje disociaci nedokoncené
peptidyl-tRNA z ribozomu.

Linkomycin je u¢inny proti nékterym grampozitivnim bakteriim (Clostridium perfringens) a nékterym
kmentim mykoplazmat (Mycoplasma hyopneumoniae).

I kdyz jsou linkosamidy obecné¢ povazovany za bakteriostatické latky, jejich Gc€innost zavisi na
citlivosti mikroorganismu a koncentraci antibiotika. Linkomycin mtze byt baktericidni
i bakteriostaticky.

Rezistence k linkomycinu je ¢asto nesena plazmidy (erm geny) kodujicimi metylazy, které modifikuji
vazebné misto na ribozomu, coz ¢asto vede ke zkiizené rezistenci k jinym antimikrobidlnim latkam
skupiny makrolidii, linkosamid a streptogramini. Nicméné pirevladajicim mechanizmem
u mykoplazmat je zména vazebného mista mutacemi (chromozomalni rezistence). Rovnéz byla
popsana rezistence k linkomycinu zprostfedkovana efluxnimi pumpami nebo inaktivujicimi enzymy.
U linkomycinu a klindamycinu vétSinou dochazi k tipIné zktizené rezistenci.

5.2 Farmakokinetické udaje

U prasat je linkomycin po peroralnim podani rychle absorbovan. Po jednorazovém peroralnim podani
linkomycin hydrochloridu prasatim v davce pfiblizn€¢ 22, 55 a 100 mg/kg z.hm. doslo ke zvySeni
hladiny linkomycinu v plazmé v zavislosti na davce (detekovano béhem 24-36 hodin po podani).
Nejvyssi koncentrace v plazmé byla pozorovana 4 hodiny po podani. Podobné vysledky byly u prasat
pozorovany také po podani jednorazové peroralni davky 4,4 a 11,0 mg/kg z. hm. Koncentrace byla
detekovatelnd 12 az 16 hodin s maximem po 4 hodinach. K stanoveni biologické dostupnosti byla
podana prasatim jednorazovéa peroralni ddvka 10 mg/kg z. hm. Absorpce linkomycinu po peroralnim
podani byla 53 % £ 19 %. Opakované podani linkomycinu prasatim v davce 22 mg/kg z. hm. Denné
po dobu 3 dnu ukazalo, Ze u tohoto druhu nedochazi k akumulaci linkomycinu. Koncentrace
antibiotika v séru nebyla detekovatelna po 24 hodinach po podani.

Po peroralnim podani diky prostupu stfevni bariérou je linkomycin Siroce distribuovan do vsech tkéni,
zejména do plic a kloubnich dutin; distribu¢ni objem je ptiblizné 1 1. PolocCas eliminace linkomycinu je
delsi nez 3 hodiny. Piiblizné¢ 50 % linkomycinu je metabolizovano v jatrech. Linkomycin podléha
enterohepatalnimu ob¢hu. Linkomycin je eliminovdn nezménény nebo ve form¢ metabolitd Zluci
a moci. Vysoka koncentrace aktivni formy byla pozorovana ve stfevech.

U kura doméaciho byl linkomycin hydrochlorid podavan v pitné vodé v koncentraci ptiblizné 34 mg/I
(5,1-6,6 mg/kg z. hm.) po dobu sedmi dnli. Metabolity ptfedstavovaly vice nez 75 % vSech rezidui
v jatrech. Nemetabolizovany linkomycin byl odbouravan s mirn¢ krat$im polocasem (t'2 = 5,8 hodin)
nez vSechna ostatni rezidua. Linkomycin a jeden neznamy metabolit tvotily >50 % rezidui ve svalu
v Case nula. Exkrementy obsahovaly béhem 1écby predevSsim nemetabolizovany linkomycin
(60-85 %).

5.3 Environmentalni vlastnosti

Linkomycin je toxicky pro suchozemské druhy rostlin po aplikaci kejdy/hnoje lécenych odstavcat,
vykrmovych prasat a brojlert kura domaciho.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Monohydrat laktosy

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 24 hodin.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v dobfe uzavieném ptivodnim obalu, aby byl chranén pted vlhkosti.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

150 g: polypropylenova nadoba s polypropylenovym vickem a sackem z LDPE.
1,5 kg: polypropylenova naddoba s polypropylenovym vickem a sackem z LDPE.
5 kg: polypropylenova nadoba s polypropylenovym vickem a sa¢kem z LDPE.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneskodiiovani nepouzitého veterinarniho léc¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.



