SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

LINKOFARM 110 mg/g praSok na perordlny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g lieku obsahuije:

Ucinna(-é) latka(-y):

Lincomycinum 110 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Présok na peroralny roztok.
Biely prasok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Osipana, brojlerové kur¢a, morka, holub.

4.2 Indikacie na pouZzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

- Lie¢ba dyzentérie a mykoplazmovej pneumonie u oSipanych. (Mycoplasma hyopneumoniae).

- Lie¢ba anaerobnych infekcii gastrointestinalneho traktu oSipanych a brojlerovych kurciat a moriek
- nekroticka enteritida (Clostridium perfringens).

- Lie¢ba mykoplazmovych infekcii brojlerovych kurciat, moriek a holubov (Mycoplasma
gallisepticum, Mycoplasma synoviae, Mycoplasma meleagridis, Mycoplasma iowae).

4.3 Kontraindikacie

Liek nie je vhodny pre nosnice.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Ziadne.
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pouzitie liecku ma byt zalozené na zaklade testu citlivosti baktérie izolovanej zo zvierata. Pri
pouzivani lieku zohl'adnit’ oficialnu a miestnu antibioticka politiku tykajticu sa pouzivania antibiotik.
Nepouzivat pri znamej rezistencii baktérii vo¢i makrolidom, z dovodu moznej skrizenej rezistencie.
Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
vo¢i linkomycinu a moze znizit' G¢innost’ lie€by inymi makrolidmi v dosledku moznej skrizenej
rezistencie.

Pouzitie lieku kombinovat’ so spravnou chovatel'skou praxou, napr. dobrou hygienou, vhodnym
vetranim, zamedzenim ustajnenia nadmerného poctu zvierat.
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Prijem uc¢innej latky zvieratom sa mdze v dosledku ochorenia zmenit'. V pripade nedostatocného
prijmu krmiva zvierata lieCit’ parenteralne.

Pri homogenizacii krmiva dodrzat’ podmienky SVP a zabezpecit’ vhodné Cistiace postupy na
zamedzenie krizovej kontaminacie.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Zabranit’ kontaktu lieku s o¢ami, kozou, sliznicami a odevom.

Predchadzat’ inhalacii prachovych castic lieku.

Pri manipuldcii s liekom pouzivat’ osobné ochranné prostriedky: ochranny odev, rukavice a respirator.
Pri manipulacii s lickom nejest’, nepit’ a nefajcit’.

Po manipulacii s liekom si umyt ruky vodou a mydlom.

LCudia so zndmou precitlivenost'ou na linkomycin by sa mali vyhybat’ kontaktu s tymto veterindrnym
liekom.

Ak sa po kontakte s lieckom vyvinu symptomy ako zacervenanie koze, opuch pier, tvare, a o¢i alebo
stazené dychanie ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov
alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zadvaznost’)

U oSipanych sa mdze niekedy v prvych dvoch dioch liecby objavit hnacka alebo opuch anusu.
Zriedka sa mdze vyskytnut’ sCervenanie koze a podrazdené spravanie. Tieto priznaky sa upravia za 5-8
dni bez potreby prerusenia liecby linkomycinom.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku pri pouziti pocas gravidity a laktacie nebola stanovena. Liek
pouzit’ len po zvazeni terapeutického prospechu/rizika prisluSnym veterindrnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Neodporuaca sa kombinovat’ linkomycin s makrolidmi (napr. erytromycinom a pod.) pre ich podobny
mechanizmus uc¢inku.
Linkomycin je klinicky kompatibilny so salinomycinom.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

OSIPANE:
Vseobecna davka je 5-10 mg linkomycinu/ kg z. hm., t.j. 45-90 mg lieku/kg Z.hm.

Pouzitie v pitnej vode:

Liecba mykoplazmovej pneumonie:

900 g lieku /1000 I pitnej vody je postacujuce pre pribl. 200 osipanych o hmotnosti pribl. 50 kg.
Podava sa pocas choroby a po vymiznuti priznakov ochorenia, maximalne 10 dni.

Liecba dyzentérie osipanych:
450 g lieku/1000 1 pitnej vody je postacujuce pre pribl. 200 oSipanych o hmotnosti pribl. 50 kg.
Podava sa poc¢as choroby a po vymiznuti priznakov ochorenia, maximalne 10 dni.

Na presné stanovenie mnozstva lieku v miligramoch na liter pitnej vody na zaklade odporudanej davky
45 — 90 mg lieku /kg 7. hm pouzZite vzorec:
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.... (45-90) mg lickw/kg z.hm./dent X Priemerna ziva
hmotnost’ lie¢enych =....mg lieku /liter
zvierat (kg) pitnej vody

Denna spotreba vody v litroch na zviera

Pouzitie v krmive:
Liecba mykoplazmovej pneumonie:
220 mg linkomycinu/kg krmiva t.j. 2 kg lieku/tonu krmiva pocas 7-10 dni.

Liecba dyzentérie osipanych:
110 mg linkomycinu/kg krmiva t.j. 1 kg lieku/tonu krmiva poc¢as 7-10 dni.

BROJLERY, MORKY A HOLUBY:
Vseobecna davka je 4-7 mg linkomycinu/kg z. hm., t.j. 37-64 mg lieku/kg z.hm.

Pouzitie v pitnej vode:

240-420 g lieku/1000 1 pitnej vody podavat’ po dobu 7 dni. Medikovana pitna voda je jediny zdroj
pitnej vody. Medikovanu vodu obnovovat kazdych 8 hodin.

Na presné stanovenie mnozstva lieku v miligramoch na liter pitnej vody na zdklade odporudanej davky
37 — 64 mg lieku /kg z. hm. pouZite vzorec:

... (37-64) mg lieku/kg z.hm./den X Priemerna ziva
hmotnost’ lie¢enych = ... mg lieku /liter
zvierat (kg) pitnej vody

Denna spotreba vody v litroch na zviera

Individualne:
10 g balenie je davka pre 1 oSipani o hmotnosti 100 kg na 1 den alebo pre medikaciu pitnej vody pre
150 ks holubov na 1 den.

Sposob podania lieku: Peroralne v pitnej vode alebo v krmive.

Medikdcia pitnej vody koncentrovanym roztokom lieku - pracovny postup:

Brojlery, morky, holuby: Koncentrovany roztok pripravit’ rozpustenim 240-420 g lieku v objeme
napr.10 1 pitnej vody a nim sa medikuje1000 1 pitnej vody.

Na medikaciu 2000 1 pitnej vody pripravit’ koncentrat rozpustenim 480-840 g lieku v objeme napr. 10 |
pitnej vody.

Osipané: Na medikaciu 1000 I pitnej vody pripravit’ koncentrat rozpustenim 550 g lieku v objeme
napr. 10 | pitnej vody, na medikaciu 2000 1 pitnej vody rozpustit’ 1100 g lieku v objeme napr. 10 I -
pitnej vody, na medikaciu 3000 | pitnej vody rozpustenim 1650 g v 10 1 pitnej vody atd’.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota), ak su potrebné

Linkomycin patri k najmenej toxickym antibiotikam. U brojlerov ani 10-nasobné prekrocenie davky
(1500 mg/kg/den) pocas 28 dni a u oSipanych 20-nasobné prekroéenie davky (1000 mg/t) poc¢as 90 dni
nepreukazalo ziadne nepriaznivé vedl'ajsie u€inky ani toxické priznaky.

411 Ochranna (-é) lehota (-y)

Osipané:
Maiso a vnutornosti:
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- po davke 110 mg linkomycinu/kg krmiva alebo 450 g licku na 1000 1 vody: 1 den.
- po davke 220 mg linkomycinu/kg krmiva alebo 900 g lieku na 1000 | vody: 6 dni.

Brojlerové kurcata, morky:
Maiso a vnutornosti: 5 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antiinfektiva na systémové pouzitie — linkozamidy.
ATCvet.kod: QIOLFF02

Linkomycin je link6zamidové antibiotikum, primarne u¢inné proti grampozitivnym baktériam, hlavne
stafylokokom, streptokokom, korynebaktériam, klostridiam, aktinomycétam, B. antracis, tiez proti
mykoplazmam a vicSine anaerobnych baktérii.

51 Farmakodynamické vlastnosti

Linkomycin zasahuje do proteosyntézy na urovni bakterialnych 50 S ribozémov narusenim translacne;j
informacie pre zaradenie aminokyselin do peptidovych retazcov. Mechanizmus u¢inku sa podoba
makrolidom.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Resorpcia
Resorpcia linkomycinu po peroralnej aplikacii je ve'mi dobra a pomerne rychla. Podanie s potravou
znizuje resorpeiu az o 50 %, hladina v sére dosiahne vrchol po 2-4 hodinach.

Sérové koncentrdcie

Sérové koncentracie su zavislé od podanej davky. Ak sa ma udrzat’ jeho hladina na terapeutickej
urovni - 2,5 - 4 mg/l, je potrebné podéavat’ linkomycin kazdych 6 hodin per os. Biologicky polcas je asi
5 hodin. Parenteralnou aplikaciou sa dosiahne podstatne vyssia Koncentracia v sére, ktora sa udrzi na
terapeuticky ucinnej hladine az 12 hodin.

Pri poruchach pedene je pol¢as poklesu zna¢ne predizeny (8-12 hodin), podobne ako pri zniZenej
funkcii obliciek.

Distribucia

Linkomycin sa len malo viaze na bielkoviny plazmy, asi 20 %. Prienik do tkaniv je vel'mi dobry,
prenika v dostato¢nej koncentracii aj do buniek. Vysoké koncentracie su hlavne v kostiach. Krv plodu
obsahuje pribl. 50 % koncentracie v krvi matky, v mlieku je asi 50-100 % sérovej koncentracie.
Vyluéovanie

Zna¢na Cast’ linkomycinu sa v organizme metabolizuje a inaktivuje. Vylu€uje sa predovsetkym zI¢ou
a vysoké koncentracie su vo vykaloch. V moci do 24 hodin od podanej davky sa stanovi menej ako 10
% antibiotika v aktivnej forme. Vylucuje sa aj mliekom u prezavavcov.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Zoznam pomocnych latok

Glukodza, bezvoda

6.2 Zavazné inkompatibility

Liek je inkompatibilny s novobiocinom, kanamycinom a erytromycinom.
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6.3  Cas pouZitePnosti

Cas pouziteInosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni v pitnej vode: 8 hodin.

6.4  Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Chranit pred svetlom.
Uchovavat’ na suchom mieste.
6.5  Charakter a zloZenie vnutorného obalu
10 g: 3-vrstvové (PE/AL/PET) vrecko,
PP biela Sirokohrdl4 déza s bielym LDPE uzaverom s bezpecnostnym krazkom.
500 g, 1 kg: PE dbza biela s bezpeénostnym uzaverom a PE medzivie¢kom.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL; ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL, s.r.0.

Murgasova 5

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel..: 00421/37/7419 759

E-mail: pharmagal @seznam.cz, pharmagal@pharmagal.sk

8. REGISTRACNE CISLO(A)

96/021/00-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 21.07.2000
Datum posledného predlzenia registracie: 13.7.2015

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatnuje sa.

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

Skladacka: 10 g
PE déza, PE/AVPET vrecko — etiketa: 500 g, 1 kg

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

LINKOFARM 110 mg/g prasok na peroralny roztok
Lincomycinum

2. UCINNE LATKY

1 g lieku obsahuje:
Utinna(-é) latka(-y):
Lincomycinum 110 mg

3.  LIEKOVA FORMA

Prasok na peroralny roztok.

(4. VELCKOST BALENIA

109
500 g
1kg

|5. CIECOVE DRUHY

Osipana, brojlerové kur¢a, morka, holub.

6. INDIKACIA (-IE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne v pitnej vode alebo v krmive.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota:

Osipané:

Maéso a vnutornosti:

- po davke 110 mg linkomycinu/kg krmiva alebo 450 g lieku na 1000 1 vody: 1 den.
- po davke 220 mg linkomycinu/kg krmiva alebo 900 g licku na 1000 1 vody: 6 dni.
Brojlerové kurcata, morky:

Maiso a vnutornosti: 5 dni.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE
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EXP:
Po rekonstitucii pouzit’ do:
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni v pitnej vode: 8 hodin.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

0
Uchovavat’ pri teplote do 25 C.
Chranit pred svetlom.
Uchovavat’ na suchom mieste.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACI

PharmaGal, s. r. 0.

MurgasSova 5

SK-949 01 Nitra

Tel.: +421/37/7419 759

E-mail: pharmagal@pharmagal.sk, pharmagal @seznam.cz

[16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/021/00-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

EAN: 8586006800766 — 10 g
EAN: 8586006801886— 500 g
EAN: 8586006801893 — 1 kg
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

PP déza — etiketa: 10 g

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

LINKOFARM 110 mg/g prasok na peroralny roztok
Lincomycinum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

1 g lieku obsahuje:
Utinna(-é) latka(-y):
Lincomycinum 110 mg

3. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

109

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Peroralne v pitnej vode alebo v krmive.

[5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:

OSipané:

Maéso a vnutornosti:
- po davke 110 mg linkomycinu/kg krmiva alebo 450 g lieku na 1000 1 vody: 1 de.
- po davke 220 mg linkomycinu/kg krmiva alebo 900 g licku na 1000 1 vody: 6 dni.

Brojlerové kurcata, morky:
Maiso a vnitornosti: 5 dni.

6. CISLO SARZE

™

C. Sarze:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po rekonstitticii pouzit’ do:
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni v pitnej vode: 8 hodin.

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
LINKOFARM 110 mg/g prasok na peroralny roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
PHARMAGAL spol. sr. o., MurgaSova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

LINKOFARM 110 mg/g prasok na peroralny roztok
Lincomycinum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 g lieku obsahuje:
Utinna(-é) latka(-y):
Lincomycinum 110 mg
Pomocné latky:
Glukéza bezvoda

Biely prasok.
4. INDIKACIA(-E)

- Lie¢ba dyzentérie a mykoplazmovej pneumonie u osipanych. (Mycoplasma hyopneumoniae).

- Liecba anaerdbnych infekcii gastrointestindlneho traktu oSipanych a brojlerovych kurciat a moriek
- nekroticka enteritida (Clostridium perfringens).

- Lie¢ba mykoplazmovych infekcii brojlerovych kurciat, moriek a holubov (Mycoplasma
gallisepticum, Mycoplasma synoviae, Mycoplasma meleagridis, Mycoplasma iowae).

51 KONTRAINDIKACIE

Liek nie je vhodny pre nosnice.

6. NEZIADUCE UCINKY

U osipanych sa mdze niekedy v prvych dvoch diioch liecby objavit hnacka alebo opuch anusu.
Zriedka sa moze vyskytnut’ servenanie koze a podrazdené spravanie. Tieto priznaky sa upravia za 5-8
dni bez potreby prerusenia liecby linkomycinom.

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené na tejto etikete, alebo si myslite,
ze liek je neti¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Osipana, brojlerové kur¢a, morka, holub.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

OSIPANE:
Vseobecna davka je 5-10 mg linkomycinu/ kg z. hm., t.j. 45-90 mg lieku/kg z.hm.

Pouzitie v pitnej vode:
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Liecba mykoplazmovej pneumonie:
900 g lieku /1000 I pitnej vody je postacujiuce pre pribl. 200 oSipanych o hmotnosti pribl. 50 kg.
Podava sa pocas choroby a po vymiznuti priznakov ochorenia, maximalne 10 dni.

Liecba dyzentérie osipanych:
450 g lieku/1000 1 pitnej vody je postaujuce pre pribl. 200 osipanych o hmotnosti pribl. 50 Kkg.
Podava sa pocas choroby a po vymiznuti priznakov ochorenia, maximalne 10 dni.

Na presné stanovenie mnozstva lieku v miligramoch na liter pitnej vody na zaklade odporucanej davky
45 — 90 mg lieku /kg Z. hm pouzite vzorec:

.... (45-90) mg lieku/kg z.hm./den X Priemerna ziva
hmotnost’ liecenych =....mg lieku /liter
zvierat (kg) pitnej vody

Denna spotreba vody v litroch na zviera

Pouzitie v krmive:
Liecba mykoplazmovej pneumonie:
220 mg linkomycinu/kg krmiva t.j. 2 kg lieku/1 tonu krmiva pocas 7-10 dni.

Liecba dyzentérie osipanych:
110 mg linkomycinu/kg krmiva t.j. 1 kg lieku/1 tonu krmiva pocas 7-10 dni.

BROJLERY, MORKY A HOLUBY:
Vseobecna davka je 4-7 mg linkomycinu/kg z. hm., t.j. 37-64 mg lieku/ kg z.hm.

Pouzitie v pitnej vode:

240-420 g lieku/1000 1 pitnej vody podavat’ po dobu 7 dni. Medikovana pitna voda je jediny zdroj
pitnej vody. Medikovanu vodu obnovovat’ kazdych 8 hodin.

Na presné stanovenie mnozstva lieku v miligramoch na liter pitnej vody na zdklade odporucanej davky
37 — 64 mg lieku /kg 7. hm. pouzite vzorec:

.... (37-64) mg lieku/kg z.hm./den X Priemerna ziva
hmotnost’ lie¢enych =....mg lieku /liter
zvierat (kg) pitnej vody

Denna spotreba vody v litroch na zviera

Individualne:

10 g balenie je davka pre 1 oSipani o hmotnosti 100 kg na 1 den alebo pre medikéciu pitnej vody pre
150 ks holubov na 1 def.

Sposob podania lieku: Peroralne v pitnej vode alebo v krmive.
9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Medikacia pitnej vody koncentrovanym roztokom lieku - pracovny postup:

Brojlery, morky, holuby: Koncentrovany roztok pripravit' rozpustenim 240-420 g lieku v objeme
napr.10 I pitnej vody a nim sa medikuje1000 1 pitnej vody.

Na medikaciu 2000 1 pitnej vody pripravit’ koncentrat rozpustenim 480-840 g lieku v objeme napr. 10 |
pitnej vody.
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Osipané: Na medikaciu 1000 1 pitnej vody pripravit’ koncentrat rozpustenim 550 g lieku v objeme
napr. 10 1 pitnej vody, na medikaciu 2000 I pitnej vody rozpustit’ 1100 g lieku v objeme napr. 101 -
pitnej vody, na medikaciu 3000 | pitnej vody rozpustenim 1650 g v 10 I pitnej vody atd'..

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Osipané:

Maiso a vnutornosti:
- po davke 110 mg linkomycinu/kg krmiva alebo 450 g lieku na 1000 1 vody: 1 de.
- po davke 220 mg linkomycinu/kg krmiva alebo 900 g lieku na 1000 1 vody: 6 dni.

Brojlerové kurcata, morky:
Maéso a vnutornosti: 5 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

(o]
Uchovavat’ pri teplote do 25 C.
Chranit pred svetlom.
Uchovavat’ na suchom mieste.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedeného na obale. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouziteInosti po rozpusteni v pitnej vode: 8 hodin.
12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pouzitie lieku ma byt zaloZzené na zaklade testu citlivosti baktérie izolovanej zo zvierat'a. Pri
pouzivani lieku zohl'adnit’ oficialnu a miestnu antibioticki1 politiku tykajiicu sa pouzivania antibiotik.
Nepouzivat’ pri znamej rezistencii baktérii vo¢i makrolidom, z dovodu moznej skrizenej rezistencie.
Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
voci linkomycinu a méze znizit’ ucinnost’ lieCby inymi makrolidmi v doésledku moznej skrizene;j
rezistencie.

Pouzitie lieku kombinovat’ so spravnou chovatel'skou praxou, napr. dobrou hygienou, vhodnym
vetranim, zamedzenim ustajnenia nadmerného poctu zvierat.

Prijem ucinnej latky zvieratom sa moze v ddsledku ochorenia zmenit'. V pripade nedostato¢ného
prijmu krmiva zvierata lie¢it’ parenteralne.

Pri homogenizacii krmiva dodrzat’ podmienky SVP a zabezpecit’ vhodné Cistiace postupy na
zamedzenie krizovej kontaminacie.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Zabranit’ kontaktu lieku s o¢ami, koZou, sliznicami a odevom.

Predchadzat’ inhalacii prachovych ¢Castic lieku.

Pri manipulacii s liekom pouzivat’ osobné ochranné prostriedky: ochranny odev, rukavice a respirator.
Pri manipuldcii s lieckom nejest’, nepit’ a nefajcit’.

Po manipulacii s lickom si umyt’ ruky vodou a mydlom.

LCudia so znamou precitlivenost'ou na linkomycin by sa mali vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym
liekom.

Ak sa po kontakte s lieckom vyvinu symptomy ako zacervenanie koze, opuch pier, tvare, a o¢i alebo
stazené dychanie ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal lekarovi.

Linkofarm 110 mg/g praSok na peroralny roztok
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Gravidita a laktacia:
Bezpecnost tohto veterinarneho lieku pri pouziti pocas gravidity a laktacie nebola stanovena. Liek
pouzit’ len po zvazeni terapeutického prospechu/ rizika prisluSnym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Neodporuca sa kombinovat’ linkomycin s makrolidmi (napr. erytromycinom a pod.) pre ich podobny
mechanizmus ucinku.

Linkomycin je klinicky kompatibilny so salinomycinom.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

Linkomycin patri k najmenej toxickym antibiotikdm. U brojlerov ani 10-nasobné prekrocenie davky
(1500 mg/kg/den) pocas 28 dni a u osipanych 20-nasobné prekrocenie davky (1000 mg/t) pocas 90 dni
nepreukazalo Ziadne nepriaznivé vedl'ajsie ucinky ani toxické priznaky.

Inkompatibility:
Liek je inkompatibilny s novobiocinom, kanamycinom a erytromycinom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost’ balenia: 10 g, 500 g, 1 kg.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Ak potrebujete akuikolI'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika

PharmaGal, s. r. 0.

Murgasova 5

SK- 949 01 Nitra

Tel.: +421/37/7419 759

E-mail: pharmagal@pharmagal.sk, pharmagal@seznam.cz
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