PRIBALOVA INFORMACE
Linco-Sol 400 mg/g prasek pro podani v pitné vod¢ pro prasata a brojlery kura domaciho

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

Lavet Pharmaceuticals Ltd., 2143 Kistarcsa, Batthyany u. 6., Mad’arsko
2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Linco-Sol 400 mg/g prasek pro podani v pitné vod¢ pro prasata a brojlery kura domaciho
Lincomycinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 gram obsahuje:
Léciva latka:
Lincomycinum (jako lincomycini hydrochloridum) 400 mg

Bily nebo témét bily prasek.
4. INDIKACE

Prasata:
Lécba a metafylaxe enzootické pneumonie vyvolané Mycoplasma hyopneumoniae.
Pied zahajenim 1é¢by musi byt stanovena piitomnost onemocnéni ve skuping zvitat.

Brojlefi kura doméciho:
Lécba a metafylaxe nekrotické enteritidy vyvolané Clostridium perfringens.
Pied zahajenim lécby musi byt stanovena pfitomnost onemocnéni ve skuping zvifat.

5. KONTRAINDIKACE, NEZADOUCI UCINKY

Nepouzivat v ptipadech zndmé piecitlivélosti na léc¢ivou latku nebo na kteroukoliv z pomocnych latek.
Nepouzivat v piipadé potvrzené rezistence na linkosamidy.

Nepodavat a neumoznit pfistup k vodé obsahujici linkomycin u koni, pfezvykavct, moréat, kieckd, ¢incil a
kraliki. Pii podani ptipravku témto druhtim mtize dojit k zdvaznym gastrointestinalnim porucham.
Nepouzivat v ptipadech dysfunkce jater.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve vzacnych ptipadech se mtize u prasat lécenych vodou medikovanou linkomycinem béhem prvnich 2 dnil
po zahajeni 1écby objevit prijem/fidka stolice anebo mirny otok fitniho otvoru. Ve vzacnych pripadech se
muze u neékterych prasat objevit zarudnuti ktize a mirné podrazdéné chovani. Tyto piiznaky obvykle odezni
samy béhem 5-8 dni bez preruseni lécby linkomycinem. Ve vzacnych piipadech se mohou objevit
alergické/hypersenzitivni reakce.

Cetnost nezadoucich ¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

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

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

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedin€lych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich uc¢inkd a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é€¢ivo neni u¢inné, oznamte to, prosim, vaS§emu veterinarnimu lékafi.



7. CILOVY DRUH ZViRAT

Prasata, brojlefi kura doméaciho.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Perorélni podani, v pitné vode¢.

K zajisténi spravného davkovani a zabranéni poddavkovani je tfeba co nejpiesnéji zjistit Zivou hmotnost
zvitat. Pfijem medikované vody zavisi na fyziologickém a klinickém stavu zvitat. K zajiSténi spravného
davkovani je proto nutné odpovidajicim zpisobem upravit koncentraci linkomycinu v medikované vode¢.
Pfijem vody musi byt ¢asto monitorovan. Medikovana pitna voda by méla byt jedinym zdrojem pitné vody
po dobu 1é¢by. Po ukonceni 1é¢by by mél byt systém na zasobovani vodou nalezité vycCistén, aby se predeslo
podani subterapeutického mnozstvi 1éCivé 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 sobé jdoucich dni.

Kur domaci:
Nekrotickd enteritida: 5 mg linkomycinu na 1 kg Zivé hmotnosti a den (odpovida 12,5 mg ptipravku na 1 kg
zivé hmotnosti a den) po dobu 7 po sob¢ jdoucich dnt.

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

Davka (...mg pripravku na kg z. hm a den Primérna ziva
hmotnost (kg) =....mg pripravku na litr
X lécenych zvirat pitné vody

Priimérny denni ptijem vody (1 / zvite)

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfi pouziti pouze casti baleni, je doporuceno pouzivat kalibrované vahy. Denni mnozstvi by meélo byt
pridano do pitné vody tak, aby byla cela medikace spotiebovana béhem 24 hodin.

Medikovanou pitnou vodu je tfeba piipravit kazdych 24 hodin Cerstvou. Nesmi byt dostupny zadny jiny
zdroj pitné vody

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

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

Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou ur¢ena pro lidskou spotiebu.
11. ZVLASTNI OPATREN] PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.



Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte v puvodnim obalu, aby byl chranén pted vlhkosti.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé¢ po EXP.
Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 24 hodin.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Pfijem medikované vody miize byt ovlivnén zavaznosti onemocnéni. Pokud neni pfijem vody dostatec¢ny,
méla by byt prasata 1é¢ena parenteralné.

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

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Pouziti tohoto veterinarniho lé¢ivého piipravku by mélo byt zalozeno na identifikaci cilového patogenu a
vysledcich testovani citlivosti bakterii izolovanych z daného zvifete. Nicméné je tfeba vzit v tvahu text v
odstavci ,,Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh®.

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

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

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

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim:

Tento ptipravek obsahuje linkomycin a monohydrat laktosy, které mohou zpiisobit u nékterych lidi alergické
reakce. Lidé se znamou precitlivélosti na linkomyecin, jiny linkosamidy nebo monohydrat laktosy by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

Ptfedchazejte zviieni a inhalaci prasku.

Zabrante kontaktu piipravku s kiizi a oCima.

Pii manipulaci a michani pfipravku by se meély pouzivat osobni ochranné prostfedky 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 1ékatskou pomoc a ukazte toto upozorneni
praktickému Iékafi.

V ptipad¢ nahodného kontaktu s kiizi, o¢ima nebo sliznicemi omyjte zasazenou cast diikladné ¢istou vodou.
Pokud ptiznaky jako vyrazka nebo podrazdéni o€i pretrvavaji, vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Pfi manipulaci s pfipravkem nekuite, nejezte a nepijte.

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

Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky:

Laboratorni studie u potkanti nepodaly diikaz o teratogennim ucinku, ackoli byla hlaSena fetotoxicita.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti b€hem biezosti, laktace nebo
snasky u cilovych druhti. Pouzit pouze po zvaZeni poméru terapeutick¢ho prospéchu a rizika ptislusnym
veterindrnim lékafem.

Interakce s dal§imi léCivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Mezi linkomycinem a makrolidy jako je erytromycin a dalS§imi bakteriostatickymi antibiotiky mtze existovat
antagonismus; pouZzivat je soucasné se proto nedoporucuje, kvili kompetitivni vazbé na 50S podjednotku
ribozomu bun¢k bakterii.




Biologicka dostupnost linkomycinu se miize snizit v pfitomnosti zalude¢nich antacid nebo aktivniho uhli,
pektinu nebo kaolinu.
Linkomycin mtize zvysit neuromuskularni G¢inek anestetik a svalovych relaxancii.

Ptedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Dévka linkomycinu vétsi nez 10 mg na kg zivé hmotnosti mtze zptsobit u prasat priijem a fidkou stolici.

V ptipadé ndhodného piedavkovani musi byt 1é¢ba ukoncena a zahajena znovu s doporu¢enym davkovanim.
Neexistuje specifické antidotum, 1écba je symptomaticka.

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

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotfebnych 1écivych ptipravkli se porad'te s vaSim veterinarnim lékafem. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prosttedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Brezen 2020

15. DALSI INFORMACE

Velikost baleni:

150 g: polypropylenova nadoba se sackem z LDPE.

1,5 kg: polypropylenova naddoba se sackem z LDPE.

5 kg: polypropylenova nadoba se sackem z LDPE.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



