SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Lismay 444,7 mg/g + 222,0 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy 1 g obsahuje:

Lécivé latky:
Spectinomycinum (ut Spectinomycini sulfas tetrahydricus) 4447 mg
Lincomycinum (ut Lincomycini hydrochloridum) 222,0 mg

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

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Prasek pro podani v pitné vode
Bélavy prasek

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Prasata

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat
Lécba a metafylaxe proliferativni enteropatie (ileitis) vyvolané Lawsonia intracellularis a
pridruzenymi sttevnimi patogeny (Escherichia coli) citlivymi k linkomycinu a spektinomycinu.

Pted pouzitim piipravku musi byt potvrzena piitomnost onemocnéni ve skupiné zvirat.

4.3 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 (napft. ¢incily, kfecci, morcata), kon€ nebo piezvykavci méli piistup k
vodé nebo krmivu obsahujicimu linkomycin. Pfi poziti jmenovanymi druhy miize dojit k zavaznym
zaZivacim potiZim.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

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

Z dtvodu technické obtiznosti testovani citlivosti L. intracellularis vici antibiotikiim in vitro, chybi
pro tento druh udaje o rezistenci ke kombinaci linkomycinu a spektinomycinu.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zviiat

Pouziti pfipravku by mélo byt zaloZzeno na wvysledcich testl citlivosti bakterii izolovanych z
konkrétniho zvifete. Pokud to neni mozné, pouziti pfipravku by melo byt zaloZzeno na lokalnich
(regiondlnich, na trovni farmy) epidemiologickych informacich o citlivosti cilovych bakterii. Pouziti
pfipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC muze vést ke zvySenému riziku vyvoje a selekci
rezistentnich kmenti a snizeni G¢innosti 1é¢by makrolidovymi antibiotiky z diivodu mozné zktizené
rezistence.




Peroralni pouziti pfipravkll obsahujicich linkomycin je indikovano pouze pro prasata. Zamezte
ptistupu jinych zvirat k medikované vodé. Poziti jinymi druhy maze vyvolat zdvazné zazivaci potize.

Zamezte opakovanému nebo prodlouzenému pouziti pfipravku zlepSenim fizeni chovu nebo postupy
dezinfekce.

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

Nemocna zvifata maji snizeny piijem krmiva a zménény ptijem vody, proto u t€Zce nemocnych zvifat
mize byt nutna parenteralni 1écba.

Tento prasek je ur€en pouze pro pouziti v pitné vod¢ a pted podanim se musi rozpustit.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim

Lidé se znamou piecitlivélosti na linkomycin, spektinomycin nebo sdjovou mouku by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.

Predchazejte zvifeni a inhalaci prachu. Zabrante kontaktu ptipravku s kiizi a ocima.

Pii nakladani s pfipravkem a jeho michani by se mély pouZzivat osobni ochranné prostfedky skladajici
se z respiratoru (bud jednorazového s polomaskou vyhovujici Evropské normé EN149, nebo
z respiratoru na vice pouziti vyhovujicimu Evropské normé EN140 s filtrem podle normy EN143),
rukavic a ochrannych bryli.

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

Pokud se po expozici objevi ptiznaky jako vyrazka nebo pietrvavajici podrazdéni o¢i, vyhledejte ihned
1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zdvazZnost)

V pocatku 1é¢by byly u prasat zaznamenany ptipady prijmu, fid$iho trusu anebo perianalniho zanétu.
Tyto ptiznaky zmizely po 5 az 8 dnech bez preruseni 1éCby.

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

Vzacné se mize objevit alergickd/hypersensitivni reakce vyzadujici pferuSeni 1€cby. Piiznaky by mély
byt 1éCeny symptomaticky.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

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

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

- vzéacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvirat, véetn¢ ojedinélych hlaseni)

4.7  Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Laboratorni studie u pst a potkant nepodaly dikaz o reproduk¢nim, fetotoxickém a teratogennim
ucinku lincomycinu nebo spektinomycinu.

Linkomycin je vylu¢ovan do mléka.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékarem.

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

Pipravek by nemél byt michan s jinymi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

Kombinace linkosamidi a makrolidt je antagonistické z diivodu jejich kompetitivniho vazani na stejné
cilové misto. Kombinace s anestetiky miize vést k neuromuskularnimu bloku.

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

4.9 Podavané mnoZstvi a zptlisob podani
Podani v pitné vode¢.



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

Lécba by mela byt zahajena co nejdiive pii projevech prvnich pfiznakd.

Koncentrace piipravku v medikované pitné vod¢ zavisi na zivé hmotnosti zvitat a jejich aktudlnim
dennim piijmu vody.

K zajisténi spravného davkovani a zabranéni poddavkovani je tfeba co nejpfesnéji zjistit primérnou
zivou hmotnost zvitat ve skupiné a jejich denni spotfebu vody.

Medikovana pitna voda by méla byt jedinym zdrojem pitné vody po dobu lécby. Nespotiebovanou
medikovanou vodu je nutno zlikvidovat po 24 hodinach.

Musi byt pfipraven dostatek medikované pitné vody, ktery pokryje aktualni denni pozadavek.

Jestlize v disledku onemocnéni dojde u zvifete k velkému sniZeni spotieby vody, mize byt nutné
pouziti parenteralni 1écby.

Postupujte podle nasledujicich instrukei pro urceni ptesného mnozstvi veterindrniho 1écivého
ptipravku ke smichani s pitnou vodou:

Ke stanoveni objemu pitné vody (v litrech) pro rozpusténi 150 g ptipravku pouzijte vzorec:

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

U prasat odpovida 150 g veterinarniho 1é¢ivého piipravku davce pro 10 000 kg Z.hm. na den.

Bézna spotieba vody u prasat je asi 0,15 I/kg z.hm./den. Tabulka nize uvadi objem vody potiebny pro
rozpusténi 150 g pripravku.

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

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
V piipadé predavkovani mize u prasat dojit ke zméné€ konzistence trusu (¥idsi trus a/nebo prijem).
V piipad¢ predavkovani by méla byt 1é¢ba prerusena a zapocCata znovu se spravnym davkovanim.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)
Maso: Bez ochrannych lhtt.
V prubéhu 1é¢by nesmi byt zvitata porazena pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni [é¢iva pro systémovou aplikaci, linkomycin, kombinace.
ATCvet kod: QIO1FF52.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek je kombinaci dvou antibiotik, linkomycinu a spektinomycinu,
jejichz spektrum c¢innosti se dopliuje.



Linkomycin
Linkomycin plsobi na grampozitivni bakterie, nékteré anaerobni gramnegativni bakterie a

mykoplazmata. Ma maly nebo zadny ucinek na gramnegativni bakterie jako je Escherichia coli.

Spektinomycin
Spektinomycin je aminocyklitolové antibiotikum produkované bakterii Streptomyces spectabilis s

bakteristatickou aktivitou, které plsobi proti Mycoplasma spp. a nékterym gramnegativnim bakteriim
jako je Escherichia coll.

Mechanismus systémového ucinku peroralné podaného spektinomycinu na cilové patogeny neni pro
slabou absorpci pln€ objasnén, a mlize castecné zaviset na nepiimych tc¢incich na stfevni mikrofléru.

U E. coli je distribuce MIC (minimalni inhibi¢ni koncentrace) bimodalni. Velky pocet kment
vykazuje vysoké hodnoty MIC, coz ziejmé ¢astecné odpovida ptirozené rezistenci.

Podle in vitro studii a Gdaji z klinickych studii Gi€innosti je kombinace linkomycin-spektinomycin
ucinna proti Lawsonia intracellularis. Testovani in vitro je vSak kvili technickym problémim velmi
obtizné provést, proto presné udaje o citlivosti Lawsonia intracellularis nejsou znamy.

5.2 Farmakokinetické uidaje

Linkomycin

Po perordalnim podani prasatim je linkomycin velmi rychle absorbovan. Podani linkomycin
hydrochloridu v jednotlivych davkach ptiblizné 22, 55 a 100 mg/kg z.hm. u prasat vedlo ke
koncentraci antibiotika v séru zavislé od davky detekované béhem 24-36 hodin po podani. Maximalni
hodnoty byly zaznamendny 4 hodiny po podani. Podobné vysledky byly u prasat pozorovany po
podani davek 4,4 a 11,0 mg/kg z.hm. Antibiotikum bylo mozné detekovat béhem 12 az 16 hodin po
podani s maximalnimi hodnotami 4 hodiny po podani. Biologicka dostupnost byla testovana s davkou
10 mg/kg z.hm. a po peroralnim podani ma hodnotu 53 + 19 %.

Opakované podani linkomycinu prasatim v denni davce 22 mg linkomycinu/kg z.hm. po dobu 3 dn
nevedlo k akumulaci linkomycinu, hladina v séru neni detekovatelna 24 hodin po podani.
Farmakokinetické studie ukazaly, Ze linkomycin je u prasat biologicky dostupny pfi intravendznim,
intramuskularnim a peroralnim podéani. Primér polocasti eliminace u prasat pro vSechny zplsoby
podani je 2,82 hodin.

Spektinomycin
Studie provedené na riznych druzich zvifat ukazaly, Ze spektinomycin je velmi omezené absorbovan z

gastrointestinalniho traktu po peroralnim podani (mén¢€ nez 4-7 %). Téméf se nevaze na proteiny a je
velmi Spatné rozpustny v tucich.

Environmentalni vlastnosti

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

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

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Natrium-benzoat (E 211)
Monohydrat laktozy

6.2 Hlavni inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é€ivy piipravek nesmi byt misen s
z4dnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.



6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 24 hodin.

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

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Ttivrstva komplexni folie tvofend polyesterovou folii, hlinikovou f6lii a folii z polyethylenu o nizké
hustoté spojenych polyuretanovym pojivem s obsahem 150 g nebo 1,5 kg. Obaly jsou uzavieny
tepelnym zatavenim.

Velikost baleni:

Vak o obsahu 150 g

Vak o obsahu 1,5 kg

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto pfipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpisi.

Linkomycin je toxicky pro vodni organismy (jako napf. sinice). Aby se zabranilo nezadoucim

ucinkiim na vodni organismy, nekontaminujte povrchové vody nebo stoky pfipravkem ¢i prazdnymi

obaly.
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