B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku
Linco — Spectin injek¢ni roztok
2 SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:
Lincomycinum (ut hydrochloridum monohydricum) 50 mg
Spectinomycinum (ut sulfas tetrahydricus) 100 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 9 mg

Svétle zluty Ciry roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Prasata, skot (neruminujici telata), ovce, psi a kocky.

4. Indikace pro pouziti

Prasata: 1éCba pneumonii, bakteridlnich enteritid, infekcnich artritid, dyzentérie, Cervenky prasat
a sekundarnich bakterialnich infekci komplikujicich virova onemocnéni, vyvolanych bakteriemi anebo

mykoplazmaty citlivymi ke kombinaci 1é¢ivych latek.

Telata: 1écba bakteridlnich pneumonii a enteritid vyvolanych ptivodci citlivymi ke kombinaci lé¢ivych
latek.

Ovce: 1é¢ba pneumonii a respiracnich onemocnéni vyvolanych bakteriemi a mykoplazmaty citlivymi
ke kombinaci 1é¢ivych latek.

Psi a kocky: 1écba respiracnich onemocnéni (jako pneumonie, faryngitis, tonsilitis, bronchitis); kozni
infekce (pyogenni dermatitida, pustularni dermatitida); abscesy a infikované kousné rany, infekce
mocového traktu, gastroenteritidy a sekundarnich bakteridlnich infekci komplikujicich virova
onemocnéni, vyvolanych patogeny citlivymi ke kombinaci 1é¢ivych latek.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u kieckd, kralikii, morcat, ¢incil a koni; miize zplsobit vazné gastrointestinalni poruchy.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku by meélo byt zaloZzeno na identifikaci a vysledku stanoveni
citlivosti mikroorganizmti pochézejicich z vyskytd piipadii onemocnéni. Pokud to neni mozné, je
nutné zalozit terapii na mistnich epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.

Pii pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého pfipravku je nutno zohlednit oficialni celostatni a mistni
pravidla antibiotické politiky.



Jako 1€k prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s nizS§im rizikem selekce rezistence
k antimikrobikiim (niz$i AMEG kategorie D), pokud vysledky testovani citlivosti a farmakokineticka
a farmakodynamicka charakteristika antibiotika naznacuji vhodnost tohoto postupu pro zajiSténi
ucinnosti 1é¢by.

Tato kombinace antimikrobik by méla byt pouzita pouze tam, kde diagnostické testy indikovaly
potiebu soubézného pouziti kazdé z 1éCivych latek.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, které je odlisné od pokynd uvedenych v této pribalové
informaci, muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k linkomycinu a/nebo spektinomycinu a sniZzit
ucinnost terapie latkami ze skupiny makrolidi, linkosamidl a streptogramint a/nebo aminocyklitold
z diivodu mozné zkiiZené rezistence.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Zabraite piimému kontaktu ptipravku s kizi. Po manipulaci s piipravkem si umyjte ruce a zasazenou
pokozku. Lidé se zndmou pftecitlivélosti na linkomycin a/nebo spektinomycin by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

Bfezost a laktace:

Studie u pst a ko¢ek neprokazaly nezadouci u¢inky na reprodukci ani teratogenni ucinky.

Pouziti v obdobi biezosti a laktace pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym
veterinarnim lékatem.

Interakce s jinymi 1é€¢ivymi ptipravky a dal$i formy interakce:
Existuje antagonismus mezi linkomycinem a makrolidy. Nepodavat souc¢asn¢ s makrolidy.

Predavkovani:

Nebyly pozorovany zadné nezadouci uCinky po intramuskularnim podani neruminujicim telatim,
kterym byl podan jeden az trojnasobek doporucené davky, a u ovci, kterym byla podana jeden, tii
a péti nasobné vyssi davka, ne je doporudend, po dobu péti po sobé jdoucich dnt. Zadné nezadouci
ucinky nebyly pozorovany u psu, kterym byly podany intramuskularné davky 15, 50 a 150 mg
kombinace linkomycinu a spektinomycinu na kg zivé hmotnosti.

U kocek, kterym byla podana davka 15 mg a 75 mg kombinace 1éCivych latek na kg z.hm.,
intramuskularné, nebyly pozorovany také zadné nezadouci Gcinky, kromé lehké az mimé myositidy
v misté injekéniho podani.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

7.  Nezadouci ucinky

Prasata, skot (neruminujici telata), ovce, psi a kocky:

Vzacné (1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych zvitat):

Prijem'?, fidka stolice'-

Velmi vzacné (< 1 zvite / 10 000 oSetienych zvirat, v€etné ojedinélych hlaseni):

Bolest v misté injekéniho podéani
Ztrata chuti k jidlu!

!'U prasat.

2 Pfechodné.




Hlaseni nezadoucich ucinkt je dualezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci uc€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterindrniho
lékate. Nezadouci ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostfednictvim nérodniho systému hlaseni
nezédoucich uc¢inkl:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 1é¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Intramuskularni podani.

Prasata: 15 mg kombinace 1¢¢. latek/kg z.hm. (tj. 1 ml veterinarniho 1é¢ivého pripravku/ 10 kg z.hm.)
kazdych 24 hodin po dobu 3 az 7 dntl, dle zhodnoceni klinické odezvy.

Neruminujici telata: 15 mg kombinace 1¢€¢. latek/kg z.hm. (tj. 1 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku/
10 kg z.hm.), dvakrat prvni den, nasledn¢ jedenkrat denn¢ po dobu 2 az 4 dnt.

Ovce: 15 mg kombinace 1é¢. latek/kg z.hm. (tj. 1 ml veterinarniho 1écivého ptipravku/ 10 kg z.hm.)
jedenkrat denné po dobu 3 dnd.

Psi a koCky: 30 mg kombinace 1é¢. latek/kg z.hm. (tj. 1 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku/ 5 kg
z.hm.). Davka muze byt opakovana kazdych 12 - 24 hodin po dobu 3 az 7 dnd, dle zhodnoceni
klinické odezvy.

9. Informace o spravném podavani

Nejsou.

10. Ochranné lhity

Telata: maso: 21dni.

Ovce: maso: 15 dni.

Prasata: maso: 14 dni.

Nepouzivat u ovci, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnd.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obale po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.



13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki
Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

99/148/87-C

Velikost baleni: 1x50 ml, 1x100 ml, 1x250 ml, 1x500 ml.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
06/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1éCivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz)

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni tidaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci u¢inky:
Zoetis Ceska republika, s.r.o.

namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

E-mail: infovet.cz@zoetis.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgie



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://urldefense.com/v3/__https:/www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp__;!!NI2rKV_i!9b0S7R8ZCKHLbrnAobqaL950sD8TDHCQJVTF1RjxMuiRsE5YImMOQurC2RkUIWkvVv2fjHFetqC7J7yJKC2vyEQe9k0$
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