ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Lincoral-S 222 mg/g + 444,7 mg/g proszek do podania w wodzie do picia
Lincoral-S (DK, EE)

Lincoral 222 mg/g + 444.7 mg/g powder for use in drinking water (ES)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram zawiera:

Substancje czynne:

Linkomycyna 222 mg
(co odpowiada 251,7 mg linkomycyny chlorowodorku jednowodnego)
Spektynomycyna 4447 mg

(co odpowiada 672,4 mg spektynomycyny siarczanu czterowodnego)

Substancja pomocnicza:

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikéw

Laktoza jednowodna

Biaty do prawie biatego proszek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie i kury.

3.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Swinie

Do leczenia i metafilaktyki enteropatii proliferacyjnej $win (zapalenie jelita krgtego) wywotanej przez
Lawsonia intracellularis i powigzane patogeny jelitowe (Escherichia coli).

Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy potwierdzi¢ wystgpowanie choroby
w stadzie.

Kurczeta

Do leczenia i metafilaktyki przewlektych zakazen uktadu oddechowego (CRD) wywotanych przez
Mycoplasma gallisepticum i Escherichia coli oraz zwigzanych z niskim wskaznikiem $miertelno$ci.
Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy potwierdzi¢ wystgpowanie choroby
w stadzie.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadku zaburzen czynno$ci watroby.

Nie zezwala¢ krolikom, gryzoniom (np. szynszylom, chomikom, kawiom domowym), koniom ani
przezuwaczom na dostep do wody lub paszy zawierajacej linkomycyne. Potknigcie przez te gatunki
moze spowodowaé powazne skutki zotadkowo-jelitowe.

Nie stosowac u kur niosek.

3.4 Specjalne ostrzezenia



W przypadku E. coli znaczna liczba szczepow wykazuje wysokie wartosci MIC (minimalne st¢zenia
hamujace) przeciwko potaczeniu linkomycyny i spektynomycyny i moze by¢ klinicznie oporna,
chociaz nie okreslono wartosci granicznej.

Ze wzgledu na ograniczenia techniczne lekowrazliwos¢ L. intracellularis jest trudna do zbadania in
vitro i brakuje danych na temat statusu opornosci na linkomycyne i spektynomycyne u tego gatunku.
Wykazano oporno$¢ krzyzowa miedzy linkomycyng a réznymi lekami przeciwdrobnoustrojowymi, w
tym innymi linkozamidami, makrolidami i streptograming B. Stosowanie weterynaryjnego produktu
leczniczego nalezy doktadnie rozwazy¢, jezeli testy lekowrazliwosci wykazaly oporno$é na
linkozamidy, makrolidy lub streptograming B, poniewaz jego skuteczno$é moze by¢ zmniejszona.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opierac si¢ na identyfikacji i badaniu
lekowrazliwos$ci docelowych patogendw. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opierac si¢ na
informacjach epidemiologicznych i wiedzy na temat lekowrazliwo$ci patogenow docelowych na
poziomie gospodarstwa lub na poziomie lokalnym i (lub) regionalnym. Podczas stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzgledni¢ oficjalne krajowe i regionalne strategie
zwalczania bakterii.

Takie potaczenie lekow przeciwdrobnoustrojowych powinno by¢ stosowane wylacznie w przypadku,
gdy badania diagnostyczne wskazuja na potrzebe jednoczesnego podawania kazdej z substancji
czynnych.

W leczeniu pierwszego rzutu nalezy stosowac antybiotyk o mniejszym ryzyku selekcji opornosci na
produkty przeciwdrobnoustrojowe (nizszej kategorii AMEG (Antimicrobial Advice Ad Hoc Expert
Group, Grupa ekspertéw ad hoc ds. porad dotyczacych lekow przeciwdrobnoustrojowych), jesli badanie
podatnosci na dziatanie leku wskazuje na prawdopodobng skuteczno$¢ takiego postgpowania.

Nie stosowa¢ profilaktycznie.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w sposdb niezgodny z ChWPL moze zwigkszacé
ryzyko wystepowania i selekcji bakterii opornych i moze zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia makrolidami
ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia opornosci krzyzowej.

Doustne stosowanie produktow zawierajacych linkomycyne jest wskazane wylacznie u §win i kur.

Nie udostepnia¢ wody zawierajacej produkt leczniczy innym zwierzetom. Linkomycyna moze
prowadzi¢ do powaznych zaburzen zotadkowo-jelitowych u innych gatunkoéw zwierzat.

Nalezy unika¢ wielokrotnego lub dlugotrwalego stosowania poprzez poprawe zarzadzania
gospodarstwem i praktyk zwigzanych z dezynfekcja.

Chore zwierzgta maja zmniejszony apetyt i zmienione zapotrzebowanie na wode, a zwierzgta powaznie
dotkniete chorobg mogg wymagacé leczenia drogg pozajelitows.

Proszek przeznaczony jest do stosowania wytacznie w wodzie do picia i nalezy go rozpuscic przed
uzyciem.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera linkomycyne, ktoéra moze by¢ szkodliwa dla ptodu. Kobiety w
cigzy powinny stosowac weterynaryjny produkt leczniczy z duzg ostroznoscia.

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera linkomycyng, spektynomycyne i laktozg jednowodna, ktore
mogg powodowac reakcje alergiczne u niektorych osob. Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na
linkomycyne, spektynomycyng i laktoze jednowodng powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ szkodliwy w przypadku wdychania przed rozpuszczeniem w
wodzie do picia. Nalezy uwaza¢, aby nie wzbijac¢ i nie wdycha¢ pytu.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac podraznienie skory i oczu. Unikaé kontaktu ze skora
i oczami.

Z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy obchodzi¢ si¢ bardzo ostroznie, aby unikng¢ narazenia
skory i oczu.

Podczas przygotowywania wody zawierajacej produkt leczniczy nalezy nosi¢ rekawice, okulary
ochronne i jednorazowg potmaske zgodng z norma europejska EN149 (FFP2 ogolnie, FFP3 w przypadku



kobiet w cigzy) lub maske wielokrotnego uzytku zgodng z norma europejska EN140 z filtrem zgodnym z
normg EN143.

Natychmiast po uzyciu umy¢ r¢ce i odstonietg skore wodg z mydtem. W przypadku kontaktu z oczami,
przemy¢ miejsce kontaktu duza iloscia czystej wody.

Jezeli po kontakcie wystapia objawy, takie jak wysypka skorna lub utrzymujace si¢ podraznienie oczu,
nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub
etykiete.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony §rodowiska:

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego stwarza zagrozenie dla organizmow wodnych

i ladowych, ekosystemu wdd gruntowych oraz dla zdrowia ludzi poprzez spozywanie wod gruntowych.
Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien mie¢ kontaktu ze zbiornikami wodnymi.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie:

Rzadko Reakcja alergiczna®, reakcja nadwrazliwosci*

] Drazliwo$¢, pobudzenie
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Wysypka, $wiad

zwierzat)

Czestosé nieznana (nie moze byé Biegunka?, luzny stolec?, podraznienie odbytu?
okreslona na podstawie dostepnych
danych)

! Leczenie nalezy przerwa¢ i wdrozy¢ leczenie objawowe.
2U zdrowych $win na poczatku leczenia. Objawy ustgpily w ciggu 5 do 8 dni bez przerywania leczenia.

Kury:

Rzadko Reakcja alergiczna?, reakcja nadwrazliwosci

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat)

! Leczenie nalezy przerwa¢ i wdrozy¢ leczenie objawowe.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania.
Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji oraz
nies$nos$ci nie zostato okreslone.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na psach i szczurach nie wykazaly zadnych dowodow wptywu na rozrodczosé,
dziatanie fetotoksyczne lub teratogenne linkomycyny lub spektynomycyny.

Linkomycyna przenika do mleka.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Ptaki niesne:



Nie stosowa¢ u ptakéw produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem pozyskiwania jaj
przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Potaczenie linkozamidow i makrolidow dziata antagonistycznie ze wzgledu na konkurencyjne
wigzanie z miejscami docelowymi. Potgczenie z lekami znieczulajagcymi moze prowadzi¢ do blokady
Nerwowo-migsniowe;.

Nie podawac¢ z kaolinem lub pektyna, poniewaz pogarszaja one wchtanianie linkomycyny. Jezeli
jednoczesne podawanie jest niezbg¢dne, zachowa¢ dwugodzinng przerwe migdzy podaniami.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie w wodzie do picia.

Zalecane dawki to:

Swinie: 3,33 mg linkomycyny i 6,67 mg spektynomycyny/ kg masy ciata/ dobe przez 7 dni.
Oznacza to 15 mg weterynaryjnego produktu leczniczego/ kg masy ciata/ dobe przez 7 dni.

Kury: 16,65 mg linkomycyny i 33,35 mg spektynomycyny/ kg masy ciata/ dobe przez 7 dni.
Oznacza to 75 mg weterynaryjnego produktu leczniczego/ kg masy ciata/ dobg przez 7 dni.

Leczenie nalezy rozpocza¢ natychmiast po wystapieniu pierwszych objawéw klinicznych.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania wlasciwe;j
dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie st¢gzenia linkomycyny lub spektynomycyny.
Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzgtu pomiarowego.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru:

mg weterynaryjnego srednia masa ciata (w mg weterynaryjnego
produktu leczniczego / kg kilogramach) leczonych zwierzat produktu leczniczego na litr
masy ciala dziennie X = wody do picia

srednie dzienne spozycie wody (I/zwierze)

Woda zawierajgca weterynaryjny produkt leczniczy powinna by¢ jedynym zrédtem wody do picia przez
caly okres leczenia. Nalezy przygotowac tylko tyle wody zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy,
ile pokrywa dzienne zapotrzebowanie. Wode zawierajaca weterynaryjny produkt leczniczy nalezy
odswieza¢ lub wymienia¢ co 24 godziny. Maksymalna rozpuszczalno$¢ weterynaryjnego produktu
leczniczego w migkkiej/twardej wodzie wynosi 90 g/l w 20°C 1 70 g/l w 5°C.

W przypadku korzystania ze zbiornika na wodg zaleca si¢ przygotowanie roztworu podstawowego

i rozcienczenie go do docelowego stezenia koncowego. Zakreci¢ doptyw wody do zbiornika az do
zuzycia calego roztworu leczniczego.

W przypadku stosowania dozownika dostosowa¢ ustawienia nat¢zenia przeptywu pompy dozujacej w
zaleznosci od stezenia roztworu podstawowego i poboru wody przez leczone zwierzeta.

Zadbac, aby zamierzona dawka zostala w catosci potknieta.

Po zakonczeniu leczenia nalezy odpowiednio oczyscic¢ instalacje wody do picia, aby nie dopusci¢ do
przyjmowania substancji czynnej w ilosci nizszej niz dawka lecznicza.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku przedawkowania u §win mozna zaobserwowa¢ zmiang konsystencji katu (miekki kat i/lub
biegunka).

U kur, ktérym podawano dawki kilkakrotnie przekraczajace zalecane, zaobserwowano powigkszenie
jelita Slepego i jego nieprawidtowa zawartosc.

W razie przypadkowego przedawkowania leczenie nalezy przerwaé i wznowi¢ od zalecanej dawki.



3.11  Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Swinie:
Tkanki jadalne: zero dni.

Kury:
Tkanki jadalne: 5 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja lub odchowywanych z
zamiarem pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Podczas leczenia zwierzat nie mozna poddawac ubojowi w celu spozycia przez ludzi.

4. INFORMACJE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet
QJO1FF52

4.2 Dane farmakodynamiczne

Weterynaryjny produkt leczniczy stanowi potaczenie dwoch antybiotykéw — linkomycyny i
spektynomycyny o uzupetniajacym sie spektrum dziatania.

Linkomycyna
Linkomycyna jest antybiotykiem nalezacym do grupy linkozamidow o dziataniu przede wszystkim

bakteriostatycznym, ale przy wysokim st¢zeniu moze mie¢ dziatanie bakteriobdjcze. Jej mechanizm
dziatania i spektrum bakteryjne jest podobne do makrolidow. Linkomycyna dziala poprzez wigzanie si¢
z podjednostka 50S rybosomu i hamowanie syntezy biatek bakteryjnych.

Linkomycyna jest aktywna wobec bakterii Gram-dodatnich, niektorych beztlenowych bakterii Gram-
ujemnych i mykoplazm. Ma niewielkie lub zadne dziatanie wobec bakterii Gram-ujemnych takich jak
Escherichia coli.

Oporno$¢ na linkomycyng jest najczgséciej spowodowana metylacja okre§lonych nukleotydow w 23S
RNA wchodzacego w sktad podjednostek 50S rybosomdw, co uniemozliwia wigzanie leku z miejscem
docelowym. Metylazy rRNA sa kodowane przez rézne geny metylaz opornych na erytromycyne (erm),
ktére moga by¢ przenoszone horyzontalnie.

Ten mechanizm modyfikacji miejsca docelowego moze nadawac oporno$¢ krzyzowa na makrolidy,
inne linkozamidy i streptograminy B (tj. fenotyp MLSB).

Spektynomycyna

Spektynomycyna jest antybiotykiem aminocyklitolowym uzyskanym z Streptomyces spectabilis, ktory
ma dziatanie bakteriostatyczne i jest aktywny przeciwko Mycoplasma spp. i niektorym bakteriom
Gram-ujemnym, takim jak E. coli.

Spektynomycyna dziata poprzez wigzanie si¢ z podjednostka 30S rybosomu bakteryjnego i hamowanie
syntezy biatek.

Mechanizm, dzigki ktéremu spektynomycyna podawana doustnie dziata na patogeny na poziomie
ogoblnoustrojowym pomimo stabego wchianiania, nie jest w pelni wyjasniony 1 moze czgéciowo
polega¢ na posrednim wptywie na florg jelitowa.

W przypadku E. coli rozktad MIC prawdopodobnie ma charakter bimodalny ze znaczng liczbg
szczepow wykazujacych wysokie wartosci MIC. Moze to czg¢sciowo odpowiadac naturalnej
(wewnetrznej) opornosci.




Badania in vitro oraz dane dotyczace skutecznosci klinicznej wskazuja, ze potaczenie linkomycyny ze
spektynomycyna jest aktywne przeciwko Lawsonia intracellularis.

Opornos¢ na spektynomycyne jest zwykle spowodowana enzymatyczng inaktywacja leku przez
adenylacje. Enzymy, ktore moga powodowa¢ adenylacje spektynomycyny i streptomycyny, moga
nadawac¢ potaczong opornosc na oba leki przeciwdrobnoustrojowe.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Linkomycyna
U $win linkomycyna jest szybko wchtaniana po podaniu doustnym. Pojedyncze doustne podanie

linkomycyny chlorowodorku w dawkach okoto 22, 55 i 100 mg/kg masy ciata u $win spowodowato
zalezne od dawki stezenie linkomycyny w surowicy wykrywane przez 24-36 godzin po podaniu.
Maksymalne stezenie w surowicy obserwowano po 4 godzinach od podania. Podobne wyniki
zaobserwowano po podaniu pojedynczych dawek doustnych 4,4 i 11,0 mg/kg masy ciata u $§win.
Poziomy byly wykrywalne przez 12 do 16 godzin, a szczytowe st¢zenia wystepowaly po 4 godzinach.
Pojedyncza dawke doustng 10 mg/kg masy ciata podano §winiom w celu okreslenia biodostepnosci.
Stwierdzono, ze doustne wchtanianie linkomycyny wynosi 53% % 19%.

Wielokrotne podawanie §winiom dziennych dawek doustnych 22 mg linkomycyny/kg masy ciala przez
3 dni wykazato brak kumulacji linkomycyny u tego gatunku, bez wykrywalnych pozioméow
antybiotyku w surowicy po 24 godzinach od podania.

Badania farmakokinetyczne linkomycyny u §$win wykazuja, ze linkomycyna jest biodostepna po
podaniu dozylnym, domiesniowym lub doustnym. Sredni okres pottrwania w fazie eliminacji dla
wszystkich drog podania wynosi 2,82 godziny u §win.

Obliczono, ze u kur, ktorym podawano weterynaryjny produkt leczniczy w wodzie do picia w dawce
docelowej 50 mg/kg masy ciata catkowitej aktywnosci (w stosunku linkomycyna:spektynomycyna
wynoszacym 1:2) przez siedem kolejnych dni Craxs PO pierwszym podaniu wody leczniczej wynosi
0,0631 pg/ml. Cmas Wystapito po 4 godzinach od podania wody zawierajacej weterynaryjny produkt
leczniczy.

Spektynomycyna

Badania przeprowadzone na réznych gatunkach zwierzat wykazatly, ze po podaniu doustnym
spektynomycyna ulega ograniczonemu wchtanianiu z jelita (mniej niz 4-7%). Spektynomycyna
wykazuje niewielka tendencje do wigzania si¢ z biatkami i jest stabo rozpuszczalna w ttuszczach.

Wplyw na Srodowisko

Spektynomycyna jest klasyfikowana jako bardzo trwata w srodowisku.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
51 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnoS$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKkres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy

Okres waznos$ci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godzin.

Wode do picia z produktem leczniczym nalezy od$wiezaé lub wymienia¢ co 24 godziny.

53 Specjalne $Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ worki szczelnie zamknigte.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.



5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Zgrzewane termicznie saszetki o pojemnosci 150 g wykonane z polietylen/aluminium/poliester.
Zgrzewane termicznie worki o pojemnosci 1,5 kg wykonane z polietylen/aluminium/poliester.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawaé do ciekéw wodnych, poniewaz
linkomycyna i spektynomycyna moze by¢ niebezpieczna dla ryb i innych organizméw wodnych.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub pochodzacych z niego materialow odpadowych w sposob
zgodny z wymaganiami lokalnymi i wszelkimi krajowymi systemami odbioru majgcymi zastosowanie
do danego weterynaryjnego produktu leczniczego.
6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

HUVEPHARMA NV

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3268/23

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22/08/2023

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

01/04/2024

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

