B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
Linco-spectin 222 mg/g + 444,7 mg/g prasek pro podéani v pitné vodé pro prasata a kura domaciho
1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE

POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Zoetis Ceska republika, s.r.o., Namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Zoetis Belgium SA, Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-la-Neuve, Belgie

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Linco-spectin 222 mg/g + 444,7 mg/g prasek pro podani v pitn¢ vode pro prasata a kura domaciho

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Lécivé latky:
Lincomycinum (jako lincomycini hydrochloridum) 222 mg/g
Spectinomycinum jako spectinomycini sulfas) 444,77 mg/g

Pomocné latky:
Natrium-benzoat, laktosa

4. INDIKACE

Prasata:

Lécba a metafylaxe proliferativni enteropatie (ileitis) vyvolané Lawsonia intracellularis a
pfidruZzenymi enteropatogennimi druhy (Escherichia coli) citlivymi na linkomycin a spektinomycin.
Pted pouzitim ptipravku musi byt potvrzena piitomnost nakazy v dané skuping zvirat.

Kur doméci:

Lécba a metafylaxe chronické respiratorni choroby (CRD) spojené s nizkou mortalitou vyvolané
Mycoplasma gallisepticum a Escherichia coli citlivymi na linkomycin a spektinomycin. Ped
pouzitim piipravku musi byt potvrzena ptitomnost nakazy v daném hejnu.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat v piipadé jaterni dysfunkce.

Nedovolte, aby kralici, hlodavci (napft. ¢incily, kieéci, morc¢ata), koné¢ nebo prezvykavci méli ptistup
k vod¢ nebo krmivu obsahujicimu linkomycin. Pfi poziti jmenovanymi druhy muze dojit k t€zkym
zazivacim potizim.

Nepouzivat u nosnic.

6. NEZADOUCI UCINKY

V pocatku lécby byly u zdravych prasat zaznamenany piipady prijmu, fidSich faeces anebo
perianalniho zanétu. Tyto ptiznaky zmizely po 5 az 8 dnech bez ptferuseni 1écby.
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Vzacné bylo zaznamenano podrazdéni pokozky, vyrazka a svédéni.
Vzacné se muze objevit alergickd/hypersensitivni reakce vyzadujici preruseni lécby. Pfiznaky by mély
byt 1éCeny symptomaticky.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 1éCenych zvirat)

- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 1é¢enych zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 1éCenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 [éCenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 1éCenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci GCinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vaSemu veterinarnimu lékafi.

Nezadouci G¢inky muzete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata a kur domaci.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI
Peroralni podéni v pitné vodé.
Doporucené davkovani:

Prasata: 3,33 mg linkomycinu a 6,67 mg spektinomycinu/kg z.hm./den po dobu 7 dni. To odpovida 15
mg piipravku/kg z.hm./den po dobu 7 dnti.

Kur domaci: 16,65 mg linkomycinu a 33,35 mg spektinomycinu/kg z.hm./den po dobu 7 dni. To
odpovida 75 mg ptipravku/kg zZ.hm./den po dobu 7 dnd.

Lécba by méla byt zahajena co nejdiive pii projevech prvnich ptiznakd.

Koncentrace ptipravku v medikované pitné vodé zavisi na zivé hmotnosti zvifat a jejich denni spotfebé
vody.

K zajisténi spravného davkovani a zabranéni poddavkovani je tfeba co nejpiesnéji zjistit primérnou
zivou hmotnost zvitat ve skupin€ a jejich denni spotiebu vody.

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

Jestlize v dusledku onemocnéni dojde u zvifete k velkému snizeni spotieby vody, miize byt nutné
pouziti parenteralni 1écby.

Postupujte podle nasledujicich instrukci pro ureni piesného mnoZstvi veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku ke smichani s pitnou vodou:

Prasata:



Ke stanoveni objemu pitné vody pro rozpusténi 150 g pfipravku pouzijte vzorec:

Objem (1) pro 150 g _ 10 000 x [denni spotfeba vody na zvite (1)]

veterinarniho 1é¢ivého piipravku prumérna ziva hmotnost jednoho zvitete (kg)
U prasat odpovida 150 g veterinarniho 1é¢ivého piipravku denni davce pro 10 000 kg z.hm.

Bézna spotieba vody u prasat je asi 0,15 1/kg z.hm./den. Tabulka nize uvadi objem vody potfebny pro
rozpusteéni 150 g ptipravku.

Spotieba vody 150 g prasku = 100 g antibiotické aktivity rozpusténé v...
0,1 I/kg z.hm./den 1 000 I pitné vody
0,15 I/kg z.hm./den |1 500 I pitné vody
0,2 I/kg z.hm./den 2 000 I pitné vody
0,25 l/kg z.hm./den |2 500 1 pitné vody

Kur domaci:
Ke stanoveni objemu pitné vody pro rozpusténi 150 g ptipravku pouzijte vzorec:

Objem (1) pro 150 g _ 2 000 x [denni spotieba vody na zvife (1)]

veterinarniho 1éc¢ivého piipravku primérna ziva hmotnost jednoho zvifete (kg)

U kura domaciho odpovida 150 g veterinarniho 1é¢ivého ptipravku denni davce pro 2 000 kg Z.hm.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tento prasek je ur€en pouze pro pouziti v pitné vode a pted podanim se musi rozpustit.
Medikovana pitna voda by méla byt jedinym zdrojem pitné vody po dobu 1é¢by. Nespotiebovanou
medikovanou vodu je nutno zlikvidovat po 24 hodinach a nahradit ¢erstvym roztokem.

Zamezte opakovanému nebo prodlouzenému pouziti ptipravku zlepSenym fizenim chovu nebo postupy
dezinfekce.

Pouziti piipravku by mélo byt zaloZzeno na vysledcich testd citlivosti bakterii izolovanych
z konkrétniho zvitete. Pokud to neni mozné, pouziti pripravku by mélo byt zalozeno na lokalnich
(regionalnich, na Grovni farmy) epidemiologickych informacich o citlivosti cilovych bakterii.

Pouziti ptipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC mutze vést ke zvySenému riziku vyvoje a
selekce rezistentnich kment a snizeni uc¢innosti 1€cby makrolidovymi antibiotiky z diivodu potencialni
zktizené rezistence.

Pokud nedojde ke zlepseni po 5 dnech, je vhodné zvazit prehodnoceni diagnozy.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Prasata:

Maso: Bez ochrannych Ihiit.

Kur domaci:

Maso: 5 dnii

Nepouzivat u nosnic snasejicich nebo urcenych ke snasce vajec pro lidskou spotiebu.
Béhem 1é¢by nesmi byt zvifata porazena pro lidskou spotfebu.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.
Tento veterinarni 1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
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Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvi.
Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi dle navodu: 24 hodin.

Nespottebovanou medikovanou vodu zlikvidujte po 24 hodinéch.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

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

Citlivost L. intracellularis vici antibiotikim je obtizné testovat in vitro, udaje o rezistenci
ke kombinaci linkomycinu a spektinomycinu proto u tohoto druhu chybi.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat

Peroralni pouziti ptipravkl obsahujicich linkomycin je indikovano pouze pro prasata a kura domaciho.
Zamezte pristupu jinych zvifat k medikované vodég. Poziti jinymi druhy mize vyvolat vazné zazivaci
potiZe.

Pokud nedojde ke zlepSeni po 5 dnech, je vhodné zvazit piehodnoceni diagnozy.

Nemocna zvifata maji snizenou chut’ pfijimat potravu a maji jiny pitny rezim nez zdrava, u téZce
nemocnych zvifat miize proto byt nutna parenteralni 1écba.

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

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

Lidé se znamou precitlivélosti na linkomycin, spektinomycin nebo sojovou mouku by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem. Predchdzejte zvifeni a inhalaci prasku. Zabrante
kontaktu ptipravku s kiizi a o€ima.

Pfi manipulaci a michani ptfipravku by se mély pouZivat osobni ochranné prosttedky 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.

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

Pokud pfiznaky jako vyrazka nebo podrazdéni oci pretrvavaji, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc

a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Btezost a laktace

Prasata:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho lé¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Laboratorni studie u pst a potkani nepodaly ditkaz o teratogennim, fetotoxickém ucinku a maternalni
toxicité linkomycinu a spektinomycinu.

Linkomycin je vylu¢ovan mlékem.

Pouzivejte pouze po zhodnoceni rizika a ptfinosu veterinarnim lé¢kafem.

Snaska:
Kur domaci:
Nepouzivat u nosnic ve snasce.

Interakce s dalSimi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Ptipravek by obecné nemél byt michan s jinymi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

Kombinace linkosamidd a makrolidii je antagonisticka z divodu jejich kompetitivniho vazani na stejné
cilové misto. Kombinace s anestetiky mtize vést k neuromuskuladrnimu bloku.

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




Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V piipad¢ predavkovani miize u prasat dojit ke zméné konzistence faeces (fidsi faeces a/nebo prijem).
Nékolikanasobné prekroceni davky u kura domaciho mutze vést ke zvétseni slepého stfeva a jeho
nezvyklému obsahu.

V ptipad¢ predavkovani by méla byt 1écba prerusena a zapocata znovu se spravnym davkovanim.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1€Civy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravka se porad’te s vasim veterindrnim lékafem
nebo 1ékarnikem. Tato opatieni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Cerven 2020

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Bila HDPE lahev obsahujici 1,5 kg vodorozpustného prasku s bilym LDPE vikem zajisténym proti
neopravnéné manipulaci.

Bila HDPE lahev obsahujici 150 g vodorozpustného prasku s bilym LDPE vikem zajiSténym proti
neopravnéné manipulaci a hlinikovou pertli.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim lé¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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



