SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1.  HEITI DYRALYFS

Lincoral-S 222 mg/g + 444,7 mg/g duft til notkunar i drykkjarvatn

2. INNIHALDSLYSING
Hvert gramm inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Lincomycin 222 mg
(jafngildir 251,7 mg af lincomycin hydréklorid einhydrati)
Spectinomycin 4447 mg

(jafngildir 672,4 mg af spectinomycin sulfat tetrahydrati)

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Laktdésaeinhydrat

Hyvitt til nestum hvitt duft.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir

Svin og hensni.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Svin

Til meoferdar og verndarmedferdar vid parmabdlgu hja svinum (porcine proliferative enteropathy
(ileitis)) af voldum Lawsonia intracellularis og tengdum sykingum i meltingarvegi (Escherichia coli).
Stadfesta verdur sjukdominn 1 hopnum &dur en dyralyfid er notad.

Hensni

Til meodferdar og verndarmedferdar vid langvinnum 6ndunarfaerasjikdomum sem eru af voldum
Mycoplasma gallisepticum og Escherichia coli og tengjast lagri danartioni.

Stadfesta verdur sjukdominn 1 hopnum &dur en dyralyfid er notad.

3.3 Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.

Notid ekki ef um er ad reeda skerta lifrarstarfsemi.

Ekki veita kaninum, nagdyrum (t.d. silkikaninum (chinchilla), hémstrum, naggrisum), hestum eda
jorturdyrum adgang ad vatni eda f6dri sem inniheldur lincomycin. Taki pessar tegundir inn lyfid getur
pad valdio verulegum ahrifum a meltingarveg.

Notid ekki hja varphanum.



3.4. Sérstok varnadaroro

Sé um ad reda E. coli synir umtalsverdur fjoldi stofnanna ha gildi lagmarksheftistyrks (minimum
inhibitory concentrations (MIC)) gegn lincomycin-spectinomycin samsetningunni og geta peir verio
kliniskt 6neemir, pott engin neemismork séu skilgreind.

Vegna teknilegra takmarkana er erfitt ad préfa nemi L. intracellularis in vitro og gdgn um 6nemi
fyrir lincomycin-spectinomycini hja peirri tegund vantar.

Synt hefur verid fram a krossénami milli lincomycins og ymissa syklalyfja, p.m.t. annarra
lincosamida, makrolida og streptdgramins B. Notkun dyralyfsins skal meta vandlega pegar
namisprofun hefur synt onemi fyrir lincosamioum, makrélidum eda streptogramini B, vegna pess
ad verkun pess kann pa ad vera minni.

3.5 Sérstakar varudarreglur vioé notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Notkun dyralyfsins skal byggjast a greiningu og nemispréfun a marksyklinum/-syklunum. Sé pad ekki
mogulegt skal medferdin byggjast 4 faraldsfraedilegum upplysingum og pekkingu 4 naemi
marksyklanna fyrir hvert byli eda hvern stad/svaedi. Notkun dyralyfsins skal vera i samraemi vid
opinberar reglur og reglur sem gilda a hverjum stad um syklalyf.

bessa samsetningu drverueydandi efna 4 adeins ad nota par sem greiningarprof hafa gefid til kynna
porf & samtimis gjof beggja virku innihaldsefnanna.

Nota skal syklalyf med minni heettu 4 syklalyfjadonemi (i lagum AMEG-flokki (AMEG =
Antimicrobial Advice Ad Hoc Expert Group)) sem fyrstavalsmedferd ef nemisprofun bendir til
liklegrar verkunar med peirri nalgun.

Ekki til notkunar sem fyrirbyggjandi medferd.

Notkun dyralyfsins sem vikur fra leidbeiningum samantektarinnar 4 eiginleikum lyfsins (SPC) getur
auki0 hattuna a proéun og vali 6neemra bakteria og dregid Ur verkun medferdar med makrolioum vegna
hugsanlegs krossonamis.

Inntaka a lyfjablondum sem innihalda lincomycin er adeins atlud svinum og haensnum.

Ekki lata 6nnur dyr hafa adgang ad vatninu med lyfinu. Lincomycin getur leitt til verulegra truflana i
meltingarvegi hja 66rum dyrategundum.

Fordast skal endurtekna eda langvarandi notkun med pvi ad beeta buskaparhztti og
sotthreinsunaradferdir.

Sjuk dyr hafa skerta matarlyst og breytt drykkjarmynstur og verulega sykt dyr geta pvi purft medferd
med inndaelingu.

betta duft er eingdngu til notkunar i drykkjarvatn og skal leysa upp fyrir notkun.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

betta dyralyf inniheldur lincomycin, sem getur verid skadlegt 6feeddu barni. Pungadar konur skulu
syna mikla adgat vid notkun pessa dyralyfs.

betta dyralyf inniheldur lincomycin, spectinomycin og laktésaeinhydrat, sem geta 61l valdid
ofna@misvidbrogdum hja sumu folki. beir sem hafa ofnaemi fyrir lincomycini, spectinomycini eda
laktosaeinhydrati skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Dyralyfid getur verid skadlegt vid inndndun adur en pad er pynnt i drykkjarvatni. Geeta skal pess ad
hvorki pyrla upp né anda ad sér ryki.

betta dyralyf getur valdid ertingu i hud og augum. Fordast skal snertingu pess vid htid og augu.
Meohondlid petta dyralyf med mikilli varad svo pad komist ekki i snertingu vio htid og augu.

Nota skal hanska, 6ryggisgleraugu og annadhvort einnota dndunargrimu i samraemi vio
Evropustadalinn EN149 (FFP2 almennt, FFP3 fyrir barnshafandi konur) eda 6ndunargrimu sem ekki
er einnota samkvamt Evropustadal EN140 med siu 1 samreemi vid EN143 vid undirbining vatnsins
med lyfinu.

Pvoid hendur og alla 6varda hud med sapu og vatni strax eftir notkun. Komist 1yfio i snertingu vid
augu skal skola svee0id med miklu magni af hreinu vatni.



Komi fram einkenni eftir utsetningu, s.s. htidtbrot eda pralat augnerting, skal tafarlaust leita til laeeknis
og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfio:
Notkun dyralyfsins hefur i for med sér heettu fyrir vatna- og landlifverur, vistkerfi grunnvatns og
heilsu manna gegnum neyslu grunnvatns. Dyralyfid ma ekki komast i snertingu vid vatnshlot.

3.6 Aukaverkanir

Svin:
Ofnamisviobrogd', 0polsvidbrogd (hypersensitivity
o reaction)’
Mj6g sjaldgaefar Skapstyggd, asingur
(1til 10 dyr/ 10.000 dyrum sem fa Utbrot, kladi
medfero)
Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad awtla | Nidurgangur’, lausar heegdir’, bolga umhverfis bakrauf®
tioni ut fra fyrirliggjandi gognum)

I Stodva skal medferdina og veita medferd i samraemi vid einkenni.
2 Hja heilbrigdum svinum vid upphaf medferdar. Einkennin gengu til baka innan 5 til 8 daga 4n hlés 4
medferd.

Hensni:

Mijbg sjaldgafar Ofnamisvidbrogd!, 6polsvidbrogd (hypersensitivity

) reaction)’
(1til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa

meodfero)

! Stodva skal medferdina og veita medferd i samrami vid einkenni.

Mikilvagt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilioi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins & medgongu, vid mjolkurgjof og vid varp.
Medganga og mjolkurgjof:

Rannsoknir 4 hundum og rottum hafa ekki synt fram 4 eiturverkanir 4 exlun, eiturverkanir 4 fostur eda
fosturskemmdir vegna lincomycins eda spectinomycins.

Lincomycin skilst ut i mjolk.
Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahettumati dyraleknis.

Varpfuglar:
Dyralyfid ma ekki gefa varpfuglum eda ungum sem @tlad er ad framleida egg til manneldis.

3.8 Milliverkanir vido 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Notkun & lincosamidum og makroélidum samhlida er gagnverkandi vegna samkeppni um bindingu vid

markstadi peirra. Samhlida notkun med svafingarlyfjum getur hugsanlega leitt til véovaslokunar med
tauga- og vodvablokkun (neuromuscular blockade).



Gefid ekki lyfido me0 kaodlini eda pektini par sem pau skerda frasog lincomycins. Ef samhlida gjof er
naudsynleg skal geta pess ad tvaer klukkustundir 1101 milli gjafanna.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til notkunar i drykkjarvatn.

Réolagdir skammtar eru:

Svin: 3,33 mg lincomycin og 6,67 mg spectinomycin 4 hvert kg likamspyngdar a dag, i 7 daga.
betta jafngildir 15 mg af dyralyfi & hvert kg likamspyngdar &4 dag i 7 daga.

Heensni: 16,65 mg lincomycin og 33,35 mg spectinomycin a hvert kg likamspyngdar 4 dag, i 7 daga.
betta jafngildir 75 mg af dyralyfi & hvert kg likamspyngdar &4 dag i 7 daga.

Hefja skal medferd um leid og fyrstu klinisku einkenni koma fram.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvamlega og haegt er til pess ad tryggja réttan skammt.

Inntaka vatns sem inniheldur lyf fer eftir sjatkdomsastandi dyrsins. Til pess ad na réttum skammti gaeti
purft ad adlaga styrk lincomycins og spectinomycins i samraemi vid pad.

Melt er med pvi ad nota meaelidhold med videigandi kvarda.

Reikna skal 1t nakveman daglegan styrk dyralyfsins, byggt 4 ra0l6gdum skammti og fjolda og pyngd
dyranna sem a ad medhondla, med eftirfarandi formulu:

mg dyralyfs / kg Medallikamspyngd (kg) dyra sem mg dyralyfs 1 hverjum litra
likamspyngdar 4 dag X 4 ad medhondla = drykkjarvatns
Medaltal daglegrar inntéku vatns (1/dyr)

Vatnid med lyfinu skal vera eina drykkjarvatnido medan 4 medferd stendur. Adeins skal tutbtia
nagilegt vatn med lyfinu til ad maeta daglegum porfum. Drykkjarvatn med lyfinu skal endurnyja eda
skipta um a 24 klst. fresti. Hamarksleysanleiki dyralyfsins i mjuku/hérou vatni er 90 g/1 vid 20 °C og
70 g/l vid 5 °C.

begar vatnstankur er notadur er radlagt ad utbua stofnlausn og pynna hana i lokastyrkinn sem stefnt er
a0. Skrafid fyrir vatnsveitu i tankinn par til allrar lyfjalausnarinnar hefur verid neytt.

begar hlutfallsblandari (proportioner) er notadur skal stilla fleedishrada skammtadelunnar i samrami
vi0 styrk stofnlausnarinnar og vatnsinntoku dyranna sem 4 ad medhondla.

Geeta skal pess a0 allur tilaetladur skammtur sé tekinn inn.

A0 loknu lyfjagjafartimabili skal hreinsa vatnsveitukerfio 4 videigandi hatt til ad koma i veg fyrir
inntoku 4 virka innihaldsefninu undir medferdarmagni.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pao a vio)

Vid ofskdmmtun hja svinum getur ordid vart vid breytingu 4 péttleika saurs (mjukur saur og/eda
nidurgangur).

Hja heensnum sem voru medhondlud med margfoldum radlogdum skammti kom fram steekkun a
botnristli og 6edlilegt innihald botnristils.

Vi0 ofskdmmtun fyrir slysni skal gera hl¢ 4 medferd og hefja hana aftur 4 radl6goum skammti.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hattu
4 onzzmismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Svin:
Kjot og innmatur: Null dagar.



Hensni:

Kjot og innmatur: 5 dagar.

Dyralyfid er ekki etlad fuglum sem gefa af sér egg til manneldis eda er atlad ad gefa af sér egg til
manneldis.

Ekki m4 slatra dyrum til manneldis medan a medferd stendur.

4. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kooi:

QJO1FF52

4.2 Lyfhrif

Dyralyfid er sambland af tveimur syklalyfjum, lincomycini og spectinomycini, sem eru samverkandi.

Lincomycin
Lincomycin er lincosamid syklalyf med fyrst og fremst bakteriuheftandi virkni, en i hdum styrk getur

pad haft bakteriudrepandi ahrif.

Verkunarhattur og bakteriurdf pess er svipad og makrolida. Lincomycin verkar med pvi ad bindast
vid 50S ribosdoma undireininguna og hindra nymyndun bakteriupréteina.

Lincomycin er virkt gegn Gram-jakvadum bakterium, sumum loftfirrtum Gram-neikvaedum
bakterium og berfrymingum (mycoplasma). bad hefur litla sem enga verkun gegn Gram-neikvaedum
bakterium, s.s. Escherichia coli.

Onami fyrir lincomycin er oftast vegna metyleringar 4 sértzekum nukle6tidum i 23S riboséma-RNA
(rRNA) hluta 50S rib6séma-undireiningarinnar, sem kemur i veg fyrir ad lyfid bindist markstadnum.
rRNA-metylasarnir eru k6dadir af mismunandi erytromycin-ribéséma-metylasa (erm) genum sem
hagt er a0 flytja larétt.

bessi adferd vio a0 breyta markstad getur veitt krossonemi fyrir makrolidum, 60rum linkosamidum
og streptograminum B (p.e. MLSB-svipgerd).

Spectinomycin
Spectinomycin er aminocyclitol-syklalyf sem er unnid Ur Streptomyces spectabilis, sem hefur

bakteriuheftandi virkni og verkar gegn Mycoplasma spp. og sumum Gram-neikvaedum bakterium, s.s.
E. coli.

Spectinomycin verkar med pvi ad bindast 30S undireiningu bakteriuribosémsins og hindra nymyndun
proteina.

Pad hvernig spectinomycin til inntdku verkar & sykla a alteeka stiginu pratt fyrir litid frasog er ekki ad
fullu utskyrt og geeti ad hluta til byggst 4 6beinum ahrifum a parmafléruna.

[ E. coli virdist dreifing lagmarksheftistyrks (MIC) vera tvitinda (bimodal) og synir verulegur fjoldi
stofna ha MIC-gildi, sem geeti ad hluta samsvarad nattarulegu (innra) ongemi.

In vitro rannsOknir og gégn um verkun syna ad lincomycin-spectinomycin samsetningin verkar gegn
Lawsonia intracellularis.

Algengt er ad 6nami fyrir spectinomycini s¢ vegna myndunar lyfsins & évirkjandi ensimum med
adenylyleringu. Ensim sem geta adenylylerad spectinomycin og streptomycin geta valdid samsettu
onzemi fyrir badum syklalyfjunum.

4.3 Lyfjahvorf

Lincomycin

Hja svinum frasogast lincomycin hratt eftir inntoku. Stok gjof & lincomycin hydrokloridi til inntdku, 1
skdmmtum sem voru u.p.b. 22, 55 og 100 mg/kg likamspyngdar hja svinum, leiddi til
skammtatengdrar péttni lincomycins i sermi, sem var greinanleg i 2436 klst. eftir gjof.
Hamarkspéttni 1 sermi kom fram 4 klst. eftir gjof. Svipadar nidurstodur komu fram eftir staka
skammta til inntoku sem namu 4,4 og 11,0 mg/kg likamspyngdar hja svinum. Péttnin var greinanleg i



12 til 16 klst. og hamarkspéttni kom fram eftir 4 klst. Stakur skammtur til inntéku sem nam 10 mg/kg
likamspyngdar var gefinn svinum til ad dkvarda adgengi. Frasog lincomycins eftir inntdku reyndist
vera 53% + 19%.

Vid endurtekna skammta til inntoku hja svinum sem namu 22 mg af lincomycini/kg likamspyngdar
daglega i 3 daga kom engin upps6fnun lincomycins fram hja tegundinni og engin syklalyf greindust
sermi 24 klst. eftir gjof.

Lyfjahvarfarannsoknir 4 lincomycin hja svinum syna ad lincomycin er adgengilegt pegar pad er gefid
i blad, 1 vodva eda med inntoku. Medalhelmingunartimi brotthvarfs allra adferda vid lyfjagjof er
2,82 klst. hja svinum.

Hja kjuklingum sem voru medhdndladir med dyralyfinu i drykkjarvatni i markskammtinum 50 mg/kg
likamspyngdar af heildarvirkni (i hlutfallinu 1:2 fyrir lincomycin:spectinomycin) i sjo daga i r63 var
Chnax eftir ad vatn med lyfinu var fyrst bodio reiknad ut sem 0,0631 pg/ml. Cpax kom fram 4 klst. eftir
a0 adgangur var veittur ad vatninu med lyfinu.

Spectinomycin
Rannsoknir sem gerdar hafa verid 4 ymsum dyrategundum hafa synt ad spectinomycin frasogast

takmarkad Gr p6rmum (minna en 4—7%) eftir inntdku. Spectinomycin synir litla tilhneigingu til
proteinbindingar og er litid fituleysanlegt.

Umbhverfisupplysingar

Spectinomycin er flokkad sem mjog pravirkt i umhverfinu.

5.  LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannsoknir a samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 2 ar.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir.
Geymslupol eftir uppleysingu samkvamt leidbeiningum: 24 klst.
Drykkjarvatn med lyfinu skal endurnyja eda skipta um a 24 klst. fresti.

5.3 Sérstakar variudarreglur vido geymslu

Geymid pokana vel lokada.
Engar krofur eru um sérstok hitaskilyrdi vio geymslu dyralyfsins.

54 Gero og samsetning innri umbuoa

150 g hitainnsigladir skammtapokar ur polyetyleni/ali/polyester
1,5 kg hitainnsigladir pokar ur pélyetyleni/ali/polyester
Ekki er vist a0 badar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda leeki par sem lincomycin og spectinomycin kunna ad vera
skadleg fiski eda 60rum vatnalifverum.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um viokomandi dyralyf i hverju landi.



6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

HUVEPHARMA NV

7. MARKADSLEYFISNUMER

1S/2/23/016/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 27. desember 2023.

9.  DAGSETNING SibUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10. névember 2025.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er &visunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

