B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
1.  Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

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

2. SloZeni

Kazdy g obsahuje:

Lécivé latky:

Lincomycinum (jako lincomycini hydrochloridum) 222 mg/g
Spectinomycinum jako spectinomycini sulfas) 4447 mg/g
Bily prasek.

3. Cilové druhy zviirat

Prasata a kur domaci.

4. Indikace pro pouZziti

Prasata:

Lécba a metafylaxe proliferativni enteropatie (ileitis) vyvolané Lawsonia intracellularis a
pridruzenymi enteropatogennimi druhy (Escherichia coli) citlivymi k linkomycinu a spektinomycinu.
Pted pouzitim veterinarniho 1é¢ivého pripravku musi byt potvrzena pfitomnost onemocnéni ve skuping
zvirat.

Kur domaci:

Lécba a metafylaxe chronické respira¢ni choroby (CRD) s nizkou mortalitou vyvolané Mycoplasma
gallisepticum a Escherichia coli citlivymi k linkomycinu a spektinomycinu. Pied pouzitim
veterinarniho 1é¢ivého pripravku musi byt potvrzena pritomnost onemocnéni v hejnu.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat v ptipad¢ jaterni dysfunkce.

Nedovolte, aby kralici, hlodavci (napf. Cincily, kiecci, morcata), koné nebo prezvykavci méli ptistup
k vodé nebo krmivu obsahujicimu linkomycin. Pozfeni jmenovanymi druhy miize mit za nasledek
tézké zazivaci potize.

Nepouzivat u nosnic.

6. Zvlastni upozornéni

Zvl4$tni upozornéni:

Mnoho kment Escherichia 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 Lawsonia intracellularis k antibiotikim je obtizné testovat in vitro, idaje o rezistenci
ke kombinaci linkomycinu a spektinomycinu proto u tohoto druhu chybi.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvitat:

Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na kultivaci a vysledku stanoveni citlivosti mikroorganizmi
pochazejicich z vyskytl pfipadii onemocnéni. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na
mistnich (regionalni, na tirovni farmy) epizootologickych informacich a znalostech o citlivosti cilové
bakterie.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v tomto souhrnu udaji o ptipravku (SPC),
mize vést ke zvySenému riziku vyvoje aselekce rezistentnich kmenl a snizit U¢innost 1éCby
makrolidovymi antibiotiky v diisledku mozné zkiizené rezistence.

Peroralni podani ptipravkd obsahujicich linkomycin je indikovano pouze pro prasata a kura domaciho.
Zamezte pristupu jinych zvifat k medikované vodé&. Pozfeni jinymi druhy mtize vyvolat vazné zazivaci
potize.

Zamezte opakovanému nebo prodlouzenému pouziti pfipravku zlepSenim managementu chovu nebo
postupt dezinfekce.

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

Nemocna zvifata maji na rozdil od zdravych zvitat snizenou chut’ k pfijmu potravy a zménény pitny
rezim, proto u té¢Zce nemocnych zvifat mize byt nutna parenteralni 1écba.

Tento prasek je urCen pouze pro podani v pitné vodé a pied podanim se musi rozpustit.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy ptfipravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na linkomycin, spektinomycin nebo s6jovou mouku by se m¢li vyhnout
kontaktu s veterindrnim léCivym piipravkem. Piedchazejte zvifeni a inhalaci prasku. Zabraiite
kontaktu ptipravku s kiizi a ocima.

Pii manipulaci a michani veterinarniho 1écivého pfipravku by se mély pouzivat osobni ochranné
prostiedky skladajici se z respiratoru (bud’ jednorazovy respirator s polomaskou vyhovujici Evropské
norm¢ EN149, nebo respirator pro vice pouziti vyhovujici Evropské norm¢ EN140 vybaveny filtrem
podle normy EN143), rukavic a ochrannych bryli.

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

Pokud se po expozici objevi ptiznaky jako kozni vyrazka nebo pfetrvavajici podrazdéni oc¢i, vyhledejte
ihned lékatskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Biezost a laktace:

Prasata:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Laboratorni studie u psti a potkanti nepodaly dikaz o teratogennim, fetotoxickém ucinku a maternalni
toxicité linkomycinu a spektinomycinu.

Linkomycin je vylu¢ovan mlékem.

Pouzivejte pouze po zhodnoceni rizika a pfinosu veterinarnim lékafem.

Nosnice kura domaéciho:
Nepouzivat u nosnic ve snasce.

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

Pripravek by obecné nemél byt michan s jinymi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

Kombinace linkosamidti a makrolidt je antagonisticka z divodu jejich kompetitivni vazby na stejné
cilové misto. Kombinace s anestetiky mtze vést k neuromuskularnimu bloku.




Nepodavejte soubézné s kaolinem nebo pektinem, které ovliviuji absorpci linkomycinu. Pokud je
soubézné podani nutné, dodrzujte casovy odstup 2 hodiny.

Predavkovani:

V ptipadé predavkovani mize u prasat dojit ke zmén¢ konzistence trusu (fidsi trus a/nebo prijem).
Nékolikanasobné prekroceni davky u kura domaciho muze vést ke zvétSeni slepého stfeva a jeho
abnormalnimu obsahu.

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

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

7.  Nezadouci ucinky

Kur domaci:

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

alergicka reakce!- hypersensitivni reakce!

'Vyzaduje pieruseni 1é¢by veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Musi byt zahajena symptomaticka 1écba.

Prasata:

Velmi ¢asté (> 1 zvite / 10 oSetienych zvifat):

priajem!, fidka stolice!
zanét pokozky!'?

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

excitace, podrazdeni
alergicka reakce?, hypersensitivni reakce?
svédeéni, vyrazka

!0bvykle odezni béhem 5-8 dnl bez pteruseni 1é¢by.
2V perianalni oblasti.
3Vyzaduje pieruseni 1é€by veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Musi byt zahdjena symptomaticka 1é¢ba.

Hlaseni nezadoucich ucinkt je dialezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci u€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterindrniho
lékafe. Nezadouci ucinky muzete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich tcinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv

Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptusob podani

Podani v pitné vodg.



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

Doporucené davkovani:

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

U prasat odpovida 150 g veterinarniho 1é¢ivého pfipravku denni davee pro 10 000 kg Z.hm.
Na zakladé doporucené davky a poctu a hmotnosti zvifat, kterd je tfeba oSetfit, se presna denni

koncentrace veterinarniho 1é¢ivého piipravku vypocita podle nasledujiciho vzorce:

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

veterinarniho 1é¢ivého piipravku pramérna ziva hmotnost jednoho zvifete (kg)

Bézna spotieba vody u prasat je orientacné asi 0,15 I/kg z.hm./den. Tabulka niZe uvadi objem vody
potifebny pro rozpusténi 150 g veterinarniho lé¢ivého piipravku.

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 l/kg z.hm./den |1 500 1 pitné vody
0,2 I/kg z.hm./den 2 000 I pitné vody
0,25 1/kg Z.hm./den |2 500 1 pitné vody

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

U kura domaciho odpovida 150 g veterinarniho 1é¢ivého ptipravku denni davce pro 2 000 kg z.hm.
Lécba by méla byt zahajena co nejdiive pii projevech prvnich ptiznak.

Na zékladé doporucené davky a poctu a hmotnosti zvitat, kterd je tfeba oSetfit, se piesna denni
koncentrace veterinarniho 1é¢ivého ptipravku vypocita podle nasledujiciho vzorce:

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

veterinarniho 1é¢ivého piipravku pramérna ziva hmotnost jednoho zvifete (kg)
Koncentrace piipravku v medikované pitné vodé zavisi na zivé hmotnosti zvifat a jejich denni
spotiebé vody.

K zajisténi spravného davkovani a zabranéni poddavkovani je tfeba co nejpiesnéji zjistit primernou
zivou hmotnost zvifat ve skupiné a jejich denni spotiebu vody.

Medikovana pitna voda by méla byt jedinym zdrojem pitné vody po dobu 1é¢by. Nespotiebovanou
medikovanou vodu je nutno zlikvidovat po 24 hodinach.

Jestlize v disledku onemocnéni dojde u zvifete k velkému sniZzeni piijmu vody, miize byt nutné
zahajeni parenteralni 1écby.

Postupujte podle instrukci vySe pro vypocet pfesného mnozstvi veterinarniho 1é¢ivého piipravku ke
smichani s pitnou vodou.



9. Informace o spravném podavani

Tento prasek je urCen pouze pro pouziti v pitné vod¢ 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 piipravku zlepSenym fizenim chovu nebo
postupy dezinfekce.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého pripravku by mélo byt zaloZzeno na vysledcich testl citlivosti bakterii
izolovanych z konkrétniho zvitfete. Pokud to neni mozné, pouziti pripravku by mélo byt zaloZzeno na
lokalnich (regionalnich, na trovni farmy) epidemiologickych informacich o citlivosti cilovych
bakterii.

Pouziti ptipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC miize vést ke zvySenému riziku vyvoje a
selekce rezistentnich kmenti a snizeni ucinnosti 1écby makrolidovymi antibiotiky z divodu potencialni
zktizené rezistence.

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

10. Ochranné lhiity

Prasata:

Maso: Bez ochrannych lhtt.

Kur doméci:

Maso: 5 dnti

Nepouzivat u ptakti sndsejicich nebo urcenych ke snasce vajec pro lidskou spotiebu.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1€¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na lahvi.
Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 24 hodin.

Nespotiebovanou medikovanou vodu zlikvidujte po 24 hodinach.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek 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.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1écivych pripravkl se porad’te s va§im veterindrnim 1ékafem

nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkia



Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni ¢isla a velikosti baleni
99/237/72-C

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 hlinikovym pertlem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

Zati 2024

16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni tidaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Zoetis Ceska republika, s.r.o.

namesti 14. fijna 642/17

150 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgium




