PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Lincoral-S 222 mg/g + 444.7 mg/g prasek pro podani v pitné vod¢ pro prasata a kura domaciho

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy gram obsahuje:

Léciva latky:

Lincomycinum 222 mg
(odpovida 251,7 mg lincomycini hydrochloridum monohydricum)
Spectinomycinum 4447 mg

(odpovida 672,4 mg spectinomycini sulfas tetrahydricus)

Pomocna latka:

Kvalitativni sloZeni pomocnych litek a dalSich sloZzek
Monohydrat laktozy

Bily az témér bily prasek.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata a kur domaci.

3.2  Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviirat

Prasata

Lécba a metafylaxe proliferativni enteropatie prasat (ileitidy) vyvolané Lawsonia intracellularis
a ptidruzenymi stfevnimi patogeny (Escherichia coli).

Pfitomnost onemocnéni ve skupiné¢ musi byt potvrzena pted pouZitim veterinadrniho 1é¢ivého
ptipravku.

Kur domaéci

Lécba a metafylaxe chronického respiratniho onemocnéni (CRD) vyvolaného Mycoplasma
gallisepticum a Escherichia coli a spojené s nizkou mirou umrtnosti.

Pfitomnost onemocnéni ve skupiné¢ musi byt potvrzena pted pouZitim veterinadrniho 1é¢ivého
ptipravku.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivejte v ptipadé poruchy funkce jater.

Zabrante ptistupu kralikti, hlodavct (napf. ¢incil, kieckt, morcat), koni nebo prezvykavet k vode
nebo krmivu obsahujicimu linkomycin. Pozfeni t€émito druhy mize mit za nasledek vazné
zazivaci potize.

Nepouzivat u nosnic.



34 Zvlastni upozornéni

E. coli vykazuje znacny pocet kment vysoké hodnoty MIC (minimdlni inhibi¢ni koncentrace)
vuci kombinaci linkomycinu a spektinomycinu a mtze byt klinicky rezistentni, ackoli neni
stanovena zadna hrani¢ni hodnota.

Vzhledem k technickym omezenim je citlivost bakterie L. intracellularis obtizné testovat in vitro,
udaje o rezistenci ke kombinaci linkomycinu a spektinomycinu u tohoto druhu chybi.

Byla prokézana zkiizena rezistence mezi linkomycinem a riznymi antimikrobialnimi latkami,
vcetné jinych linkosamidli, makrolidi a streptograminu B. Pouziti veterinarniho 1écivého
pfipravku by mélo byt peclivé zvazeno, pokud testy citlivosti prokazaly rezistenci
k linkosamidiim, makrolidim nebo streptograminu B, protoze jeho ti¢innost mtze byt sniZzena.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Pouziti veterindrniho 1é¢ivého ptipravku by mélo byt zalozeno na identifikaci a vysledcich testt
citlivosti cilového patogenu (cilovych patogenti). Pokud to neni mozné, méla by byt 1écba
zalozena na epidemiologickych informacich a znalostech o citlivosti cilovych patogent na urovni
farmy nebo na mistni/regionalni trovni. Pfi pouziti veterinadrniho 1é¢ivého ptipravku je nutno
zohlednit oficialni celostatni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Tato kombinace antimikrobik by méla byt pouzita pouze v piipadech, kdy diagnostické testy
ukdazaly potfebu soucasného podani kazdé z 1écivych latek.

Jako 1€k prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s niz§im rizikem selekce antimikrobialni
rezistence (niz$i kategorie AMEG (Expertni skupina pro antimikrobika — Antimicrobial Advice
Ad Hoc Expert Group)), pokud testovani citlivosti naznacuje ucinnost tohoto ptistupu.
Nepouzivejte k profylaxi.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, které je odlisSné od pokynli uvedenych v tomto souhrnu
udajii o ptipravku (SPC), miize zvysit riziko rozvoje a selekce rezistentnich kmenti a snizeni
ucinnosti 1écby makrolidy z divodu mozné zkiizené rezistence.

Peroralni podani ptipravkll obsahujicich linkomycin je indikovano pouze pro prasata a kura
domaciho.

Zamezte pfistupu jinych zvifat k medikované vodé€. Linkomycin mlze u jinych druhl zvifat
vyvolat vazné zazivaci potize.

Zamezte opakovanému nebo dlouhodobému pouziti piipravku zlepSenim fizeni farmy
a dezinfekcnich postupi.

Nemocna zvitata maji snizeny apetit a zménény piijem vody a proto miize byt u vazné nemocnych
zvifat nutna parenteralni 1écba.

Tento prasek je urcen pouze pro podéani v pitné vodé a pfed podanim se musi rozpustit.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera poddva veterindrni 1éCivy ptipravek zvifatim:

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek obsahuje linkomycin, ktery mtze byt Skodlivy pro nenarozené
dité. T¢hotné Zzeny by mély tento veterinarni 1é€ivy pripravek pouzivat s velkou opatrnosti.
Tento veterinarni 1éCivy piipravek obsahuje linkomycin, spektinomycin a monohydrat laktézy,
které mohou u nékterych lidi vyvolat alergické reakce. Lidé se znadmou pfrecitlivélosti na
linkomycin, spektinomycin nebo monohydrat laktézy by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1é¢ivym piipravkem.

Veterinarni 1€¢ivy pripravek muze byt Skodlivy v pfipadé vdechnuti pied rozpusSténim v pitné
vod¢. Zabrante zvifeni a vdechnuti prachu.

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek mulze zplsobit podrazdéni kiize a oc¢i. Zabraite kontaktu
ptipravku s kizi a o¢ima.

S timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem zachézejte velmi opatrné, aby nedoslo k zasazeni ktize
¢i o¢i.




Pti ptipravé medikované vody pouzivejte rukavice, ochranné bryle a bud’ jednordzovy respirator
s polomaskou vyhovujici evropské normé EN149 (FFP2 obecné, FFP3 pro t€hotné zeny) nebo
respirator pro vice pouziti podle evropské normy EN140 s filtrem podle normy EN143.

Po pouziti si ihned umyjte ruce a zasazenou kizi mydlem a vodou. V pfipad¢ zasazeni oci
vyplachnéte postizené misto velkym mnozstvim ¢isté vody.

Pokud se u vas po zasazeni objevi ptiznaky, jako je kozni vyrazka nebo pietrvavajici podrazdéni
o¢i, ithned vyhledejte 1¢kaiskou pomoc a ukazte 1ékati ptibalovou informaci nebo etiketu.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostredi:

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku predstavuje riziko pro vodni a suchozemské organismy,
ekosystém podzemnich vod a pro lidské zdravi v disledku konzumace podzemnich vod.
Veterinarni 1€Civy piipravek nesmi piijit do kontaktu s vodnimi utvary.

3.6  Nezadouci ucinky

Prasata:
Vzacne Alergicka reakce!, precitlivélost!
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych | Podrazdénost, excitace
zvitat) Vyrazka, pruritus

Neznama Cetnost (z dostupnych

AP .. Prijem?, ¥idky trus?, perianalni zanét?
udajt nelze urcit) Jems, Y P

I'Léc¢ba by méla byt ukonéena a méla by byt zahdjena symptomaticka 1é¢ba.
2 U zdravych prasat na za¢atku 1é¢by. Tyto pfiznaky ustoupily po 5 aZ 8 dnech bez pteruseni
1éCby.

Kur domaci:

Vzicné Alergicka reakce!, ptecitlivélost!

(1 az 10 zvifat / 10 000 oSettenych
zvifat)

I'Léc¢ba by méla byt ukonéena a méla by byt zahajena symptomaticka 1é¢ba.

Hlaseni nezadoucich ucinkli je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti
veterinarniho 1é¢ivého pripravku. HlaSeni je tfeba zaslat, pokud moZzno, prostiednictvim
veterindrniho 1ékare, bud’ drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci nebo
prislusnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim ndrodniho systému hlaseni. Podrobné
kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7  Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho lé¢ivého piipravku pro pouziti béhem bfezosti,
laktace a snasky.

Bfezost a laktace:

Laboratorni studie na psech a potkanech neprokazaly zadné reprodukcni, fetotoxické ani
teratogenni uCinky u linkomycinu ani spektinomycinu.

Linkomycin se vylucuje do mléka.




Pouzit pouze po zvéazeni terapeutického prospéchu a rizika prisluSnym veterindrnim lékarem.

Nosnice:
Nepouzivejte u nosnic ve snasce ani u kufic, které jsou urceny k produkci vajec pro lidskou
spottebu.

3.8  Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Kombinace linkosamid a makrolida je antagonistickd kvili kompetitivnimu vazani na stejné
cilové misto. Kombinace s anestetiky mtize vést k neuromuskularnimu bloku.

Nepodavejte s kaolinem nebo pektinem, protoze zhorSuji absorpci linkomycinu. Pokud je
soubézné podavani nezbytné, dodrzujte dvouhodinovy ¢asovy odstup mezi podanim.

3.9 Cesty podani a davkovani
Podani v pitné vodé.

Doporucené davkovani:
Prasata: 3,33 mg linkomycinu a 6,67 mg spektinomycinu/kg z.hm./den po dobu 7 dnt. To
odpovida 15 mg veterinarniho 1écivého pripravku/kg z.hm./den po dobu 7 dnt.

Kur doméci: 16,65 mg linkomycinu a 33,35 mg spektinomycinu/kg z.hm./den po dobu 7 dnti. To
odpovida 75 mg veterinarniho 1é¢ivého piipravku/kg z.hm./den po dobu 7 dnd.

Lécba by méla byt zahajena co nejdiive po projevu prvnich klinickych ptiznakd.

K zajisténi spravného davkovani je tieba co nejptesnéji stanovit zivou hmotnost.

Piijem medikované vody zavisi na klinickém stavu zvifat. Pro dosazeni spravného davkovani
muze byt nutné odpovidajicim zptisobem upravit koncentraci linkomycinu a spektinomycinu.
Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrované métici zatizeni.

Na zéklad¢ doporucené davky a poctu a hmotnosti zvitat, ktera je tfeba oSetfit, se pfesna denni
koncentrace veterinarniho 1é¢ivého ptipravku vypocita podle nésledujiciho vzorce:

mg veterindrniho
1éCivého piipravku / kg
zivé hmotnosti / den

pramérnd ziva hmotnost (kg)
zvifat, kterd je tieba oSetfit mg veterinarniho 16¢ivého
= ptipravku na litr pitné
vody

Primérny denni ptijem vody (l/zvite)

Medikovana pitnd voda by méla byt po dobu léc¢by jedinym zdrojem pitné vody. Pfipravujte
pouze takové mnozstvi medikované pitné vody, které pokryje denni potiebu. Medikovanou
pitnou vodu dopliite nebo vymeéiite kazdych 24 hodin. Maximdlni rozpustnost veterinarniho
1é¢ivého pripravku v mékké/tvrdé vode je 90 g/l pii 20 °C a 70 g/l pti 5 °C.

Pii pouziti zasobniku vody se doporucuje pfipravit zdsobni roztok a pak jej nafedit na
pozadovanou koncentraci. Pfivod vody do zasobniku vypnéte, dokud se nespotiebuje veskery
medikovany roztok.

V ptipad¢ pouziti proporcionalniho davkovace upravte nastaveni pratoku davkovaciho cerpadla
v zavislosti na koncentraci zdsobniho roztoku a pfijmu vody zvifat, ktera je tfeba oSetfit.

Je nezbytné dbat na to, aby byla zvitaty piijata cela davka pripravku.

Po skonceni medikace je nutné peclivé vycistit napdjeci systém, aby nedochézelo k piijmu
subterapeutickych mnozstvi 1écivé latky.



3.10 Ptiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V ptipad¢ predavkovani u prasat mize dojit ke zméné konzistence trusu (fidSi trus a/nebo
prijem).

Nékolikanasobné ptekroceni davky u kura domdciho miize vést k zvétseni slepého stieva
a abnormalitdm jeho obsahu.

V pripadé¢ predavkovani by meéla byt 1écba prerusena a zapocata znovu s doporuenym
davkovanim.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni
pouzivani antimikrobnich a antiparazitirnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za
ucelem sniZeni rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12  Ochranné lhity

Prasata:
Maso: Bez ochrannych lht.

Kur domaci:
Maso: 5 dni.
Nepouzivat u ptakl snasejicich nebo uréenych ke snasce vajec pro lidskou spottebu.

Béhem 1é¢by nesmi byt zvifata porazena pro lidskou spotiebu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QJO1FF52
4.2 Farmakodynamika

Veterinarni 1éc¢ivy pfipravek je kombinaci dvou antibiotik, linkomycinu a spektinomycinu,
jejichz spektrum uc¢innosti se doplnuje.

Linkomycin
Linkomycin je linkosamidové antibiotikum s primarné bakteriostatickou aktivitou, avSak pfi

vysokych koncentracich mize mit baktericidni uc¢inek. M4 podobny mechanismus u¢inku
a bakterialni spektrum jako makrolidy. Linkomycin plsobi tak, Ze se vaZze na 50S ribozomalni
podjednotku a inhibuje syntézu bakteridlnich proteind.

Linkomycin piisobi na grampozitivni bakterie, nékteré anaerobni gramnegativni bakterie
a mykoplazmata. M4 maly nebo zadny ucinek na gramnegativni bakterie, jako je Escherichia
coli.

Rezistence k linkomycinu je nejéastéji zpuisobena metylaci specifickych nukleotidi na 23S
ribozomalni RNA slozky 50S ribozomalni podjednotky, ktera brani vazb¢ 1€¢iva na cilové misto.
Methylazy rRNA jsou kodovany riznymi erm geny (erytromycin ribozomalni metyldza), které
se mohou pienaset horizontaln¢.

Tento mechanismus modifikace cilového mista miZze zplsobit zkiizenou rezistenci
k makrolidiim, jinym linkosamidiim a streptograminiim B (tj. fenotyp MLSg).



Spektinomycin

Spektinomycin je aminocyklitolové antibiotikum produkované bakterii Streptomyces
spectabilis, které ma bakteriostatickou aktivitu a pisobi proti Mycoplasma spp. a n¢kterym
gramnegativnim bakteriim, jako je E. coli.

Spektinomycin pusobi tak, ze se vaze na 30S podjednotku bakteridlniho ribozomu a inhibuje
syntézu proteintl.

Mechanismus, jakym peroralné podany spektinomycin plisobi na patogeny na systémové urovni
navzdory Spatné absorpci, neni pln€ objasnén a mize ¢astecné zaviset na nepiimych ucincich na
sttevni mikrofloru.

U E. coli se zda, ze distribuce MIC je bimodalni, pfi¢emz zna¢ny pocet kmenii vykazuje vysoké
hodnoty MIC, coz by mohlo ¢aste¢né odpovidat ptirozené (vnitini) rezistenci.

Podle in vitro studii i dajii o klinické Gc¢innosti je kombinace linkomycinu a spektinomycinu
ucinnd proti bakterii Lawsonia intracellularis.

Rezistence k spektinomycinu je obvykle zpiisobena enzymatickou inaktivaci 1éciva adenylaci.
Enzymy, kter¢é mohou adenylovat spektinomycin a streptomycin, mohou zplsobovat
kombinovanou rezistenci k obéma antimikrobialnim latkdm.

4.3 Farmakokinetika

Linkomycin
U prasat se linkomycin po perordlnim podéni rychle absorbuje. Jednorazové peroralni podani

linkomycin hydrochloridu v davkach ptiblizn€ 22, 55 a 100 mg/kg zivé hmotnosti u prasat vedlo
k odpovidajici hladin¢ linkomycinu v séru detekované 24-36 hodin po podani. Maximalni
hodnoty v séru byly zaznamenany 4 hodiny po podéni. Podobné vysledky byly u prasat
pozorovany po jednordzovych perordlnich davkéach 4,4 a 11,0 mg/kg zivé hmotnosti. Hladiny
linkomycinu byly detekovatelné po dobu 12 az 16 hodin, pficemz maximalni koncentrace se
nastaly po 4 hodinéach. Biologickd dostupnost byla u prasat stanovena po podani jednordzové
peroralni davky 10 mg/kg zivé hmotnosti. Bylo zjisténo, Ze peroralni absorpce linkomycinu je
53 % + 19 %.

Opakované podani dennich peroralnich davek 22 mg linkomycinu/kg zivé hmotnosti prasatiim
po dobu 3 dni neprokazalo kumulaci linkomycinu u tohoto druhu. Po 24 hodinach od podani
nebyly zjistény zadné detekovatelné hladiny antibiotika v séru.

Farmakokinetické studie linkomycinu u prasat ukdzaly, ze linkomycin je biologicky dostupny
pii intravenoznim, intramuskularnim nebo perordlnim podéani. Primérny polocas eliminace
u vSech zplisobll podani je u prasat 2,82 hodiny.

U kura domaciho, kterému byl veterinarni 1éCivy ptipravek podavan v pitné vode v cilové davce
50 mg/kg zivé hmotnosti celkové aktivity (v poméru 1:2 linkomycin:spektinomycin) po dobu
sedmi po sob¢ jdoucich dnti, byla C,,.x po prvnim podani medikované vody 0,0631 pg/ml. C.x
se objevila 4 hodiny po podani medikované vody.

Spektinomycin

Studie provedené na riznych druzich zvifat prokazaly, Ze po perordlnim podani dochazi k
omezené absorpci spektinomycinu ze stfev (méné nez 4-7 %). Spektinomycin vykazuje pouze
malou tendenci k vazbé na bilkoviny a je Spatné€ rozpustny v tucich.

Environmentalni vlastnosti

Spektinomycin je klasifikovan jako latka velmi perzistentni v Zivotnim prostiedi.



5. FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt
misen s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterindrniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésicti
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 24 hodin.
Medikovanou pitnou vodu obnovte nebo vyméite kazdych 24 hodin.

5.3  Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte v dobie uzavieném obalu.
Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

5.4  Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Zatavené sacky z polyethylenu/hliniku/polyethylenu/papiru obsahujici 150 g
Zatavené vaky z polyethylenu/hliniku/polyesteru obsahujici 1,5 kg

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravkia nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Tento veterindrni 1€Civy ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze linkomycin
a spektinomycin mohou byt nebezpecné pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1€civy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou
platné pro ptislusny veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

HUVEPHARMA NV

7. REGISTRACNI CiSLO(A)
96/043/23-C
8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 4. 9. 2023

9. DATUM POSLEDNIi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Zati 2023



10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1€Civy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1éCivém pripravku jsou k dispozici v databazi
ptipravkt Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

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