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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

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

2 SloZeni

Kazdy gram obsahuje:

Léciva latky:

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

(odpovidé 672,4 mg spectinomycini sulfas tetrahydricus)

Bily az téméft bily prasek.

3. Cilové druhy zvirat

Prasata a kur domaci.

4. Indikace pro pouziti

Prasata

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

Ptitomnost onemocnéni ve skupiné musi byt potvrzena pred pouzitim veterinadrniho 1écivého
piipravku.

Kur domaci

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

Pritomnost onemocnéni ve skupiné musi byt potvrzena pfed pouzitim veterinarniho 1é€ivého
piipravku.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é€ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivejte v pfipad€ poruchy funkce jater.

Zabrante pfistupu kralikid, hlodavcl (napf. Cincil, kfeckd, morcat), koni nebo piezvykavci
k vodé nebo krmivu obsahujicimu linkomycin. Pozfeni t€émito druhy miize mit za nasledek
vazné zazivaci potize.

Nepouzivat u nosnic.



6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

E. coli vykazuje zna¢ny pocet kmenli vysoké hodnoty MIC (minimalni inhibi¢ni koncentrace)
vicéi kombinaci linkomycinu a spektinomycinu a mize byt klinicky rezistentni, ackoli neni
stanovena zadna hrani¢ni hodnota.

Vzhledem k technickym omezenim je citlivost bakterie L. intracellularis obtizné testovat in
vitro, ldaje o rezistenci ke kombinaci linkomycinu a spektinomycinu u tohoto druhu chybi.
Byla prokazéana zktizena rezistence mezi linkomycinem a riiznymi antimikrobialnimi latkami,
véetné jinych linkosamidli, makrolidli a streptograminu B. PouZiti veterindrniho 1é€ivého
pfipravku by mélo byt peclivé zvazeno, pokud testy citlivosti prokazaly rezistenci
k linkosamidiim, makrolidim nebo streptograminu B, protoZe jeho uUc¢innost mize byt
snizena.

Zvlastni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhti zvitat:

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt zaloZeno na identifikaci a vysledcich
testl citlivosti cilového patogenu (cilovych patogenil). Pokud to neni mozné, méla by byt
lé¢ba zaloZena na epidemiologickych informacich a znalostech o citlivosti cilovych patogent
na urovni farmy nebo na mistni/regiondlni urovni. Pfi pouziti veterinarniho 1écivého
piipravku je nutno zohlednit oficidlni celostatni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Tato kombinace antimikrobik by méla byt pouzita pouze v piripadech, kdy diagnostické testy
ukazaly potfebu soucasného podéani kazdé z 1é¢ivych latek.

Jako I¢k prvni volby by mélo byt pouZito antibiotikum s niz§im rizikem selekce
antimikrobialni rezistence (nizsi kategorie AMEG (Expertni skupina pro antimikrobika —
Antimicrobial Advice Ad Hoc Expert Group)), pokud testovani citlivosti naznacuje ti¢innost
tohoto pfistupu.

Nepouzivejte k profylaxi.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v ptibalové
informaci mtiZze zvysit riziko rozvoje a selekce rezistentnich kment a sniZeni ucinnosti lécby
makrolidy z divodu mozné zkiiZené rezistence.

Peroralni podani ptipravkl obsahujicich linkomycin je indikovdno pouze pro prasata a kura
domaéciho.

Zamezte pfistupu jinych zvifat k medikované vod¢. Linkomycin mliZe u jinych druhii zvifat
vyvolat vazné zaZivaci potize.

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

Nemocna zvifata maji snizeny apetit a zménény piijem vody a proto muze byt u vazné
nemocnych zvifat nutnd parenteralni 1écba.

Tento prasek je urcen pouze pro podani v pitné vod¢ a pfed podanim se musi rozpustit.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podavé veterinarni 1é€ivy piipravek zvifatim:

Tento veterinarni léCivy piipravek obsahuje linkomycin, ktery muize byt Skodlivy pro
nenarozené dit€. T¢hotné Zeny by mély tento veterinarni 1é¢ivy pripravek pouzivat s velkou
opatrnosti.

Tento veterindrni 1éCivy pfipravek obsahuje linkomycin, spektinomycin a monohydrat
laktozy, které mohou u nékterych lidi vyvolat alergické reakce. Lidé se znamou precitlivélosti
na linkomycin, spektinomycin nebo monohydrat laktézy by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim léCivym piipravkem.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek miize byt Skodlivy v ptipadé vdechnuti pfed rozpusténim v pitné
vodé. Zabraiite zvifeni a vdechnuti prachu.

Tento veterinarni 1éCivy piipravek mize zpisobit podrazdéni kize a o€i. Zabraiite kontaktu
ptipravku s kizi a o¢ima.




S timto veterinarnim 1éCivym piipravkem zachazejte velmi opatrné, aby nedoslo k zasazeni
kuze ¢1 oci.

Pii ptipravé medikované vody pouZivejte rukavice, ochranné bryle a bud jednorazovy
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 kiizi mydlem a vodou.

V ptipadé zasaZeni o¢i vyplachnéte postizené misto velkym mnoZstvim Cisté vody. Pokud se
u vas po zasazeni objevi pfiznaky, jako je koZzni vyrazka nebo pietrvavajici podrazdéni oci,
thned vyhledejte 1¢katskou pomoc a ukazte 1€kati ptibalovou informaci nebo etiketu.

Zvlastni opatieni na ochranu Zivotniho prostiedi:

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku piedstavuje riziko pro vodni a suchozemské
organismy, ekosystém podzemnich vod a pro lidské zdravi v disledku konzumace
podzemnich vod. Veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi pfijit do kontaktu s vodnimi ttvary.

Bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti
a laktace.

Laboratorni studie na psech a potkanech neprokdzaly zadné reprodukéni, fetotoxické ani
teratogenni U€¢inky u linkomycinu ani spektinomycinu.

Linkomycin se vylucuje do mléka.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterindrnim lékarem.

Nosnice:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouZiti béhem snasky.
Nepouzivejte u nosnic ve sndsce ani u kufic, které jsou urceny k produkei vajec pro lidskou
spotiebu.

Interakce s jinymi 1éCivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Kombinace linkosamidt a makrolida je antagonisticka kvili kompetitivnimu vazani na stejné
cilové misto. Kombinace s anestetiky mize vést k neuromuskularnimu bloku.

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

Piedavkovani:

V ptipad¢ preddvkovani u prasat mize dojit ke zméné konzistence trusu (fidsi trus a/nebo
prajem).

Nékolikanasobné piekroc¢eni davky u kura domaciho muize vést k zvétSeni slepého stieva
a abnormalitdm jeho obsahu.

V ptipadé predavkovani by méla byt 1écba prerusena a zapocata znovu s doporucenym
davkovanim.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1é€ivy ptipravek nesmi byt
misen s zadnymi dal§imi veterindrnimi lé¢ivymi pfipravky.




7. Nezadouci ucinky

Prasata:

Vzacné Alergicka reakce!, precitlivélost!

(1 a2 10 zvitat / 10 000 osetfenych | L odrazdénost, excitace

zvitat) Vyrazka, pruritus

Neznama ¢etnost (z dostupnych Prijem?, Fidky trus?, perianalni zanét?
udaju nelze urcit)

I'Lé¢ba by méla byt ukon¢ena a méla by byt zahajena symptomaticka 1é¢ba.
2 U zdravych prasat na zacatku 1ééby. Tyto pfiznaky ustoupily po 5 az 8 dnech bez preruSeni
1é¢by.

Kur domaici:

Vzicné Alergicka reakce!, precitlivélost!

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych
zvitat)

I'Lécba by méla byt ukon¢ena a méla by byt zahdjena symptomaticka 1é¢ba.

Hlaseni nezadoucich uc¢inkd je dulezité. Umoznuje nepietrzit¢ sledovani bezpecnosti
ptipravku. Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci u€inky, a to i takové, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim
nejprve na svého veterindrniho lékare. Nezadouci U¢inky mizete hlésit také drziteli
rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zéstupci drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim
kontaktnich daji uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostiednictvim
narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinkd:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani
Podani v pitné vode¢.

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 1é¢ivého ptipravku/kg z.hm./den po dobu 7 dnd.

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 ptfiznakd.

K zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost.

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




Na zéklad€é doporucené davky a poctu a hmotnosti zvitat, kterd je tfeba oSetfit, se presna
denni koncentrace veterinarniho 1écivého ptipravku vypocita podle nasledujiciho vzorce:

mg veterinarniho o xsxi
lé¢ivého piipravku / kg  x priméma Ziva hmotnost (kg) A
zvirat, ktera je tieba oSetfit mg veterinarniho

zivé hmotnosti / den = léCivého piipravku na
Primérny denni ptijem vody (l/zvite) litr pitné vody
Maximalni rozpustnost veterinadrniho 1é¢ivého ptipravku v mekké/tvrdé vodée je 90 g/l pti 20
°Ca70 g/l pti 5 °C.

Pti pouziti zasobniku vody se doporucuje pripravit zasobni roztok a pak jej nafedit na
pozadovanou koncentraci. Pfivod vody do zasobniku vypnéte, dokud se nespotiebuje veskery
medikovany roztok.

V ptipad¢ pouziti proporcionalniho davkovale upravte nastaveni priutoku davkovaciho
cerpadla v zavislosti na koncentraci zdsobniho roztoku a pifijmu vody zvitat, kterd je tieba
oSetfit.

Je nezbytné dbat na to, aby byla zvitaty pfijata celd davka ptipravku.

Po skonceni 1écby je nutné peclivé vycistit napajeci systém, aby nedochazelo k piijmu
subterapeutickych mnozstvi 1é¢ivé latky.

9. Informace o spravném podavani

Medikovana pitna voda by méla byt po dobu lécby jedinym zdrojem pitné vody. Pfipravujte
pouze takové mnozstvi medikované pitné vody, které pokryje denni potfebu. Medikovanou
pitnou vodu doplite nebo vymeéiite kazdych 24 hodin.

10. Ochranné lhuty

Prasata:
Maso: Bez ochrannych lhiit.

Kur domaci:
Maso: 5 dni.
Nepouzivat u ptaki snasejicich nebo urcenych ke snésce vajec pro lidskou spotiebu.

Béhem 1éCby nesmi byt zvitata porazena pro lidskou spotiebu.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v dobfe uzavieném obalu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
saCku/vaku po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésicti.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 24 hodin.



12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Tento veterindrni 1éCivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze linkomycin a
spektinomycin mohou byt nebezpecné pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi ndrodnimi systémy sbéru.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych piipravkl se porad’te s vasim veterindrnim
1ékatem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/043/23-C

Zataven¢ sacky obsahujici 150 g a
zatavené vaky obsahujici 1,5 kg z polyethylenu/hliniku/polyesteru.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
30.4.2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku jsou k dispozici v databazi
piipravki Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim léCivém prtipravku naleznete také v néarodni
databazi (https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni tidaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
HUVEPHARMA NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgie

+32 3292 83 05 nebo +32 3 288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

Z1 d’Etriché

Segré



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

49500 Segré-en-Anjou Bleu
Francie

Mistni zastupce a kontaktni udaje pro hladSeni podezieni na nezadouci ucinky:

17. Dalsi informace

Spektinomycin je klasifikovan jako latka velmi perzistentni v Zivotnim prostiedi.



