RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Linco-Spectin 100, 222/444,7 mg/g pulber joogivees manustamiseks sigadele ja kanadele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks g sisaldab:

Toimeained:

Linkomitsiin (linkomutsiinvesinikkloriidina) 222 mg
Spektinomditsiin (spektinomditsiinsulfaadina) 444,7 mg
Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Naatriumbensoaat

Laktoos

Valge kahvatu pulber.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Siga ja kana.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Sead

Linkomdtsiinile ja spektinomdtsiinile tundliku Lawsonia intracellularis‘e ja sellega seotud
enteraalsete patogeenide (Escherichia coli) pdhjustatud sigade proliferatiivse enteropaatia (ileiidi)
raviks ja metaftilaktikaks.

Enne veterinaarravimi kasutamist peab haigus olema riihmas diagnoositud.

Kanad

Linkomautsiinile ja spektinomtsiinile tundliku Mycoplasma gallisepticum’i ja Escherichia coli
pdhjustatud ning vaikese suremusega seotud kroonilise respiratoorhaiguse (CRD) raviks ja
metafiilaktikaks.

Enne veterinaarravimi kasutamist peab haigus olema karjas diagnoositud.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeainete voi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada, kui esineb maksafunktsiooni héireid.

Mitte voimaldada kiitilikutele, nérilistele (nt tSintSiljad, hamstrid, merisead), hobustele voi
méletsejalistele juurdepadsu linkomutsiini sisaldavale veele vdi soodale. Selle allaneelamine v6ib
nendel liikidel péhjustada raskeid gastrointestinaalseid haireid.

Mitte kasutada munevatel kanadel.



3.4 Erihoiatused

Markimisvaarsel osal Escherichia coli tivedel on linkomutsiini-spektinomutsiini kombinatsiooni
vastased MIK (minimaalne inhibeeriv kontsentratsioon) vaartused suured ja nad vdivad olla kliiniliselt
resistentsed, kuigi murdepunkti ei ole méaratud.

Tehniliste piirangute t6ttu on Lawsonia intracellularis’e tundlikkust keeruline in vitro analliisida ja
andmed nende liikide linkomdtsiini-spektinomitsiini vastase resistentsuse staatuse kohta on
puudulikud.

3.5 Ettevaatusabinéud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Hea kliiniline praktika on ravi pdhinemine loomalt isoleeritud bakterite antibiootikumitundlikkuse
uuringutele. Kui see pole v@imalik, peab ravi péhinema kohalikel (piirkonna, farmi)
epidemioloogilistel andmetel sihtbakterite tundlikkuse kohta.

Ravimi kasutamine erinevalt ravimi omaduste kokkuvéttes Kirjeldatud juhistest vdib suurendada
resistentsete bakterite tekkimise riski ning v8ib vaheneda ravi efektiivsus teiste makroliididega
voimaliku ristresistentsuse tottu.

Linkomutsiini sisaldavate ravimite suukaudne kasutamine on néidustatud ainult sigadel ja kanadel.
Mitte vBimaldada teistele loomadele juurdepé&su ravimit sisaldavale veele. Linkomiitsiin voib teistel
loomaliikidel p6hjustada tosiseid gastrointestinaalseid haireid.

Korduvat vdi pikaajalist kasutamist peab valtima farmi loomapidamis- ja desinfektsioonipraktika
parandamisega.

Kui 5 péeva jooksul ei ole paranemist ndha, tuleb diagnoos uuesti I&bi vaadata.

Haigete loomade isu on véhenenud ja joomiskaitumine muutunud, raskelt tabandunud loomad v@ivad
selle tottu vajada parenteraalset ravi.

Pulber on méeldud manustamiseks ainult joogiveega ja pulbri peab enne kasutamist lahustama.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on linkomilitsiini, spektinomutsiini v8i sojasd6dajahu suhtes litundlikud, peavad
kokkupuudet veterinaarravimiga véltima. Peab olema hoolikas, et mitte tolmu tekitada ja seda sisse
hingata.

Véltida kokkupuudet silmade ja nahaga.

Veterinaarravimi kasitlemisel ja segamisel tuleb kasutada isikukaitsevahendeid, mis koosnevad
heakskiidetud tolmumaskist (kas Euroopa standardile EN 149 vastav (ihekordselt kasutatav poolmask-
respiraator vdi Euroopa standardile EN 140 vastav EN 143 filtriga korduvkasutatav respiraator),
kinnastest ja kaitseprillidest.

Kohe parast kasutamist pesta kded ja katmata nahapinnad seebi ning veega.

Kui péarast veterinaarravimiga kokkupuutumist tekivad simptomid nagu nahaltdve voi pisiv
silmadrritus, pé6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata talle pakendi infolehte vGi pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Kana:



Harv Allergiline reaktsioon?, iilitundlikkusreaktsioon*

(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud
loomast):

L vajalik on ravi Idpetamine selle veterinaarravimiga. Rakendada siimptomaatilist ravi.

Siga:

Viga sage Kohulahtisus®, véljaheide?

(kGrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem Nahapdletik?
kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):

Harv Erutatus, arrituvus

(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud Allergiline reaktsioon?, iilitundlikkusreaktsioon®

loomast): . o
) Slgelus, 166ve

! Tavaliselt taandub ise 5-8 paeva jooksul ilma ravi katkestamata.
2 M@jutab perianaalset piirkonda
$Vajalik on ravi I8petamine selle veterinaarravimiga. Rakendada siimptomaatilist ravi.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vGimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miitgiloa hoidjale v6i tema kohalikule
esindajale vi riikliku teavitussisteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni véi munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon

Sead

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tbestatud.
Laboratoorsed uuringud koertel ja rottidel ei ole ei naidanud reproduktiivset, fetotoksilist voi
teratogeenset toimet ei linkomutsiinil ega spektinomdtsiinil.

Linkomutsiin eritub piimaga.

Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Munevad linnud
Kanad
Mitte kasutada munevatel lindudel.

3.8  Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Uldiselt tuleb valtida teiste ravimitega segamist.

Linkosamiidide ja makroliidide kombinatsioon on antagonistlik seoses konkureeriva seondumisega
nende sihtkohtadele. Anesteetikumidega kombineerimine vdib pdhjustada vBimalikku
neuromuskulaarset blokeerimist.

Mitte manustada koos kaoliini vOi pektiiniga, sest need halvendavad linkomtsiini imendumist. Kui
koosmanustamine on valtimatu, peab manustamiskordade vahele jdédma kaks tundi.

3.9 Manustamisviis ja annustamine
Joogivees manustamiseks.
Soovitatavad annused on jargmised.

Sead: 3,33 mg linkomutsiini ja 6,67 mg spektinomditsiini 1 kg kehamassi kohta péevas, 7 péeva. See
vastab 15 mg pulbrile 1 kg kehamassi kohta paevas 7 péaeva jooksul.



Sigadel vastab 150 g veterinaarravimit annusele 10 000 kg kehamassi kohta péevas.

Vottes arvesse soovitatavat annust ning ravitavate loomade arvu ja kaalu, tuleb veterinaarravimi tdpne
péevane kontsentratsioon arvutada jargmise valemi jargi:

Kogus (1) 150 g veterinaarravimi _ 10 000 x [pdevane veetarbimine looma kohta (1)]

kohta Uhe sea keskmine kehamass (kg)

Reeglina kdigub veetarbimine 0,15 | Gimber 1 kg kehamassi kohta paevas. Alltoodud tabel nditab 150 g
veterinaarravimi lahustamiseks vajalikku vee kogust.

Veetarbimine 150 g pulbrit = 100 g antibiootilist aktiivsust lahustada...
0,1 I/kg KM péevas 1000 | joogivees
0,15 I/kg KM/péevas 1500 | joogivees
0,2 I/kg KM péevas 2000 | joogivees
0,25 I/kg KM péevas 2500 | joogivees

Kanad: 16,65 mg linkomiitsiini ja 33,35 mg spektinomutsiini 1 kg kehamassi kohta péevas, 7 péeva.
See vastab 75 mg pulbrile 1 kg kehamassi kohta paevas 7 paeva jooksul.

Kanadel 150 g veterinaarravimit vastab annusele 2000 kg kehamassi kohta paevas.

V/0Ottes arvesse soovitatavat annust ning ravitavate loomade arvu ja kaalu, tuleb veterinaarravimi tapne
péevane kontsentratsioon arvutada jargmise valemi jargi:

Kogus (1) 150 g veterinaarravimi _ 2000 x [paevane veetarbimine linnu kohta ()]

kohta Uhe linnu keskmine kehamass (kg)
Ravi peab alustama niipea, kui ilmnevad esimesed haigustunnused.

Joogivee valmistamisel oleneb lisatava veterinaarravimi kogus loomade kehamassist ja nende
tegelikust paevasest veetarbimisest.

Oige annuse tagamiseks ja alaannustamise valtimiseks, tuleb keskmine kehamass loomariihmas ja
paevane veetarbimine vdimalikult tdpselt kindlaks maarata.

Ravi ajal peab ravimit sisaldav vesi olema ainus joogivesi. Kui ravimit sisaldavat vett ei tarbita &ra 24
tunni jooksul, tuleb see dra visata.

Kui haigusega kaasneb veetarbimise oluline véhenemine, vGib olla vaja alustada parenteraalse raviga.

Kasutage jargnevaid juhised joogiveele lisatava veterinaarravimi tdpse koguse arvutamiseks.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Sigadel vGib tleannustamise korral tdheldada muutusi rooja konsistentsis (pehme valjaheide ja/vdi

diarroa).

Mitmekordse soovitatava annusega ravitud kanadel taheldati umbsoole suurenemist ja ebanormaalset

umbsoole sisu.

Juhusliku Gleannustamise korral tuleb ravi katkestada ja soovitatava annusega uuesti alustada.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.



3.12 Keeluajad

Sead

Lihale ja s6davatele kudedele: 0 paeva.
Kanad

Lihale ja sd6davatele kudedele: 5 paeva.

Mitte kasutada lindudel, kelle mune tarvitatakse voi kavatsetakse tarvitada inimtoiduks.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QJO1FF52.
4.2 Farmakodinaamika

See veterinaarravim on kahe antibiootikumi — linkomiitsiini ja spektinomitsiini — kombinatsioon ja
sellel on nende teineteist tdiendav toime.

Linkomdtsiin

Linkomdatsiin toimib peamiselt grampositiivsetesse bakteritesse, osadesse anaeroobsetesse
gramnegatiivsetesse bakteritesse ja milkoplasmadesse. Selliste gramnegatiivsete bakterite vastu nagu
Escherichia coli toimib see vahe voi tldse mitte.

Spektinomiitsiin

Spektinomditsiin on Streptomyces spectabilis’e poolt toodetav aminotsiiklitoolantibiootikum. See on
bakteriostaatiline ja toimib mikoplasmadesse, samuti ka mnedesse gramnegatiivsetesse
mikroorganismidesse, nagu Escherichia coli.

Mehhanism, mille kaudu suukaudselt manustatav spektinomutsiin halvast imendumisest hoolimata
patogeene stisteemselt mdjutab, ei ole tdiesti selge ja vdib osaliselt tugineda soolefloora kaudsele
maojutamisele.

Escherichia coli’l ndib minimaalsete inhibeerivate kontsentratsioonide jaotumine olevat bimodaalne ja
markimisvadrselt paljude tlivede MIK véartused on suured; see vGib olla osaliselt vastavuses nende
loomuliku resistentsusega.

Nii in vitro uuringud kui ka kliinilise efektiivsuse andmed nditavad, et linkomdtsiini-spektinomdtsiini
kombinatsioon toimib Lawsonia intracellularis’e vastu.

Tehniliste piirangute t6ttu on Lawsonia intracellularis’e tundlikkust keeruline in vitro analiiisida ja
andmed nende liikide resistentsuse staatuse kohta on puudulikud.

4.3 Farmakokineetika

Linkomdtsiin

Sigadel absorbeerub linkomdtsiin pérast suukaudset manustamist kiiresti. Linkomutsiinvesinikkloriidi
tihekordse suukaudse manustamise tulemuseks sigadele, annuses ligikaudu 22,55 mg ja 100 mg 1 kg
kehamassi kohta, oli linkomlitsiini annusega seotud sisaldus seerumis, mis oli leitav 24-36 tunni
jooksul pdrast manustamist. Tipptase seerumis mdddeti 4 tundi parast manustamist. Sarnased
tulemused saadi pérast Uihte suukaudset manustamist sigadele annuses 4,4 mg ja 11 mg 1 kg kehamassi
kohta. Sisaldus oli md6detav 12—-16 tunni jooksul ja tippkontsentratsioon mdddeti 4 tunni pérast.
Biosaadavuse madramiseks manustati (ks suukaudne annus 10 mg 1 kg kehamassi kohta. Leiti, et
linkomiitsiiini suukaudne imendumine oli 53% +19%.

Korduv manustamine sigadele pdevase suukaudse annusena 22 mg linkomiitsiini 1 kg kehamassi kohta
3 péeval ei ndidanud sellel loomaliigil linkomatsiini akumuleerumist ja hiljem kui 24 tundi pérast
manustamist ei olnud antibiootikumisisaldus seerumis tuvastatav.



Linkomutsiini farmakokineetilised uuringud sigadel nditavad, et linkomiitsiin on biosaadav
intravenoossel, intramuskulaarsel voi suukaudsel manustamisel. Keskmine eritumise poolvaartusaeg
koikide manustamisteede korral on sigadel 2,82 tundi.

Kanadel, keda raviti seitsmel jarjestikusel péeval joogivees lahustatud veterinaarravimi sihtannusega
50 mg toimeaineid kokku (linkomutsiini-spektinomditsiini suhe 1 : 2) 1 kg kehamassi kohta, arvutati
pérast esimest ravimit sisaldava vee jootmist Cmax 0,0631 pg/ml. Crmax Saabus 4 tundi pérast ravimit
sisaldava vee pakkumist.

Spektinomditsiin

Erinevatel loomaliikidel labiviidud uuringud on ndidanud, et parast suukaudset manustamist imendub
spektinomdtsiin soolestikust piiratud koguses (véhem kui 4—7%). Spektinomdtsiini kalduvus
valkudega seonduda on vdike ja ka rasvlahustuvus on vaike.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
5.2 Kaolblikkusaeg

Muitigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 5 aastat.

Kolblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 6 kuud.

Kdlblikkusaeg pérast lahustamist vastavalt juhendile: 24 tundi.

5.3  Saéilitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Valge suure tihedusega polietileenist (HDPE) pudel, mis on suletud valge pakendi mitteavamist
tbendava véikese tihedusega poluetiileenist (LDPE) kaanega, ja mis sisaldab 1,5 kg pulbrit joogivees
manustamiseks.

Valge suure tihedusega poluetileenist (HDPE) pudel, mis on suletud valge pakendi mitteavamist
tbendava véikese tihedusega poluetiileenist (LDPE) kaane ja alumiiniumist kattega, ja mis sisaldab
150 g pulbrit joogivees manustamiseks.

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla mudagil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite v6i nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissisteeme.
6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Phibro Animal Health (Poland) Sp. z o.0.



7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1353

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase mudigiloa véljastamise kuupéev: 18.11.2005

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

November 2025

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

