PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Linco — Spectin injek¢ni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:

Lincomycinum (ut hydrochloridum monohydricum) 50 mg
Spectinomycinum (ut sulfas tetrahydricus) 100 mg

Pomocné liatky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich Kvantltzttlvnl gl'oze!n, po!(u,d Je ta.tormfrormace
v nezbytna pro radné podani veterinarniho
slozek e 7 v
1éCivého pripravku
Benzylalkohol (E1519) 9 mg
Hydroxid sodny
Kyselina chlorovodikova
Voda pro injekci

Svétle Zluty Ciry roztok.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata, skot (neruminujici telata), ovce, psi a kocky.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Prasata: 1é¢ba pneumonii, bakteridlnich enteritid, infek¢nich artritid, dyzentérie, ¢ervenky prasat
a sekundarnich bakterialnich infekci komplikujicich virova onemocnéni, vyvolanych bakteriemi anebo

mykoplazmaty citlivymi ke kombinaci léCivych latek.

Telata: 1écba bakterialnich pneumonii a enteritid vyvolanych ptivodci citlivymi ke kombinaci lé¢ivych
latek.

Ovce: 1é¢ba pneumonii a respiracnich onemocnéni vyvolanych bakteriemi a mykoplazmaty citlivymi
ke kombinaci 1é¢ivych latek.

Psi a kocky: 1écba respiracnich onemocnéni (jako pneumonie, faryngitis, tonsilitis, bronchitis); kozni
infekce (pyogenni dermatitida, pustularni dermatitida); abscesy a infikované kousné rany, infekce
mocového traktu, gastroenteritidy a sekundarnich bakterialnich infekci komplikujicich virova
onemocnéni, vyvolanych patogeny citlivymi ke kombinaci 1é¢ivych latek.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lécivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u kieckd, kralikti, morcat, ¢incil a koni.; mize zplsobit vazné gastrointestinalni poruchy.




3.4  Zvlastni upozornéni
Nejsou.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14stni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pouziti veterindrniho 1éCivého ptfipravku by mélo byt zaloZzeno na identifikaci a vysledku stanoveni
citlivosti mikroorganizmti pochazejicich z vyskyti piipadii onemocnéni. Pokud to neni mozné, je
nutné zaloZit terapii na mistnich epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.

Pfi pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého pfipravku je nutno zohlednit oficidlni celostatni a mistni
pravidla antibiotické politiky.

Jako 1ék prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s niz§im rizikem selekce rezistence
k antimikrobikiim (niz§i AMEG kategorie D), pokud vysledky testovani citlivosti a farmakokineticka
a farmakodynamicka charakteristika antibiotika naznacuji vhodnost tohoto postupu pro zajisténi
ucinnosti 1écby.

Tato kombinace antimikrobik by méla byt pouzita pouze tam, kde diagnostické testy indikovaly

potiebu soubézného pouziti kazdé z 1écivych latek.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, které je odlisné od pokynd uvedenych v tomto souhrnu udaji
o piipravku (SPC), miZze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k linkomycinu a/nebo
spektinomycinu a snizit t¢innost terapie latkami ze skupiny makrolidii, linkosamidt a streptograminti
a/nebo aminocyklitolt z divodu mozné zkiizené rezistence.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Vyhnéte se pfimému kontaktu pfipravku s k0zi. Po manipulaci s pfipravkem si umyjte ruce
a zasazenou pokozku. Lidé se znamou precitlivélosti na linkomycin a/nebo spektinomycin by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Zvl14astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Prasata, skot (neruminujici telata), ovce, psi a kocky:

Vzécné (1 az 10 zvitat / 10 000 osetfenych zvitat): | Prijem'?, fidka stolice'
Velmi vzécné (< 1 zvife / 10 000 oSetienych zvitat, | Bolest v misté injekéniho poddni
véetné ojedinélych hlaseni): Ztrata chuti k jidlu

' U prasat.

2 Pfechodné.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho l€kare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.



3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Studie u pst a ko¢ek neprokazaly nezadouci u¢inky na reprodukci ani teratogenni ucinky.

Pouziti v obdobi biezosti a laktace pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym
veterinarnim lékatem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Existuje antagonismus mezi linkomycinem a makrolidy. Nepodévat souc¢asné s makrolidy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskularni podani.

Prasata: 15 mg kombinace 1&C. latek/kg z.hm. (tj. 1 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku/ 10 kg z.hm.)
kazdych 24 hodin po dobu 3 az 7 dnti, dle zhodnoceni klinické odezvy.

Neruminujici telata: 15 mg kombinace 1é¢. latek/kg z.hm. (tj. 1 ml veterinarniho lécivého ptipravku/
10 kg 7z.hm.), dvakrat prvni den, nasledné¢ jedenkrat denné po dobu 2 az 4 dnd.

Ovce: 15 mg kombinace 1é¢. latek/kg z.hm. (tj. 1 ml veterinarniho 1écivého ptipravku/ 10 kg z.hm.)
jedenkrat denné po dobu 3 dnt.

Psi a koCky: 30 mg kombinace 1é¢. latek/kg z.hm. (tj. 1 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku/ 5 kg
z.hm.). Davka muze byt opakovana kazdych 12 - 24 hodin po dobu 3 az 7 dnd, dle zhodnoceni
klinické odezvy.

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

Nebyly pozorovany zadné nezédouci Glinky po intramuskuldrnim podani neruminujicim telattim,
kterym byl podan jeden az trojnasobek doporucené davky, a u ovci, kterym byla podana jeden, tii a
péti nasobné vyssi davka, nez je doporudena, po dobu péti po sobé& jdoucich dnfl. Zadné nezadouci
ucinky nebyly pozorovany u psu, kterym byly poddny intramuskularné davky 15, 50 a 150 mg
kombinace linkomycinu a spektinomycinu na kg zivé hmotnosti.

U kocek, kterym byla podana davka 15 mg a 75 mg kombinace léCivych latek na kg z.hm.,
intramuskularné, nebyly pozorovany také zadné nezadouci ucinky, kromé lehké az mirné myositidy
v misté injekéniho podani.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity
Telata: maso: 21 dni.
Ovce: maso: 15 dni.

Prasata: maso: 14 dni.
Nepouzivat u ovci, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.



4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QJO1FF52

4.2 Farmakodynamika

Pripravek je kombinaci dvou antibiotik, linkomycinu a spektinomycinu, ma Siroké spektrum ucinku.

Lincomycin je linkosamidové antibiotikum produkované Streptomyces lincolnensis. Je
bakteriostatické a jeho antibakteridlni spektrum zahrnuje zejména grampozitivni bakterie (jak aerobni,
tak anaerobni), gramnegativni anaerobni bakterie a mykoplazmata. Mechanismus ucinku je zaloZen
na inhibici proteosyntézy na ribozomalni trovni (50S podjednotka) bakteridlniho metabolismu. Je
prokazana ucinnost proti grampozitivnim patogentim, jako jsou stafylokoky, streptokoky, beta-
hemolytické streptokoky, korynebakterie, erysipelothrix a leptospiry, proti anaerobnim
mikroorganismtim, jako jsou klostridie, bakteroides, brachyspiry, a také proti mykoplazmatim.
Linkomycin neni ucinny proti gramnegativnim patogentim, jako jsou klebsiely, pasteurely,
pseudomonady a salmonely. Rezistence k linkomycinu se vyviji pomalu. Rezistence mize byt
pfenasena plasmidy. Byla prokdzana zkifiZzena rezistence v ramci skupin makrolidd, linkosamida
a streptogramind.

Spektinomycin je aminocyklitolové antibiotikum produkované Streptomyces spectabilis. Byla
prokézana Gcinnost proti Sirokému spektru grampozitivnich a gramnegativnich organismt a také proti
mykoplazmatiim. Spektinomycin je obvykle bakteriostaticky a ucinkuje na bakteridlni proteosyntézu
na 30S ribozomalni podjednotce.

Byl prokazan vyvoj rezistence patogent proti spektinomycinu, jak in vitro, tak in vivo. Rezistence je
pomalého vicestupniového typu a mize byt prenasena plasmidy. Zkiizena rezistence byla zaznamenana
v ramci skupiny aminocyklitold.

4.3 Farmakokinetika

Linkomycin je pfenasen polymorfonukledrnimi neutrofily do oblasti infekce, coz vysvétluje jeho
rychlou distribuci, G¢inny prinik a cilenou uc¢innost v t€zko dosazitelnych tkanich.

Po intramuskularni aplikaci je linkomycin rychle absorbovan. Maximalni hladiny v séru je u psi
dosazeno za 10 minut az 2 hodiny po injekénim podani. Linkomycin lze prokazat v séru 24 hodin po
injekénim podani. Pii doporueném davkovani zlstavaji sérové koncentrace nad minimalnimi
inhibi¢nimi koncentracemi (MIC) vétSiny grampozitivnich mikroorganismt po dobu 6 az 8 hodin.

U prasat pronika antibiotikum ve vysokych koncentracich do peritonealni tekutiny, tekutiny perikardu
a zIu¢i vrozmezi 5 az 6 hodin po injekénim podani, kde mlize byt detekovano i po 24 hodinach.
Linkomycin je nejvice vylu¢ovan zluéi a ledvinami. Je také vylu¢ovan mlékem.

Po jednordzovém intramuskuldrnim podani doporuc¢ené davky byla fekalni exkrece 38 % a urinarni
exkrece 49 % z celkové davky.

Spektinomycin ma nizkou vazbu na bilkoviny a nizkou rozpustnost v tucich. Po intramuskularnim
podani je spektinomycin rychle vyloucen ledvinami v biologicky u¢inné forme.

Po intramuskularnim podani pfipravku psim pietrvdva maximalni koncentrace obou antibiotik
(linkomycinu a spektinomycinu) v krvi az jednu hodinu.

Pii doporuceném davkovani pripravku dosahuji maximalni koncentrace u pst hladiny 42 pg/ml pro
spektinomycin a 4,5 pg/ml pro linkomycin. Tyto hodnoty jsou nad minimalnimi inhibi¢nimi
koncentracemi (MIC) téchto dvou antibiotik pro celou fadu bakterii.



5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

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

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 30 mésict.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnt.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicka ze skla typu I s butylovou gumovou zatkou a hlinikovym uzavérem.
Velikost baleni: 1x50 ml, 1x100 ml, 1x250 ml, 1x500 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lécivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1écivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

99/148/87-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 3. 6. 1987

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

06/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.



Podrobné informace o tomto veterinarnim 1éCivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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