&

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

5. september 2025

PRODUKTRESUME
for

Lyncoo, pulver til anvendelse i drikkevand

0. D.SP.NR.
34213

1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN
Lyncoo

Leegemiddelform: Pulver til anvendelse i drikkevand.
Styrke: 400 mg/g

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 gram indeholder:

Aktivt stof:
Lincomycin 400 mg (svarende til 453,6 mg lincomycinhydrochlorid).

Hjeelpestof:

Kvalitativ sammenseatning af hjaelpestoffer og andre bestanddele
Lactosemonohydrat

Fint, hvidt pulver.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til
Svin
Kylling

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Svin

Til behandling og metafylakse af enzootisk pneumoni forarsaget af Mycoplasma
hyopneumoniae.
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3.3

3.4

3.5

Tilstedevarelse af sygdommen i besatningen skal vere fastslaet, far veterinaerleegemidlet
anvendes.

Kyllinger
Til behandling og metafylakse af nekrotisk enteritis forarsaget af Clostridium perfringens.

Tilstedeverelse af sygdommen i flokken skal vare fastslaet, far veterinaerleegemidlet
anvendes.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilflde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

Lad ikke kaniner, hamstere, marsvin, chinchillaer, heste eller drgvtyggere fa adgang til
drikkevand eller foder, der indeholder lincomycin, da det kan forarsage alvorlige
gastrointestinale bivirkninger.

Ma ikke anvendes i tilfelde af kendt resistens over for lincosamider.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af nedsat leverfunktion.

Serlige advarsler

Dyrenes indtagelse af medicineret drikkevand kan pavirkes af sygdommens svearhedsgrad.
| tilfeelde af utilstreekkeligt vandindtag ber svinene behandles parenteralt.

Der er vist krydsresistens mellem lincomycin og forskellige antimikrobielle midler som
f.eks. andre lincosamider, makrolider og streptogramin B antibiotika. Anvendelse af
veteringerleegemidlet ber ngje overvejes, hvis falsomhedstest har vist resistens over for
lincosamider, makrolider og streptogramin B, da veterinarlaegemidlets virkning kan vaere
nedsat.

Seerlige forholdsregler vedrgrende brugen

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til

Anvendelse af veterinzrlegemidlet skal baseres pa identificering og falsomhedstest af
malpatogen(er). Falsomheden af Mycoplasma hyopneumoniae over for antimikrobielle
stoffer er vanskelig at teste in vitro pa grund af tekniske begraensninger. Derudover
mangler man kliniske breakpoints for bade M. hyopneumoniae og C. perfringens. Hvis
farnavnte ikke er muligt, bar behandlingen baseres pa epidemiologisk information og
viden om fglsomheden hos malbakterier pa bedriftsniveau eller lokalt/regionalt niveau.
Brug af veterinarleegemidlet skal ske i overensstemmelse med officielle nationale og
regionale retningslinjer for anvendelse af antimikrobielle midler. Hvis falsomhedstest
antyder en sandsynlig effekt, bar der anvendes et antibiotikum med en lavere risiko for
antimikrobiel resistens (lavere AMEG-kategori) til farstevalgsbehandling.

Langvarig eller gentagen brug af veterinazrleegemidlet ber undgas ved at forbedre
handteringspraksis og ved grundig rengering og desinfektion.

Antimikrobielle midler bgr kun anvendes som metafylakse, nar risikoen for spredning af
en infektion eller infektionssygdom i flokken er hgj, og hvis der ikke forefindes andre
passende alternativer.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringerleegemidlet til dyr

Dette veteringrlegemiddel indeholder lincomycin og lactosemonohydrat, som begge kan
forarsage allergiske reaktioner hos nogle personer. Ved overfglsomhed over for
lincomycin, andre lincosamider eller over for lactosemonohydrat bgr kontakt med
veterinarleegemidlet undgas.
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Der skal udvises forsigtighed for ikke at indande pulverstav.

Kontakt med hud og gjne skal undgas.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af en godkendt stavmaske (enten en
engangshalvmaskerespirator, som overholder den europaiske standard EN149, eller en
flergangsrespirator, som overholder europaisk standard EN140, med et filter, der
overholder EN143), beskyttelseshandsker og sikkerhedsbriller bgr anvendes ved
handtering af veterinaerleegemidlet. Hvis der opstar vejrtreekningsbesvaer efter eksponering,
skal der straks sgges leegehjalp og denne advarsel bar vises til legen.

| tilfeelde af utilsigtet kontakt med hud, gjne eller slimhinder skylles det bergrte omrade
med store maengder rent vand.

Hvis der efter eksponering opstar symptomer som f.eks. hududslat eller vedvarende
gjenirritation, skal der straks sgges leegehjelp, og indleegssedlen eller etiketten bar vises til
leegen.

Vask hander og eventuelt eksponeret hud med vand og s&be straks efter anvendelse.

Du ma ikke spise, drikke eller ryge under handtering af veterinzrleegemidlet. I tilfelde af
utilsigtet indtagelse skal der straks sgges leegehjeelp, og indleegssedlen eller etiketten bar
vises til legen.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Svin

Sjeelden Irritabilitet? 2

(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr): | Diarré?

Overfalsomhedsreaktion, Analgdemer (havelse)® 4
Rgdme pa huden’

! Seedvanligvis selvkorrigerende inden for 5-8 dage uden seponering af lincomycin-behandlingen.
2Mild, adfeerdsmaessig.

% Inden for de forste 2 dage efter behandlingsstart.

4 Mild.

Kyllinger
Ingen kendte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af
et veterinaerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten
indehaveren af markedsfaringstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via
det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller aegleegning
Veteringrlaegemidlets sikkerhed under draegtighed, diegivning og &glaegning er ikke
fastlagt.

Dreegtighed og diegivning

Laboratorieundersggelser af rotter har ikke afslgret teratogene virkninger, men der er
rapporteret fgtotoksiske virkninger.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlages vurdering af
benefit/risk-forholdet.
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3.8

3.9

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der kan forekomme antagonisme mellem lincomycin og makrolider som f.eks.
erythromycin og andre bakteriedrabende antibiotika. Samtidig anvendelse frarades derfor
pa grund af kompetitiv binding ved 50S ribosomal subunit i bakteriecellen.

Lincomycins biotilgengelighed kan vare nedsat ved samtidig anvendelse af gastriske
antacida eller aktivt kul, pectin eller kaolin.

Lincomycin kan forsterke den neuromuskulere virkning ved anzstetika og
muskelrelaksantia.

Administrationsveje og dosering
Til anvendelse i drikkevand.

Den anbefalede dosering er:

Svin
Enzootisk pneumoni: 10 mg lincomycin pr. kg legemsvaegt (svarende til 25 mg
veterinerlegemiddel pr. kg legemsveegt) i 21 pa hinanden faglgende dage.

Kyllinger
Nekrotisk enteritis: 5 mg lincomycin pr. kg legemsvaegt (svarende til 12,5 mg

veterinaerleegemiddel pr. kg legemsvagt) i 7 pa hinanden falgende dage.

For at sikre korrekt dosering bar legemsvagten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.
Indtagelsen af medicineret vand afhanger af dyrenes kliniske tilstand. For at opna den
korrekte dosering kan det veere ngdvendigt at justere koncentrationen af lincomycin i
overensstemmelse hermed.

Det anbefales at anvende passende kalibreret maleudstyr.

Vandindtagelsen bar overvages med hyppige mellemrum.
Baseret pa den anbefalede dosis, antallet af dyr, der skal behandles, samt disses
legemsvaegt ber den ngjagtige daglige koncentration af veterinarleegemidlet beregnes efter

falgende formel:

gennemsnitlig legemsveaegt

mg veterinarleegemiddel / kg (kg) pa dyr der skal
legemsvegt pr. dag X  behandles - mg
veterinarlegemiddel pr.
Gennemsnitligt dagligt vandindtag (1/dyr) liter drikkevand

Det skal sikres, at veterinarleegemidlet er fuldstendigt oplast.

Veterinaerlegemidlets maksimale oplgselighed i blgdt/hardt vand er 50 g/l ved 20 °C og 15
o/l ved 5 °C.

Til stamoplagsninger og ved anvendelse af en doseringsenhed skal der udvises forsigtighed
for ikke at overskride den maksimale oplgselighed, som kan opnas under de givne
omstaendigheder. Gennemstrgmningshastigheden pa doseringspumpen skal indstilles i
forhold til koncentrationen af stamoplgsningen og vandindtaget hos de dyr, der skal
behandles.

Det medicinerede vand bgr vaere den eneste adgang til drikkevand i hele
behandlingsperioden.
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3.10

3.11

3.12

4.1

4.2

Den daglige maengde skal tilszttes drikkevandet sadan at det sikres, at al medicinen vil
blive indtaget inden for 24 timer. Der tilberedes friskt medicineret drikkevand 1 gang i
dagnet. Der bar ikke veere andre tilgeengelige drikkevandskilder.

I slutningen af behandlingsperioden bgr vandforsyningen rengeres pa passende vis for at
undga, at der optages resterende mangder i subterapeutiske doser.

Se pkt. 5.1. for oplysninger om biocid forligelighed.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

En dosis pa over 10 mg lincomycin pr. kg legemsvagt kan medfgre diarré og lgs affaring
hos svin. I tilfelde af en utilsigtet overdosis bar behandlingen afbrydes og genoptages ved
den anbefalede dosis. Der findes ingen specifik antidot, behandlingen er symptomatisk.

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinaerleegemidler for at
begraense risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

Svin
Slagtning: 1 dag.

Kyllinger
Slagtning: 5 dage.
Ma ikke anvendes til fugle, hvis &g er bestemt til menneskefade.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode
QJO1FF02

Farmakodynamiske oplysninger

Lincomycin er et lincosamid antibiotikum, der produceres af Streptomyces lincolnensis,
som hammer proteinsyntesen. Lincomycin binder til 50S subunit af det bakterielle
ribosom teet pa peptidyl transfer centre og pavirker processen for forlengelse af
peptidkaeden ved at forarsage for tidlig dissociation af peptidyl-tRNA fra ribosomet.

Lincomycin er aktivt mod visse gram-negative bakterier (Clostridium perfringens) og
mycoplasmas (Mycoplasma hyopneumoniae).

Selvom lincosamider generelt anses for at veere bakteriostatiske stoffer, afheenger
aktiviteten af organismens fglsomhed og koncentrationen af det pageeldende antibiotikum.
Lincomycin kan enten vare baktericidt eller bakteriostatisk.

Resistensmekanismer over for lincomycin omfatter antibiotika efflux og inaktivering af
lzegemidlet samt den hyppigste mekanisme, som er modificering af target site ved hjelp af
methylering eller mutation, hvilket forhindrer det antimikrobielle stof i at binde til dets
ribosomale target. rRNA-methylaserne er kodet af forskellige erythromycin-resistente
methylase (erm) gener, som kan genoverfgres horisontalt. Denne mekanisme for
modificering af target site kan overfgre krydsresistens til makrolider, andre lincosamider
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4.3

og streptogramin B (dvs. MLSB-fanotype). Derudover kan resistensgener lokaliseres pa
plasmider eller transposoner som f.eks. vga-genet og cfr-genet (hvilket overfarer
krydsresistens mellem pleuromutiliner, oxazolidinoner, phenicoler, streptogramin A og
lincosamider). Denne type resistens kan overfgres mellem bakterier og bakteriearter.
Mekanismen bag antimikrobiel resistens er forskellig for hver enkelt bakterieart.

Farmakokinetiske oplysninger

Hos svin absorberes lincomycin hurtigt efter oral administration. En enkelt oral
administration af lincomycinhydrochlorid ved et dosisniveau pa ca. 22, 55 og 100 mg/kg
legemsveegt hos svin medfarte dosisrelaterede serumkoncentrationer for lincomycin, der
kunne detekteres i 24-36 timer efter administration. Maksimal serumkoncentration blev
observeret ved 4 timer efter dosering. Lignende resultater blev observeret efter orale
enkeltdoser pa 4,4 og 11,0 mg/kg legemsvagt hos svin. Koncentrationerne var detekterbare
i 12-16 timer med maksimalkoncentration efter 4 timer. En enkelt oral dosis pa 10 mg/kg
legemsveegt blev administrereret til svin for at bestemme biotilgaengeligheden. Oral
absorption af lincomycin blev konstateret til at veere 53 % + 19 %.

Gentagen dosering til svin med daglige orale doser pa 22 mg lincomycin/kg legemsvagt i
3 dage viste ingen tegn pa akkumulering af lincomycin i arten. Der sas ingen detekterbare
serumkoncentrationer af antibiotika 24 timer efter administration.

Lincomycin krydser mave-tarmvaeggen og fordeles derfor til alle veev, iser lunger og
ledhuler; fordelingsvolumen er ca. 1 liter. Eliminationshalveringstiden for lincomycin er
mere end 3 timer. Ca. 50 % af lincomycin metaboliseres i leveren. Lincomycin gennemgar
enterohepatisk cirkulation. Lincomycin udskilles uaendret eller som forskellige metabolitter
i galde og urin. Der kan observeres hgje koncentrationer af den aktive form i tarmene.
Kyllinger fik administreret lincomycinhydrochlorid i drikkevandet i forholdet ca. 34
mg/liter (5,1-6,6 mg/kg legemsveegt) i 7 dage. Metabolitterne udgjorde mere end 75 % af
den totale restmaengde i leveren. Umetaboliseret lincomycin faldt med en anelse hurtigere
halveringstid (t%2 = 5,8 timer) end total restmangde. Lincomycin og en ukendt metabolit
udgjorde >50 % af restmangden i muskler ved 0 timer. Feeces indeholdt primaert
umetaboliseret lincomycin (60-85%) under behandlingen.

Miljgoplysninger
Lincomycin er kendt at veere toksisk for terrestriske planter, cyanobakterier og grundvandsbakterier.

5.1

5.2

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder
Ma ikke blandes med andre veterinarleegemidler.

Dette veteringerlegemiddel kan administreres i drikkevand, der indeholder
hydrogenperoxid i en koncentration pa hgjst 35 ppm, men det ma ikke administreres i
drikkevand, der indeholder chlor, da det aktive stof lincomycin nedbrydes meget hurtigt
ved tilstedeveerelse af chlor.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinzrleegemidlet i salgspakning: 2 ar.

Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage:
150 g brev: 7 dage.
1 kg pose og 5 kg pose: 21 dage.
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5.3

5.4

5.5

10.

Opbevaringstid efter oplasning i drikkevand ifelge anvisning: 24 timer.

Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Der er ingen seerlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinarleegemiddel.

Den indre emballages art og indhold

150 g varmeforseglet brev (3-lagsfolie af lav-densitetspolyethylen/aluminium/polyester)
1 kg varmeforseglet pose (4-lagsfolie af lav-densitetspolyethylen/polyamid/alumini-
um/polyester)

5 kg varmeforseglet pose (3-lagsfolie af lav-densitetpolyethylen/aluminium/polyamid)

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf
Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterinarlegemiddel ma ikke udledes i vandlgb, da lincomycin kan vere farligt for
fisk og andre vandorganismer.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veteringrlaeegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pageeldende veterinaerleegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Endectovet EOOD

Mihail Takev Street 108

Floor 2, Apartment 3

4550 Peshtera, Region Pazardzhik

Bulgarien

MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
72499

DATO FOR FORSTE TILLADELSE
5. september 2025

DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET

KLASSIFICERING AF VETERINAERLAGEMIDLER
BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinarlegemiddel i EU-
lzegemiddeldatabasen (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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