SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Linco-Spectin 50 mg/100 mg injekény roztok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:

Utinné latky:
Lincomycinum (ut Lincomycini hydrochloridum) 50 mg
Spectinomycinum (ut Spectinomycini sulfas) 100 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 9 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Svetlozlty, ¢iry roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1.  Cielovy druh zvierat

Osipané, tel'ata (neruminujtice), ovce, psy, macky.
4.2. Indikacie

Liecba infekcii spésobenych mikroorganizmami citlivymi na uc¢inok kombinacie linkomycin a
spektinomycin:
Actinobacillus spp.
Pasteurella spp.
Serpulina hyodysenteriae
Escherichia coli
Salmonella spp.
Campylobacter spp.
Fusobacterium spp.
Actinomytes spp.
Streptococcus spp.
Mycoplasma spp.

4.3. Kontraindikacia

Liek nepodavat’ zvieratam so znamou precitlivenost'ou na ucinné latky.
4.4.  Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Podlab. 4.6 a4.7

4.5, Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie



Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pouzitie u inych druhov zvierat, ako st ciel'ové druhy, moZze spOsobit’ gastrointestinalne poruchy;
preto liek nepodavat’ skreckom, kralikom, moréatam, ¢incilam, kofiom a prezivavcom.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Vyhybat sa kontaktu koze s lickom. Po zaobchadzani s liekom umyt’ ruky a zasiahnuté miesto vodou.
Osoby so znamou precitlivenostou na linkomycin alebo spektinomycin vyhybat’ kontaktu s liekom.

4.6. Neziaduce ucinky

Moze sa vyskytnat lokalne podrazdenie v mieste vpichu.
U osipanych a oviec sa moze po aplikacii lieku vyskytnut’ prechodna hnacka alebo riedke vykaly.
Zriedkavo sa moze vyskytnut strata chute u osipanych.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Ak sa liek aplikuje ovciam v obdobi bahnenia, méze spdsobit’ abort alebo thyn.

U psov a maciek (pri davke 25 mg linkomycinu a 50 mg spektinomycinu na kg z.hm.) neboli
pozorované ziadne nepriaznivé €inky na reprodukciu ani teratogénne Gcinky.

Linkomycin sa vylucuje mliekom.

Liek sa m6ze pouzivat’ v obdobi gravidity a laktacie.

Nepouzivat’ u oviec, ktorych mlieko je urcené na I'udska spotrebu.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Existuje antagonizmus medzi linkomycinom a erytromycinom. Preto liek nepodavat’ stiCasne
s erytromycinom.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Sposob podania: intramuskularne.

OSipané:
15 mg kombinovanej uc¢innosti/kg z.hm (t.j. 1 ml lieku/10 kg z.hm.) kazdych 24 hodin, 3 — 7 dni podla
klinickej odozvy.

Neruminujuce tel’ata:
15 mg kombinovanej u¢innosti/kg z.hm (t.j. 1 ml lieku/10 kg z.hm.) 2 krat prvy den, potom 1 injekciu
0 24 hodin po dobu 2 — 4 dni podla klinickej odozvy.

Ovce:
15 mg kombinovanej u¢innosti/kg z.hm., (t.j. 1 ml lieku/10 kg z.hm.) 1 krat denne po dobu 3 dni.

Psy, macky:

30 mg kombinovanej ucinnosti/kg z.hm. (t.j. 1 ml lieku/5 kg z.hm.). Davka sa moze opakovat’ kazdych
12 — 24 hodin po dobu 3 — 7 dni podl’a klinickej odozvy.

410 Predavkovanie

Netyka sa.

411  Ochranna lehota

Maiso a vnutornosti:



- telata: 21 dni

- ovce: 15 dni

- oSipané: 14 dni

Nepouzivat’ u oviec, ktorych mlieko je urcené na I'udska spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antibakterialna latka na systémové pouzite, kombinacie s linkomycinom
ATC vet kod: QJO1FF52

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Linkomycin je linkozamidové antibiotikum, produkované Streptomyces lincolnensis. Ma
bakteriostaticky ucinok proti grampozitivnym baktériam (aerobnym aj anaerébnym), gramnegativnym
anaerobnym baktériam a mykoplazmam. Jeho mechanizmus ucinku spociva v inhibicii proteosyntézy
na ribozomalnej tirovni (50 S podjednotka) bakteridlneho metabolizmu. Je preukazana ucinnost’ proti
grampozitivnym patogénom ako su stafylokoky, streptokoky, beta-hemolytické streptokoky,
korynebaktérie, erysipelothrix a leptospiry, proti anaerébnym mikroorganizmom ako st klostridie,
bakterioidy, serpuliny a proti mykoplazmam. Linkomycin nie je ucinny proti gramnegativnym
patogénom ako su klebsiely, pasteurely, pseudomonady a salmonely. Rezistencia na linkomycin sa
vyvija vel'mi pomaly. Plazmidovy prenos rezistencie nebol dokazany.

Spektinomycin je aminocyklitolové antibiotikum, produkované Streptomyces spectabilis. Bola
dokazana Uc¢innost’ proti Sirokému spektru grampozitivnych a gramnegativnych mikroorganizmov a
mykoplazmam; je viac ucinny proti gramnegativnym baktéridm. Spektinomycin je obvykle
bakteriostaticky a u¢inkuje na proteosyntézu na 30 S ribozomalnej podjednotke.

Aj ked’ bol preukazany vyvoj rezistencie patogénov proti spektinomycinu in vitro aj in vivo, doteraz
nie je znamy ziadny zavazny problém rezistencie. Jedna sa o pomaly viacstupiiovy typ rezistencie.
Nebola zaznamenana ziadna skrizena rezistencia s ostatnymi liekmi.

5.2. Farmakokinetické udaje

Linkomycin je prenasany polymorfonuklearnymi neutrofilmi do oblasti infekcie, ¢o vysvetl'uje jeho
rychlu distribuciu, G¢inny prienik a cielentl u¢innost’ v tazko dosiahnutelnych tkanivach.

Po intramuskulérnej aplikacii je linkomycin rychlo absorbovany. Vrchol sérovych hladin u psov sa
dosiahne od 10 minat — 2 hodin po injek¢nej aplikacii. Linkomycin moZzno dokazat’ v sére 24 hodin po
injekénej aplikacii. Pri obvyklom davkovani koncentracia v sére je vyssia ako minimalne inhibi¢né
koncentracie (MIC) vacésiny grampozitivnych mikroorganizmov po dobu 6 — 8 hodin.

U osipanych prenika antibiotikum vo vysokych koncentraciach do peritoneélnej tekutiny, tekutiny
perikardu a zl¢e v rozpiti 5 — 6 hodin po injekcii, kde mdze byt detekovany aj po 24 hodinach.

Po 48 hodinach Ziadne tkaniva neobsahuju antibiotika.

Linkomycin sa najviac vylucuje ZI¢ou a oblickami. Vyluc€uje sa aj mliekom.

Po jednorazovej intramuskularnej injekénej aplikacii indikovanej davky, fekalna exkrécia bola 38 % a
urinarna exkrécia 49 % z celkovej davky.

Spektinomycin vykazuje nizku vézbu na proteiny a nizku rozpustnost’ v tukoch. Po inramuskuldrnom
podani sa spektinomycin rychlo vylucuje obli¢kami v biologicky G¢innej forme.

Po intramuskularnej aplikacii psom, maximalna koncentracia oboch antibiotik (linkomycinu a
spektinomycinu) pretrvava do 1 hodiny.

U psov, pri obvyklom davkovani lieku, max. koncentracia spektinomycinu je 42 pg/ml a linkomycinu
4,5 ng/ml. Tieto hodnoty st vysSie ako bezné minimalne inhibi¢né koncentracie (MIC) oboch
uvedenych antibiotik pre cely rad baktérii.

6. FARMACEUTICKE UDAJE



6.1. Zoznam pomocnych litok
Benzylalkohol (E1519)

Acidum hydrochloridum

Natrii hydroxidum

Voda na injekciu

6.2. Inkompatibility

Existuje antagonizmus medzi linkomycinom a erytromycinom. Preto liek nepodévat’ sucasne
s erytromycinom.

6.3. Cas pouZzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v pdvodnom obale: 30 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

6.4.  Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat pri teplote do 25 °C. Uchovavat’ na suchom mieste.
6.5.  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Sklenena liekovka typ I's butylovou prepichovacou zatkou a hlinikovym uzaverom v papierovej
Skatul’ke. PriloZena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 50 ml, 100 ml, 250 ml,500 ml.
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceské republika
8. REGISTRACNE CiSLO

99/148/87-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE
20.4.1994, 15.3. 1999, 12.11.2004, 16.10.2012

10. DATUM REVIZIE TEXTU

11/2016

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Karténova krabicka}

1. NAZOV LIEKU

Linco-Spectin 50 mg/100 mg injekény roztok
Lincomycinum
Spectinomycinum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuije:

U¢inné latky:

Lincomycinum (ut Lincomycini hydrochloridum) 50 mg
Spectinomycinum (ut Spectinomycini sulfas 100 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 9 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VEEKOST BALENIA

50 ml /100 ml / 250 ml / 500 ml

5. CIECOVY DRUH

Osipané, tel'ata (neruminujice), ovce, psy, macky

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Liecba infekcii sposobenych mikroorganizmami citlivymi na ¢inok kombinacie linkomycin

a spektinomycin:

Actinobacillus spp., Pasteurella spp., Serpulina hyodysenteriae, Escherichia coli, Salmonella spp.,
Campylobacter spp., Fusobacterium spp., Actinomytes spp., Streptococcus spp., Mycoplasma spp.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnltornosti:

telata: 21 dni

ovce: 15 dni

osipané: 14 dni

Nepouzivat’ u oviec, ktorych mlieko je urcené na I'udskt spotrebu.

B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE




Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Uchovavat’ na suchom mieste.

LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

13. QZNACENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14,  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHECADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

[16.  REGISTACNE CiSLO

99/148/87-S

[17.  CISLO SARZE

¢. Sarze:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

{Sklenena lickovka}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Linco-Spectin 50 mg/100 mg injekény roztok

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 ml obsahuije:
Lincomycinum (ut Lincomycini hydrochloridum) 50 mg
Spectinomycinum (ut Spectinomycini sulfas) 100 mg

3. OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

50 ml /100 ml / 250 ml / 500 ml

[, SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne

5. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti:

telata: 21 dni

ovce: 15 dni

osipané: 14 dni

Nepouzivat’ u oviec, ktorych mlieko je urcené na 'udsku spotrebu.

6. CISLO SARZE
¢. Sarze:

7. DATUM EXSPIRACIE
EXP

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnttorného obalu do: ...

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Linco-Spectin 50 mg/100 mg injekény roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
A DRZITELCA POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK
NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Zoetis Ceska republika, S.r.0., namésti 14. fijna 642/17 , 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarzi:
Zoetis Animal Health SA, Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-La-Neuve, Belgicko
Bela-Pharma GmbH & Co KG, Lohner Str. 19, 49377 Vechta, Niedersachen, Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Linco-Spectin 50 mg/100 mg injekény roztok
Lincomycinum
Spectinomycinum

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 ml obsahuije:

U&inné latky:

Lincomycinum (ut Lincomycini hydrochloridum) 50 mg
Spectinomycinum (ut Spectinomycini sulfas) 100 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 9 mg

Svetlozlty, ¢iry roztok.
4, INDIKACIA(-E)

Liecba infekcii sposobenych mikroorganizmami citlivymi na uU¢inok kombindcie linkomycin
a spektinomycin:
Actinobacillus spp.
Pasteurella spp.
Serpulina hyodysenteriae
Escherichia coli
Salmonella spp.
Campylobacter spp.
Fusobacterium spp.
Actinomytes spp.
Streptococcus spp.
Mycoplasma spp.

5. KONTRAINDIKACIE
Liek by sa nemal podavat’ zvieratam so znamou precitlivenost'ou na ucinné latky.
7. NEZIADUCE UCINKY

Moze sa vyskytnut’ lokalne podrazdenie v mieste vpichu. U oSipanych a oviec sa méZe po aplikacii



lieku vyskytnut’ prechodnd hnacka alebo riedke vykaly. Zriedkavo sa mdze vyskytnut’ strata chute
u osipanych.

7. CIELOVY DRUH
Osipané, tel'ata (neruminujice), ovee, psy, macky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Spdsob podania: intramuskularne.

OSipané:
15 mg kombinovanej uc¢innosti/kg z.hm (t.j. 1 ml lieku/10 kg z.hm.) kazdych 24 hodin, 3 — 7 dni podla
klinickej odozvy

Neruminujuce tel'ata:
15 mg kombinovanej u¢innosti/’kg z.hm (t.j. 1 ml lieku/10 kg z.hm.) 2 krat prvy deii, potom 1 injekciu
0 24 hodin po dobu 2 — 4 dni podl'a klinickej odozvy

Ovce:
15 mg kombinovanej u¢innosti/kg z.hm., (t.j. 1 ml lieku/10 kg Z.hm.) 1 krat denne po dobu 3 dni

Psy a macky:
30 mg kombinovanej ucinnosti/kg z.hm. (t.j. 1 ml lieku/5 kg z.hm.). Davka sa moéze opakovat’ kazdych
12 — 24 hodin po dobu 3 — 7 dni podl’a klinickej odozvy

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Nie st.
10. OCHRANNA LEHOTA

Maéso a vnutornosti:

telata: 21 dni

ovce: 15 dni

osipané: 14 dni

Nepouzivat’ u oviec, ktorych mlieko je uréené na I'udskua spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Nepouzivat po datume exspiracie uvedenom na obale.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pouzitie u inych druhov zvierat, ako st cielové druhy, mbéze spdsobit’ gastrointestinalne poruchy;
preto lick nepodavat’ Skreckom, kralikom, morcatam, ¢incilam, kofiom a prezivavcom.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Vyhybat sa kontaktu kozZe s lickom. Po zaobchadzani s lickom umyt’ ruky a zasiahnuté miesto vodou.
Osoby so znamou precitlivenostou na linkomycin alebo spektinomycin sa musia vyhybat’ kontaktu
s liekom.




Pouzitie pocas gravidity a laktacie:

Ak sa liek aplikuje ovciam v obdobi bahnenia, mdze spdsobit’ abort alebo tthyn.

U psov amaciek (pri davke 25 mg linkomycinu a 50 mg spektinomycinu na kg z.hm.) neboli
pozorované ziadne nepriaznivé U€inky na reprodukciu ani teratogénne ucinky.

Linkomycin sa vylucuje mliekom.

Liek sa m6ze pouzivat’ v obdobi gravidity a laktacie.

Interakcie a iné formy vzajomného posobenia:
Existuje antagonizmus medzi linkomycinom a erytromycinom. Preto liek nepodévat’ sucasne
s erytromycinom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

01/2017
15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.



