SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Lismay 444,7 mg/g + 222,0 mg/g praSok na podanie v pitnej vode

2. KVALITATiVNE A KVANTITATiIVNE ZLOZENIE

KaZzdy g obsahuje:

U¢inné latky:

Spectinomycinum (ut Spectinomycini sulfas tetrahydricus) ............ 444,7 mg
Lincomycinum (ut Lincomycini hydrochloridum) ........cc..cccceueeneee. 222,0 mg

Pomocné latky:
Benzoan sodny (E-211) .... 10,67 mg

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

Prasok na podanie v pitnej vode.
Takmer biely prasok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel'ovy druh

Osipané.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Na liecbu a metafylaxiu prasacej proliferativnej enteropatie (ileitidy) sp6sobenej
mikroorganizmom Lawsonia intracellularis a sdvisiacimi Crevnymi patogénmi (Escherichia
coli) citlivymi na linkomycin a spektinomycin.

Pritomnost’ ochorenia v skupine sa musi potvrdit’ pred pouZitim lieku.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na uc¢innu latku (latky) alebo na niektord pomocnu latku.
Nepouzivat’ v pripade dysfunkcie pecene.

Nedovol'te, aby kraliky, hlodavce (napr. ¢in€ily, Skrecky, morcatd), kone alebo preziivavce mali
pristup k vode alebo krmivu obsahujicemu linkomycin. Po poZiti uvedenymi druhmi méze dojst’
k vaZznym traviacim t'azkostiam.

4.4 Osobitné upozornenia <pre kazdy ciel’ovy druh>

Vela kmeniov E. coli vykazuje vysoké hodnoty MIC (minimadlna inhibi¢nd koncentracia) pre
kombinaciu linkomycinu a spektinomycinu a moézu byt klinicky rezistentné aj ked breakpoint
nie je definovany.

Citlivost’ L. intracellularis na antibiotika je t'azké testovat’ in vitro, preto tidaje o rezistencii voci

kombinacii linkomycinu a spektinomycinu u tohto druhu chybaju.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZzivanie
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Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pouzitie lieku by malo byt zaloZené na testoch citlivosti baktérii izolovanych zo zvierata. Ak to
nie je mozné, pouzitie lieku by malo byt zaloZené na miestnych (regionalnej, na trovni fariem)
epidemiologickych tidajoch o citlivosti cielovych patogénov. Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi
uvedenymi v SPC mozZe viest' k zvySenému riziku vyvoja a selekcie rezistentnych kmenov a
zniZeniu ucinnosti liecby makrolidovymi antibiotikami v do6sledku moZnosti skriZenej
rezistencie.

Peroralne pouzitie liekov obsahujicich linkomycin je indikované len pre oSipané. Zabraiite
pristupu inych zvierat k medikovanej vode. PozZitie inymi druhmi zvierat méZe vyvolat’ vaZne
traviace t'azkosti.

Zabréiite opakovanému alebo prediZenému pouzitiu lieku zlepSenim postupov riadenia a
dezinfekcie chovu.

Pokial nedo6jde k zlepSeniu po 5 diioch je vhodné prehodnotit’ diagnoézu.

Choré zvieratd maji zniZent chut’ a iny pitny rezZim ako zdravé, preto u tazko chorych zvierat
moZe byt potrebna parenteralna liecba.

Tento prasok je ur¢eny len na pouzitie v pitnej vode a pred podanim sa musi rozpustit’.

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

Ludia so znamou precitlivenostou na linkomycin a spektinomycin sa musia vyhybat kontaktu s
veterinarnym liekom. Vyvarujte sa rozvireniu a inhaldcii praSku. Vyvarujte sa kontaktu s
pokoZkou alebo ocami.

Pri praci s liekom pouzivat’ osobné ochranné pomocky ako normovany respirator (bud’ respirator
na jedno pouzitie podla Eurépskeho Standardu EN149 alebo respirator podla Eurdpskeho
Standardu EN140 s filtrom podl'a EN143), rukavice a ochranné okuliare.

Pokozku zasiahnutd liekom ihned” umyt mydlom a vodou. Ak priznaky ako vyrazka alebo
podraZzdenie o€i pretrvavaju, vyhladajte ihned lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu alebo etiketu lieku.

4.6 Neziaduce acinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Na zaciatku liecby boli u zdravych oSipanych zaznamenané pripady hnacky, riedkych vykalov a/
alebo perianalneho zapalu. Tieto priznaky zmizli po 5 aZ 8 diioch bez preruSenia liecby.
Zriedkavo bolo zaznamenané podraZdenie pokoZky, vyrazky a svrbenie.

Zriedkavo sa modZe objavit alergickd/hypersenzitivna reakcia vyZadujica preruSenie liecby.
Priznaky liecit’ symptomaticky.

Frekvencia vyskytu neZiaducich tc¢inkov sa definuje pouZitim nasledujtceho pravidla:
- vel'mi Casté (neZiaduce dcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)
- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)
- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas gravidity a laktacie nebola potvrdena.

Laboratérne Sttidie na psoch a potkanoch nepreukazali vplyv linkomycinu a spektinomycinu na
reprodukciu, plod alebo teratogénne tcinky.

Linkomycin sa vylu€uje mliekom.

PouZivat’ len po zhodnoteni rizika a prinosu zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.7 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
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NemieSat’ s inymi veterinarnymi liekmi.

Kombinacia link6zamidov a makrolidov je antagonisticka kvdli ich kompetitivhemu viazaniu na
rovnaké cielové miesto. Kombindcia s anestetikami m6Ze viest' k neuromuskularnemu bloku.
Nepodavajte subezne s kaolinom alebo pektinom, ktoré ovplyviiuju absorpciu linkomycinu. Ak
je stbezné podavanie nevyhnutné, dodrZujte ¢asovy odstup 2 hodiny.

4.8 Davkovanie a sposob podania lieku
Na pouzitie v pitnej vode.

Odporucané davkovanie:
3,33 mg linkomycinu a 6,67 mg spektinomycinuw/kg Z. hm./defi pocas 7 dni. To zodpoveda 15
mg prasku/kg Z. hm./denl pocas 7 dni.

Liecbu zacat’ hned’ po objaveni sa prvych klinickych priznakov.

Podavany objem medikovanej pitnej vody zavisi od Zivej hmotnosti zvierat a ich dennej
spotreby vody.

Na zabezpecenie spravneho davkovania je potrebné Co najpresnejSie zistit' priemernt Zivu
hmotnost’ zvierat v skupine a ich dennt spotrebu vody.

Medikovana pitna voda by mala byt jedinym zdrojom pitnej vody pocas liecby. Nespotrebovant
medikovant vodu po 24 hodinéach zlikvidovat'.

Musi byt pripraveny dostatok medikovanej pitnej vody, ktory pokryje iba denné poZiadavky.

Ak v désledku ochorenia dojde u zvierata k velkému zniZeniu spotreby vody, modzZe byt
potrebna parenteralna liecba.

Postupujte podl'a nasledovného navodu na urcenie presného mnozstva veterinarneho lieku na
zamieSanie do pitnej vody.

Na stanovenie objemu pitnej vody potrebnej na rozpustenie 150 g lieku pouZite vzorec:

Objem (1) pre 150 g = 10 000 x [denna spotreba vody na zviera (1)
veterinarneho lieku priemerna Ziva hmotnost’ jedného zvierat'a (kg)

U oSipanych zodpoveda 150 g veterinarneho lieku dennej davke na 10 000 kg Z. hm.
Bezna spotreba vody u oSipanych je asi 0,15 1/kg Z. hm./den. Tabulka niZSie uvadza objem vody
potrebny na rozpustenie 150 g lieku.

Spotreba vody 150 g prasku = 100 g antibiotickej aktivity rozpustené v ...
0,1 I/kg Z.hm./defd 1 000 1 pitnej vody
0,15 I/kg Z.hm./deni 1 500 1 pitnej vody
0,2 I/kg Z.hm./dend 2 000 I pitnej vody
0,25 1/kg Z.hm./defi 2 500 I pitnej vody

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak st potrebné
V pripade predavkovania moZe déjst k zmene konzistencie vykalov (redSie vykaly a/alebo
hnacka).

V pripade preddvkovania prerusit’ liecbu a zacat’' znovu so spravnou davkou.

4.11 Ochranné lehoty
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Maéso a vnutornosti: 0 dni.
Zvieraté urcené na l'udsku spotrebu sa pocas liecby nesmu porazat.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antibakteridlne latky na systémovu aplikaciu, linkomycin,
kombinécie
Kéd ATCvet: QJO1FF52

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Linkomycin je 4dcinny proti grampozitivnym baktéridm, niektorym anaer6bnym
gramnegativnym baktéridm a proti mykoplazmam. Ma& maly alebo Ziadny ucinok na
gramnegativne baktérie, ako je Escherichia coli.

Spektinomycin je aminocyklitolové antibiotikum odvodené od mikroorganizmu Streptomyces
spectabilis. Ma bakteriostaticky d¢inok a je tcinny proti druhu Mycoplasma a proti niektorym
gramnegativnym baktériam, ako je E. coli.

Mechanizmus, akym spektinomycin podavany perordlne posobi na patogény na systémovej
drovni napriek slabej absorpcii, nie je iplne objasneny a mohol by byt’ Ciastocne zaloZeny na
nepriamych tc¢inkoch na ¢revnu fléru.

Zda sa, Ze distribicia hodnét MIC u mikroorganizmu E. coli je bimodalna, priCom vyznamny
pocet kmefiov vykazuje vysoké hodnoty MIC; to by mohlo ¢iastocne zodpovedat' prirodzene;
(vrodenej) rezistencii.

In vitro studie, ako aj udaje o klinickej ucinnosti dokazuji, Ze kombinacia linkomycin-
spektinomycin je Gc¢innd proti mikroorganizmu Lawsonia intracellularis.

Vzhl'adom na technické obmedzenia je tazké testovat' in vitro citlivost mikroorganizmu
Lawsonia intracellularis a idaje o stave rezistencie u tohto druhu nie s k dispozicii.

5.2 Farmakokinetické adaje

Linkomycin
Po perordlnom podani u oSipanych sa linkomycin vel'mi rychlo absorbuje. Podanie linkomycin

hydrochloridu v jednotlivych davkach priblizne 22, 55 a 100 mg/kg Z. hm. viedlo k
zodpovedajucej hladine antibiotika v sére detegovanej 24-36 hodin po podani. Maximalne
hodnoty boli zaznamenané 4 hodiny po podani. Podobné vysledky sa dosiahli u oSipanych po
podani davok 4,4 a 11 mg/kg Z. hm. Antibiotikum bolo moZné detegovat’ v sére 12 aZ 16 hodin
po podani s maximalnymi hodnotami 4 hodiny po podani. Biologicka dostupnost bola testovana
pri davke 10 mg/kg Z. hm. a pri peroralnom podani ma hodnotu 53% * 19%.

Opakované podanie linkomycinu oSipanym v dennej davke 22 mg/kg Z. hm. po dobu 3 dni
nesp6sobuje akumulaciu linkomycinu, hladiny v sére nie si detekovatel'né 24 hodin po podani.

Farmakokinetické Stidie ukazali, Ze linkomycin je biologicky dostupny pri intravenéznom,
intramuskularnom a peroralnom podani. Stredna hodnota polcasu eliminacie u oSipanych pre
vSetky cesty podania je 2,82 hodin.

Spektinomycin
Stidie vykonané na réznych druhoch zvierat ukazali, Ze spektinomycin je velmi obmedzene

absorbovany z gastrointestinalneho traktu po perordlnom podani (menej ako 4-7%). Takmer sa
neviaZe na proteiny a je vel'mi zle rozpustny v tukoch.

Vplyv na Zivotné prostredie

Linkomycin je toxicky pre suchozemské rastlinné druhy, vratane plodin ako hltibova zelenina
(Brassicaceae), a pre vodné organizmy ako sinice.
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Hoci spectinomycin nie je v Zivotnom prostredi perzistentny, niektoré degradacné produkty
produkované v Zivotnom prostredi zo spektinomycinu mézu byt klasifikované ako perzistentné
alebo vel'mi perzistentné.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Zoznam pomocnych latok

Benzoan sodny (E-211)
Monohydrat lakt6zy

6.1 Zavaziné inkompatibility

Z dovodu chybania Stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas poutzitel’nosti

Cas pouZitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v pévodnom obale: 2 roky.
Cas pouZzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 6 mesiacov.

Cas pouZzitel'nosti po zriedeni lieku podl'a navodu: 24 hodin.

Medikovanu pitni vodu je nutné obnovit alebo vymenit raz za 24 hodin.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

6.5 Charakter a zlozenie vnutorného obalu

Trojitd komplexna félia tvorend polyesterovou foéliou, hlinikovou féliou a féliou
z nizkohustotného polyetylénu, spojené polyuretanovym zakladnym lepidlom s obsahom 150 g
alebo 1,5 kg. Tesnenie je zaistené tepelnym systémom.

Velkosti baleni:
Sacik s hmotnost'ou 150 g
Sacik s hmotnost'ou 1,5 kg

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodinovanie nepouzitych veterinarnych
liekov, pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia
byt zlikvidované v stilade s miestnymi poZiadavkami.

Linkomycin je toxicky pre vodné organizmy (ako napr. sinice). Davajte pozor, aby nedoslo ku
kontamindcii povrchovych vod alebo vodnych tokov veterinarnym liekom ani pouZitou nadobou,
v opacnom pripade hrozia neZiaduce ti¢inky na vodné organizmy.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Laboratorios Maymé, S.A
Via Augusta, 302

08017 Barcelona
Spanielsko
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8. REGISTRACNE CiSLO
96/003/MR/20-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZiVANIA

Netyka sa.
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OBAL A PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV

KOMBINOVANY OBAL - PISOMNA INFORMACIA PRE VEI’KOSTI BALENI 150 g a
1,5 kg:

Lismay 444,7 mg/g + 222,0 mg/g prasok na podanie v pitnej vode

1. Nazov a adresa drzitel’'a rozhodnutia o registracii a drZitel’a povolenia na vyrobu
zodpovedného za uvol’'nenie Sarze, ak nie su identicki

DrZitel rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie SarZe:
Laboratorios Maymd, S.A.

Via Augusta, 302
08017 Barcelona (Spanielsko)

| 2. Nazov veterinarneho lieku

Lismay 444,7 mg/g + 222,0 mg/g prasok na podanie v pitnej vode
Spectinomycinum (ut Spectinomycini sulfas tetrahydrahydricus)
Lincomycinum (ut Lincomycini hydrochloridum)

| 3. Obsah tcinnej latky(-ok) a inej latky(-ok)
Kazdy g obsahuje:
Uc¢inné latky:
Spectinomycin (ut Spektinomycin sulfat tetrahydrat) ..................... 444,7 mg
Lincomycin (ut Lincomycini hydrochloridum) .........cccceccevenienncnen. 222,0 mg

Pomocné latky:
Benzoan sodny (E-211)....cccuiiiiiiiiiiiiiiiiiii e, 10,67 mg

Takmer biely prasok

| 4. Liekova forma

Prasok na podanie v pitnej vode

| 5. Vel'kost’ balenia

Sacok 150 g a 1,5 kg
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6. Indikacia(Indikacie)

Na liecbu a metafylaxiu prasacej proliferativnej enteropatie (ileitidy) spdsobenej
mikroorganizmom Lawsonia intracellularis a suvisiacimi Crevnymi patogénmi (Escherichia
coli) citlivymi na linkomycin a spektinomycin.

Pritomnost’ ochorenia v skupine sa musi potvrdit’ pred pouZitim lieku.

7. Kontraindikacie

NepouZivat' v pripade precitlivenosti na ic¢innu latku (latky) alebo na niektord pomocnu latku.
Nepouzivat’ v pripade dysfunkcie pecene.

Nedovol'te, aby kraliky, hlodavce (napr. €incily, Skrecky, morcatd), kone alebo prezivavce mali
pristup k vode alebo krmivu obsahujicemu linkomycin. Po poziti uvedenymi druhmi méze dojst’
k vaZnym traviacim t'azkostiam.

8. Neziaduce ucinky

Na zaciatku lie¢by boli u zdravych oSipanych zaznamenané pripady hnacky, riedkych vykalov a/
alebo perianalneho zapalu. Tieto priznaky zmizli po 5 aZ 8 diioch bez preruSenia liecby.
Zriedkavo bolo zaznamenané podrazdenie pokozky, vyrazky a svrbenie.

Zriedkavo sa moZe objavit’ alergickd/hypersenzitivna reakcia vyZadujtica prerusenie lieCby.
Priznaky liecit’ symptomaticky.

Frekvencia vyskytu neZiaducich tc¢inkov sa definuje pouZitim nasledujtceho pravidla:

- vel'mi Casté (neZiaduce ti¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej lieCby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlasenf).

Ak zistite akékol'vek neZiaduce dcinky, aj tie, , ktoré uz nie si uvedené v tejto pisomnej
informaécii pre pouZzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je nedcinny, informujte vasho
veterinarneho lekara.

Pripadne neZiaduce tcinky nahlésit narodnej kompetentnej autorite: www.uskvbl.sk

| 9. Ciel'ovy druh

Osipané.

10. Davkovanie pre kazdy druh, cesta(-y) a sposob podania lieku

Na pouZitie v pitnej vode.

Odporucané davkovanie:

3,33 mg linkomycinu a 6,67 mg spektinomycinu/kg Z. hm./deil pocas 7 dni. To zodpoveda 15

mg prasku/kg Z. hm./deni pocas 7 dni.

Liecbu zacat hned’ po objaveni sa prvych klinickych priznakov.
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Podavany objem medikovanej pitnej vody zavisi od Zivej hmotnosti zvierat a ich dennej spotrebe
vody.

Na zabezpecenie spravneho davkovania je potrebné o najpresnejsie zistit’ priemernu Ziva
hmotnost’ zvierat v skupine a ich dennt spotrebu vody.

Medikovana pitna voda by mala byt jedinym zdrojom pitnej vody pocas lie¢by. Nespotrebovant
medikovani vodu zlikvidovat’ po 24 hodinach a nahradit” €erstvym roztokom.

Musi byt’ pripraveny dostatok medikovanej pitnej vody, ktory pokryje iba denné poZiadavky.

Ak v dosledku ochorenia dojde u zvierat'a k vel'kému zniZeniu spotreby vody, méZe byt
potrebna parenteralna liecba.

Postupujte podl'a nasledovného ndvodu na urcenie presného mnoZstva veterinarneho lieku na
zamieSanie do pitnej vody.

Na stanovenie objemu pitnej vody potrebnej na rozpustenie 150 g lieku pouZite vzorec:

Objem (1) pre 150 g = 10 000 x [denna spotreba vody na zviera (1)]
veterinarneho lieku priemerna Ziva hmotnost’ jedného zvierat'a (kg)

U oSipanych zodpoveda 150 g veterinarneho lieku dennej davke na 10 000 kg Z.hm.

BeZna spotreba vody u o3ipanych je asi 0,15 I/kg Z.hm./defi. Tabul'’ka niZSie uvadza objem vody
potrebny na rozpustenie 150 g lieku.

Spotreba vody 150 g prasku = 100 g antibiotickej aktivity rozpustené v ...

0,1 I/kg 7Z.hm./dend 1 000 1 pitnej vody

0,15 I/’kg z.hm./defi |1 500 1 pitnej vody

0,2 1/kg Z.hm./deni 2 000 | pitnej vody

0,25 1/kg z.hm./deni 2 500 I pitnej vody

11. Pokyn o spravnom podani

12. Ochranna lehota(-y)

Maiso a vnutornosti: 0 dni.
Zvierata urc¢ené na 'udsku spotrebu sa pocas lieCby nesmt porazat’.

13. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovéavanie

Osobitné upozornenia

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Vel'a kmeiov E. coli vykazuje vysoké hodnoty MIC (minimalna inhibi¢na koncentracia) pre

kombindaciu linkomycinu a spektinomycinu a m6zu byt klinicky rezistentné aj ked’ breakpoint
nie je definovany.

Lismay 444,7 mg/g + 222,0 mg/g praSok na podanie v pitnej vode 9



Citlivost’ L. intracellularis na antibiotika je tazké testovat’ in vitro, preto udaje o rezistencii voci
kombindcii linkomycinu a spektinomycinu u tohto druhu chybaju.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat:
PouZitie lieku by malo byt zaloZené na testoch citlivosti baktérii izolovanych zo zvierata. Ak to

nie je moZné, pouZzitie lieku by malo byt zaloZené na miestnych (regionalnej, na Grovni fariem)
epidemiologickych udajoch o citlivosti ciel'ovych patogénov. PouZitie lieku v rozpore s pokynmi
uvedenymi v SPC moze viest’ k zvySenému riziku vyvoja a selekcie rezistentnych kmefiov a
zniZeniu ucinnosti liecby makrolidovymi antibiotikami v désledku moZnosti skriZenej
rezistencie.

Peroralne pouZitie liekov obsahujucich linkomycin je indikované len pre oSipané. Zabraiite
pristupu inych zvierat k medikovanej vode. PoZitie inymi druhmi zvierat moZe vyvolat’ vaZne
traviace tazkosti.

Zabraiite opakovanému alebo prediZenému pouZitiu lieku zlepsenim postupov riadenia chovu
a dezinfekcie chovu.

Pokial’ ned6jde k zlepSeniu po 5 diioch je vhodné prehodnotit’ diagnézu.

Choré zvierata maju zniZenu chut’ a iny pitny reZim ako zdravé, preto u tazko chorych zvierat
moZe byt potrebna parenteralna liecba.

Tento prasok je urceny len na pouZitie v pitnej vode a pred podanim sa musi rozpustit'.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtica liek zvieratam:
Ludia so zndmou precitlivenost'ou na linkomycin a spektinomycin sa musia vyhybat kontaktu

s veterinarnym liekom. Vyvarujte sa rozvireniu a inhalacii praSku. Vyvarujte sa kontaktu s
pokoZkou alebo ocami.

Pri praci s liekom pouZivat’ osobné ochranné pomocky ako normovany respirator (bud’ respirator
na jedno pouZitie podl'a Eur6pskeho Standardu EN149, alebo respirator podl'a Eur6pskeho
Standardu EN140 s filtrom podla EN143), rukavice a ochranné okuliare.

Pokozku zasiahnutt liekom ihned’ umyt mydlom a vodou. Ak priznaky ako vyrazka alebo
podraZdenie oci pretrvavaju, vyhl'adajte ihned’ lekdrsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnti
informaciu alebo etiketu lieku.

Gravidita a lakt4cia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas gravidity a laktacie nebola potvrdena.

Laboratérne Stadie na psoch a potkanoch nepreukazali vplyv linkomycinu a spektinomycinu na
reprodukciu, plod alebo teratogénne ui¢inky.

Linkomycin sa vylu€uje mliekom.

PouZivat’ len po zhodnoteni rizika a prinosu zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného p6sobenia:

NemieSat’ s inymi veterinarnymi liekmi.

Kombinécia linkozamidov a makrolidov je antagonisticka kvoli ich kompetitivnemu viazaniu sa
na rovnaké ciel'ové miesto. Kombindacia s anestetikami mo6Ze viest' k neuromuskularnemu bloku.
Nepodavajte sibeZne s kaolinom alebo pektinom, ktoré ovplyviiuja absorpciu linkomycinu. Ak
je stbezné podavanie nevyhnutné, dodrZujte ¢asovy odstup 2 hodiny.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

V pripade predavkovania méZe u oSipanych déjst’ k zmene konzistencie vykalov (redsie vykaly
a/alebo hnacka).
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Niekol'konasobné prekrocenie davky u kury domacej moze viest’ k zvacSeniu slepého creva a
jeho nezvycajnému obsahu.

Liecba je symptomaticka. V pripade predavkovania prerusit’ liecbu a zacat’ znovu so spravnou
davkou.

Inkompatibility:
Z dbévodu chybania Stidii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat s inymi
veterinarnymi liekmi.

14. Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodnenie nepouzitého lieku(-ov) alebo
odpadového materialu, v pripade potreby

KaZdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia
byt zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

Linkomycin je toxicky pre vodné organizmy (ako napr. sinice). Davajte pozor, aby nedoSlo ku
kontamindcii povrchovych vod alebo vodnych tokov veterinarnym liekom ani pouZitou nadobou,
v opacnom pripade hrozia neZiaduce t€inky na vodné organizmy.

15. Datum posledného schvalenia textu v pisomnej informacii pre pouzivatel’'ov

16. Dalsie informacie

Vplyv na Zivotné prostredie

Linkomycin je toxicky pre suchozemské rastlinné druhy, vratane plodin ako hltiibova zelenina
(Brassicaceae), a pre vodné organizmy ako sinice.

Hoci spectinomycin nie je v Zivotnom prostredi perzistentny, niektoré degradacné produkty
produkované v Zivotnom prostredi zo spektinomycinu mézu byt klasifikované ako perzistentné
alebo vel'mi perzistentné.

Velkosti baleni:

Vak s hmotnostou 150 g

Vak s hmotnost'ou 1,5 kg

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

17. Oznacenie “Len pre zvierata“ a podmienky alebo obmedzenia tykajice sa dodavky
a pouZzitia, ak sa uplatiuju

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