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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Lincoral-S 222 mg/g + 444,7 mg/g prasok na pouZitie v pitnej vode pre o3ipané a kuru domacu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy gram obsahuje:

Utinné latky:

Linkomycin 222 mg
(zodpoveda 251,7 mg linkomycin hydrochlorid monohydratu)

Spektinomycin 4447 mg

(zodpoveda 672,4 mg spektinomycinsulfat tetrahydratu)

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Monohydrat laktozy

Biely az takmer biely prasok.

3. KLINICKE UDAJE

31 Ciel’ové druhy

Osipané a kura doméca.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

OSipane

Lie¢ba a metafylaxia prasacej proliferativnej enteropatie (ileitis) spdsobenej Lawsonia intracellularis a
pridruzenymi ¢revnymi patogénmi (Escherichia colli).

Pritomnost’ ochorenia v skupine pred pouzitim veterinarneho lieku sa musi potvrdit’,

Kura domaca

LieCba a metafylaxia chronického respiraéného ochorenia (CRD) spdsobeného Mycoplasma
gallisepticum a Escherichia coli a spojeného s nizkou mierou iimrtnosti,

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

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢inné latky alebo na niektora z pomocnych latok.
Nepouzivat v pripade poruchy funkcie pecene.

Nedovol'te kralikom, hlodavcom (napr. ¢inéilam, $kreGkom, moréatim), kotiom alebo preZiivaveom
pristup k vode alebo krmivam obsahujicim linkomycin. Pozitie tymito druhmi méZe mat’ za nasledok
vazne gastrointestinilne G&inky.

Nepouzivat’ u nosnic.

3.4 Osobité upozornenia



Pri E. coli vykazuje znaény pocéet kmeriov vysoké hodnoty MIC (minimalne inhibié¢né koncentracie) voéi
kombindcii linkomycin-spektinomyecin a mézu byt klinicky rezistentné, hoci nie je definovany ziadny
bod zlomu.

Vzhladom na technické obmedzenia citlivost’ L. intracellularis je tazké testovat’ in vitro a Gdaje o stave
rezistencie vo¢i kombinacii linkomycin-spektinomycin pri tomto druhu chybaju.

Preukazala sa skrizena rezistencia medzi linkomycinom a rdznymi antimikrobialnymi latkami, vratane
inych linkézamidov, makrolidov a streptograminu B. Pouzitie veterindrneho lieku sa ma dokladne
zvazit, ked’ testovanie citlivosti preukazalo rezistenciu voci link6zamidom, makrolidom alebo
streptograminu B, pretoZe jeho u¢innost’ mdze byt zniZena.

3.5 Osobitné opatrenia na pouzivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Pouzitie veterinarneho liecku ma byt zalozené na identifikacii a testovani citlivosti ciel'ovych patogénov.
Ak to nie je mozné, liecba ma byt’ zaloZzena na miestnych (regionalnych, farmovych) epidemiologickych
informaciach a znalostiach citlivosti cielovych patogénov. Pri pouZzivani veterinarneho lieku treba brat’
do uvahy oficialnu, narodni a regionalnu antimikrobialnu politiku.

Tato antimikrobialna kombindcia sa ma pouzit’ len vtedy, ak diagnostické testovanie naznaéilo potrebu
suc¢asného podavania kazdej z i¢innych latok.

Antibiotikum s niZz§im rizikom selekcie antimikrobialnej rezistencie (nizsia kategéria AMEG
(Antimicrobial Advice Ad Hoc Expert Group)) sa ma pouzit’ na lie€bu prvej linie, ak testovanie citlivosti
naznacuje pravdepodobnii u€innost’ tohto pristupu.

NepouZivat na profylaxiu.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi v uvedenymi v SPC moéze zvysit riziko rozvoja a
selekcie rezistentnych baktérii a znizit' G¢innost’ lieby makrolidmi z dévodu moznej skrizenej
rezistencie.

Peroralne pouzitie veterinarnych liekov obsahujtcich linkomycin je indikované len u o$ipanych a kury
domace;j.

Zabraiite inym zvieratam  pristupu k medikovanej vode. Linkomycin moéze spdsobit’ vazne
gastrointestinalne poruchy u inych druhov zvierat.

Opakovanému alebo dlhodobému pouzivaniu sa ma zabranit' zlepSenim postupov riadenia farmy a
dezinfekcie.

Choré zvieratd maji znizen(i chut’ do Zrania a zmeneny prijem vody, preto pri vazne chorych zvieratach
moze byt potrebna parenteralna liecba.

Tento praSok je ureny len na pouzitie v pitnej vode a pred pouzitim sa ma rozpustit’.

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

Tento liek obsahuje linkomycin, ktory méZe byt $kodlivy pre nenarodené diet'a. Tehotné Zeny majl
pouzivat’ tento liek vel'mi opatrne.

Tento veterinarny liek obsahuje linkomycin, spektinomycin a monohydrat laktézy, ktoré mézu u
niektorych Pudi vyvolat’ alergické reakcie. Ludia so znamou precitlivenostou na linkomyecin,
spektinomycin alebo monohydrat laktézy sa maji vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.

Veterinarny liek mdze byt’ Skodlivy pri vdychnuti pred zriedenim v pitnej vode. Je potrebné davat’ pozor,
aby sa prach nezviril a nevdychoval.

Tento veterindrny liek mdze spdsobit’ podrazdenie koze a o¢i. Treba sa vyhnat' kontaktu s pokozkou a
ocami.

S tymto veterinarnym liekom zaobchadzajte vel'mi opatrne, aby ste sa vyhli kontaktu s pokozkou a
ofami.

Pocas pripravy medikovanej vody pouzivajte rukavice, ochranné okuliare a jednorazovy respirator
polomaska v sulade s europskou normou ENI149 (FFP2 v$eobecne, FFP3 pre tehotné Zeny) alebo
jednorazovy respirator podl'a eurdpskej normy EN140 s filtrom v stlade s normou EN143.

Ihned’ po pouziti si umyte ruky a zasiahnuti pokozku mydlom a vodou. V pripade zasiahnutia o¢i
vyplachnite postihnuté miesto vel'kym mnozstvom &istej vody.



Ak sa u vas po expozicii objavia priznaky, ako je kozna vyrazka alebo pretrvavajice podrazdenie oci,
ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre ochranu Zivotného prostredia:

Pouzivanie lieku predstavuje riziko pre vodné a suchozemské organizmy, ekosystém podzemnych vod a
ludské zdravie v dosledku spotreby podzemnej vody. Liek nesmie prist do kontaktu s vodnymi
plochami.

3.6 Neziaduce ucinky

Osipané:

Zriedkavé Alergicka reakcia', reakcia z precitlivenosti'
(u viac ako 1 ale menej ako 10z 10 Podrazdenost, excitacia

000 lie¢enych zvierat) Vyrazka, pruritus

Neurcena frekvencia (neda sa Hnacka?, riedke vykaly?, periandlny zapal®
odhadnuat’ z dostupnych tdajov)

! Lie¢ba sa ma zastavit' a zadat’ symptomaticka liecba,
2U zdravych o3ipanych na zaciatku lie€by. Symptémy ustupili do 5 aZ 8 dni bez prerusenia liecby.

Kura domaca:

Zriedkavé Alergicka reakcia', reakcia z precitlivenosti'
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10
000 lieCenych zvierat)

I Lietbu ukongit’ a zadat’ symptomaticku lie¢bu.

Hlasenie neziaducich pripadov je ddlezité. Umoziluje nepretrzité monitorovanie bezpeénosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prisluiné kontakiné udaje najdete v pisomnej
informacii.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, lakticie, znasky
Bezpeénost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity, laktacie a znasky.

Gravidita a laktacia:

Laboratorne $tidie u psov a potkanov nedokazali Ziadne reprodukéné, fetotoxické alebo teratogénne
uéinky linkomycinu alebo spektinomycinu.

Linkomycin sa vylucuje do mlieka.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Nosnice:
Nepouzivat’ u nosnic po€as znasky alebo sliepociek, ktoré si urCené na produkciu vajec na l'udska
spotrebu.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’al$ie formy interakeii

Kombinacia link6zamidov a makrolidov je antagonisticka v dosledku kompetitivneho viazania na ich
rovnaké cielové miesta. Kombinacia s anestetikami mdze viest’ k moznému neuromuskularnemu bloku.
Nepodavat' s kaolinom alebo pektinom, pretoZze zhorSujii absorpciu linkomycinu. Ak je subezné
podavanie nevyhnutné, dodrzujte dvojhodinovy odstup medzi jednotlivymi podaniami.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Pouzitie v pitnej vode.
Odporucané davky si:




Osipané: 3,33 mg linkomycinu a 6,67 mg spektinomycinu/kg Zivej hmotnosti/deii po dobu
7 dni. To zodpovedna 15 mg veterinarneho lieku/kg Zivej hmotnosti/defi po dobu 7 dni.

Kura doméca: 16,65 mg linkomycinu a 33,35 mg spektinomycinu/kg Zivej hmotnosti/deii po dobu 7 dni.
To zodpovedé 75 mg veterinarneho lieku/kg Zivej hmotnosti/deii po dobu 7 dni.

Lie¢ba sa ma zadat’ hned’ po objaveni sa prvych klinickych priznakov.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejie stanovit’ Zivii hmotnost’,

Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat, Na dosiahnutie spravnej davky moze byt
potrebné primerane upravit’ koncentraciu linkomycinu.

Odporaca sa pouzitie vhodne kalibrovanych vaziacich zariadeni.

Na zdklade odportcanej davky a poétu a hmotnosti lieenych zvierat je potrebné vypocitat’ presni denni
koncentraciu veterinarneho lieku podla nasledujiceho vzorca:

mg veterinarneho lieku / priemerna ziva hmotnost’ (kg) mg veterinarneho lieku na liter
kg zivej hmotnosti za dei  x lieSenych zvierat = pitnej vody

Priemerny denny prijem vody (l/zviera)

Medikovana pitnd voda ma byt jedinym zdrojom pitnej vody pocas lieSby. Na pokrytie dennych potrieb
sa ma pripravit' len také mnoZstvo medikovanej pitnej vody, kolko sa spotrebuje za deii. Medikovana
pitna voda sa ma doplnit’ alebo vymenit’ kazdych 24 hodin. Maximélna rozpustnost’ veterinarneho lieku
v mikkej/tvrdej vode je 90 g/l pri 20 °C a 70 g/l pri 5 °C.

Ked’ sa pouzije nadrz na vodu odportéa sa pripravit’ zdsobny roztok a zriedit’ ho na cielovii koneéni
koncentraciu. Vypnite privod vody do nadrze, kym sa nespotrebuje vietok medikovany roztok.

Ked’ sa pouzije davkovaé, prietokové nastavenie davkovacieho &erpadla upravte podla koncentricie
zasobného roztoku a prijmu vody lie¢enymi zvieratami.

Je potrebné dbat’ na to, aby zvierata spotrebovali celii ddvku lieku.

Po skondeni medikdcie napéjaci systém riadne vygistit, aby sa zamedzilo privodu subterapeutickych
mnozstiev u¢innej latky.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

V pripade predavkovania u o§ipanych sa moze pozorovat’ zmena konzistencie trusu (mikky trus a/alebo
hnacka).

U kury domacej po niekol'konasobnom prekrogeni odporucenej davky sa pozorovalo zviéSenie a
abnormalny obsah slepého ¢reva.

V pripade ndhodného predavkovania sa ma lieba prerusit’ a znovu zacat’ s odpori¢anou davkou.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vritane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom obmedzit’ riziko
vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

OSipané:
Miso a vnOtornosti: Nula dni.

Kura domaca:
Miso a vntornosti: 5 dni.

Nepouzivat’ u vtakov, ktoré produkuji alebo st uréené na produkciu vajec na Fudski spotrebu.

Pocas liecby sa zvierata nesmi porazat’ na ludsk spotrebu.



4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod

QJO1FF52

4.2 Farmakodynamika

Veterinarny liek je kombinaciou dvoch antibiotik, linkomycinu a spektinomycinu, ktoré maja
komplementarne spektrum G¢inku.

Linkomycin

Linkomycin je linkzamidové antibiotikum s primarne bakteriostatickym u¢inkom, ale vo vysokych
koncentraciach modZe mat baktericidny G¢inok. Méa podobny mechanizmus 0&inku a bakteridlne
spektrum ako makrolidy. Linkomycin posobi tak, Ze sa viaZe na ribozomalnu podjednotku 508 a inhibuje
syntézu bakterialnych proteinov.

Linkomycin je ucinny proti grampozitivnym baktériam, niektorym anaerdbnym gramnegativnym
baktériam a mykoplazmam. Ma maly alebo Ziadny uginok na gramnegativne baktérie, ako je
Escherichia coli.

Rezistencia vo¢i linkomycinu je najcastejSie sposobena metylaciou Specifickych nukleotidov v zlozke
23S ribozomalnej RNA ribozomaélnej podjednotky 50S, ktora brani vizbe lieiva na cielové miesto.
Metylazy rRNA st kddované réznymi génmi metylazy rezistentnymi voci erytromycinu (erm), ktoré sa
mozu horizontalne prenasat’.

Tento mechanizmus modifikacie cielového miesta méZe poskytnut’ skrizeni rezistenciu voéi
makrolidom, inym linkézamidom a streptograminom B (t. j. fenotyp MLSB).

Spektinomycin
Spektinomycin je aminocyklitolové antibiotikum odvodené od Streptomyces spectabilis, ktoré ma

bakteriostaticku aktivitu a je G¢inné proti Mycoplasma spp. a niektorym gramnegativnym baktériam, ako
je E. coli.

Spektinomycin posobi tak, ze sa viaze na podjednotku 30S bakterialneho ribozému a inhibuje syntézu
proteinov.

Mechanizmus, ktorym peroralne podavany spektinomycin pdsobi na patogény na systémovej trovni
napriek slabej absorpcii, nie je Uplne objasneny a moZe sa ¢iastoéne opierat’ o nepriame G¢inky na érevni
floru.

Pri E. coli sa zda, ze distribiicia MIC je bimodalna, pricom vyznamny pocet kmeiov vykazuje vysoké
hodnoty MIC; to by mohlo &iastoéne zodpovedat prirodzenej (vnitornej) rezistencii.

Stadie in vitro, aj daje o klinickej uginnosti ukazuju, 7e kombinacia linkomycin-spektinomycin je
0éinnd proti Lawsonia intracellularis.

Rezistencia voéi spektinomycinu je oby¢ajne sposobena enzymatickou inaktivaciou lie€iva
adenylylaciou. Enzymy, ktoré mdzu adenylovat' spektinomycin a streptomycin, moézu spdsobovat
kombinovani rezistenciu voci obom antimikrobialnym latkam.

4.3 Farmakokinetika

Linkomycin
U o$ipanych sa linkomycin po peroralnom podani rychlo absorbuje. Jednorazové peroralne podanie

linkomycin hydrochloridu v davkach priblizne 22, 55 a 100 mg/kg Zivej hmotnosti u o§ipanych viedlo k
sérovym hladindm linkomycinu zavislym od davky, ktoré boli zistené 24-36 hodin po podani.
Maximalne sérové hladiny boli pozorované 4 hodiny po podani. Podobné vysledky sa pozorovali po
jednorazovych peroralnych davkach 4,4 a 11,0 mg/kg Zivej hmotnosti u o$ipanych. Hladiny boli
detekovatel'né pocas 12 az 16 hodin, pricom maximélne koncentracie sa vyskytli po 4 hodinach. Jedna
perordlna davka 10 mg/kg Zivej hmotnosti bola podana osipanym na stanovenie biologickej dostupnosti.
Zistilo sa, ze peroralna absorpcia linkomycinu je 53 % = 19 %.

Opakované podéavanie dennych perordlnych davok 22 mg linkomyecinu/kg Zivej hmotnosti o$ipanym po
dobu 3 dni neukazalo pri tomto druhu ziadnu akumulaciu linkomycinu, pricom po 24 hodinach po
podani sa nezistili Ziadne hladiny antibiotika v sére.



]

Farmakokinetické studie linkomycinu u oSipanych ukazuji, ze linkomycin je biologicky dostupny, ked
sa podava intravenozne, intramuskularne alebo peroralne. Priemerny polcas eliminacie pri vSetkych
sposoboch podania je u o$ipanych 2,82 hodiny.

U kir domécich lie¢enych veterinarnym lickom podanym v pitnej vode pri cielovej davke 50 mg/kg
zivej hmotnosti celkovej aktivity (v pomere linkomycin : spektinomycin 1 : 2) po dobu siedmich po sebe
nasledujicich dni bola Cnax po prvom podani medikovanej vody vypogitana na 0,0631 ug/ml. Cpax sa
dosiahla 4 hodiny po podani medikovanej vody.

Spektinomycin

Stadie vykonané na roznych Zivo&ignych druhoch preukazali, Ze po peroralnom podani dochadza k
obmedzenej absorpcii spektinomycinu z éreva (menej ako 4-7 %). Spektinomycin vykazuje mala
tendenciu viazat’ sa na proteiny a je slabo rozpustny v tukoch.

Enviromentalne vlastnosti

Spektinomyecin je klasifikovany ako vel'mi perzistentny v Zivotnom prostredi.

5, FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Z ddvodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterindrnymi
lieckmi.

52 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporuienom obale: 2 roky.
Cas pouzitePnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 6 mesiacov

Cas pouzitelnosti po rozpusteni podla ndvodu: 24 hodin.

Medikovana pitna voda sa ma obnovovat’ alebo vymiefiat’ kazdych 24 hodin.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Sacky uchovavat’ dobre uzavreté.
Tento veterinarny liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

5.4 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

150 g teplom zatavené sacky vyrobené z polyetylénu/hlinika/polyetylénu/papiera
1,5 kg teplom zatavené vaky vyrobené z polyetylénu/hlinika/polyesteru
Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.50sobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouzivani tychto lieckov

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoZe linkomycin a spektinomycin mozu byt’
nebezpeéné pre ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spitného odberu v siilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.



6. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

HUVEPHARMA NV

% REGISTRACNE CISLO (CISLA)
96/033/DC/23-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE
Datum prvej registracie:

9, DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{1, 4
WLz,

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




