PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Linco-spectin 222 mg/g + 444,7 mg/g prasek pro podani v pitné vod¢ pro prasata a kura domaciho

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{

Kazdy g obsahuje:

Lécivé latky:

Lincomycinum (jako lincomycini hydrochloridum) 222 mg
Spectinomycinum (jako spectinomycini sulfas) 4447 mg

Pomocné latky

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZzek

Natrium-benzoat

Laktosa

Bily prasek.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata a kur domaci.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Prasata:

Lécba a metafylaxe proliferativni enteropatie (ileitis) vyvolané Lawsonia intracellularis a
pridruzenymi enteropatogennimi druhy (Escherichia coli) citlivymi k linkomycinu a spektinomycinu.
Pied pouzitim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku musi byt potvrzena piitomnost onemocnéni ve skupiné
zvirat.

Kur doméci:

Lécba a metafylaxe chronické respiracni choroby (CRD) s nizkou mortalitou, vyvolané Mycoplasma
gallisepticum a Escherichia coli citlivymi k linkomycinu a spektinomycinu.

Pred pouzitim veterinarniho 1é¢ivého pripravku musi byt potvrzena pfitomnost onemocnéni v hejnu.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v pripadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat v pripad¢ jaterni dysfunkce.

Nedovolte, aby kralici, hlodavci (napf. ¢incily, kiecci, morcata), koné nebo piezvykavei méli pristup
k vodé nebo krmivu obsahujicimu linkomycin. Pozfeni jmenovanymi druhy miize mit za nasledek
tézké zazivaci potize.

Nepouzivat u nosnic.

3.4  Zvlastni upozornéni



Mnoho kmenid Escherichia coli vykazuje vysoké hodnoty MIC (minimalni inhibi¢ni koncentrace)
pro kombinaci linkomycinu a spektinomycinu a mohou tedy byt klinicky rezistentni, hranicni
koncentrace (breakpoint) nicmén¢ neni definovana.

Citlivost Lawsonia intracellularis k antibiotikim je obtizné testovat in vitro, udaje o rezistenci
ke kombinaci linkomycinu a spektinomycinu proto u tohoto druhu chybi.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pouziti pripravku by mélo byt zaloZeno na kultivaci a vysledku stanoveni citlivosti mikroorganizmi
pochazejicich z vyskytl pfipadi onemocnéni. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na
mistnich (regionalni, na urovni farmy) epizootologickych informacich a znalostech o citlivosti cilové
bakterie.

Pouziti pfipravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v tomto souhrnu udaju o ptipravku (SPC),
muize vést ke zvySenému riziku vyvoje a selekce rezistentnich kmenti a snizit ucinnost 1écby
makrolidovymi antibiotiky v diisledku mozné zkiiZené rezistence.

Perorélni podani piipravkil obsahujicich linkomycin je indikovano pouze pro prasata a kura doméciho.
Zamezte pfistupu jinych zvifat k medikované vodé. Pozfeni jinymi druhy mtze vyvolat vazné zazivaci

potiZe.

Zamezte opakovanému nebo prodlouzenému podavani piipravku zlepSenim managementu chovu a
postupt dezinfekce.

Pokud nedojde ke zlepseni po 5 dnech, je vhodné prehodnotit diagnozu.

Nemocna zvitata maji na rozdil od zdravych zvifat snizeny apetit a zménény pitny rezim, proto mize
byt u téZce nemocnych zvifat nutna parenteralni 1é¢ba.

Tento prasek je uren pouze pro podani v pitné vodé a pred podanim se musi rozpustit.

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

Lidé se znamou precitlivélosti na linkomycin, spektinomycin nebo s6jovou mouku by se me¢li vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1éCivym pfipravkem. Piedchazejte zvifeni a inhalaci praSku. Zabraiite
kontaktu pripravku s kiizi a o¢ima.

Pfi manipulaci a michani veterindrniho léCivého piipravku by se meély pouzivat osobni ochranné
prostiedky skladajici se z respiratoru (bud’ jednorazovy respirator s polomaskou vyhovujici Evropské
norm¢& EN149, nebo respirator pro vice pouziti vyhovujici Evropské normé¢ EN140 vybaveny filtrem
podle normy EN143), rukavic a ochrannych bryli.

Po pouziti si ihned umyjte ruce a exponovanou ktizi mydlem a vodou.

Pokud se po expozici objevi pfiznaky jako kozni vyrazka nebo ptetrvavajici podrazdéni oc¢i, vyhledejte
ihned lékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékari.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Kur domaci:

| Vzacné | alergicka reakce'




| (1 az 10 zvitrat / 10 000 oSetfenych zvirat): | hypersensitivni reakce'

Wyzaduje pieruseni 1é¢by veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Musi byt zahajena symptomaticka 1é¢ba.

Prasata:

. v r o * 1 w7 r . 1
Velmi Casté prijem’', fidka stolice

f X S1eul2
(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat): zdnét pokozky

Vzacné excitace, podrazdéni
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych zvirat): alergicka reakce®, hypersensitivni reakce®
sveédéni, vyrazka

'Obvykle odezni béhem 5-8 dnili bez pieruseni 1é¢by.
2V periandlni oblasti.
3Vyzaduje pieruleni 1é¢by veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Musi byt zahdjena symptomaticka 1é¢ba.

Hlaseni nezadoucich ucink je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. HlaSeni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho lékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 PouZziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Prasata:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Laboratorni studie u psi a potkanti nepodaly diikaz o teratogennim, fetotoxickém uc¢inku a maternalni
toxicité linkomycinu a spektinomycinu.

Linkomycin je vylu¢ovan mlékem.

Pouzivejte pouze po zhodnoceni rizika a pfinosu pfislusnym veterinarnim lé¢karem.

Nosnice kura doméciho:
Nepouzivat u nosnic ve snasce.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Pripravek by obecné nemél byt michan s jinymi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

Kombinace linkosamid®i a makrolidl je antagonisticka z diivodu jejich kompetitivni vazby na stejné
cilové misto. Kombinace s anestetiky miize vést k neuromuskularnimu bloku.

Nepodavejte soubézné s kaolinem nebo pektinem, které ovliviuji absorpci linkomycinu. Pokud je
soubézné podani nutné, dodrzujte Casovy odstup 2 hodiny.

3.9 Cesty podani a davkovani

Podani v pitné vodg¢.

Doporucené davkovani:

Prasata: 3,33 mg linkomycinu a 6,67 mg spektinomycinu/kg Z.hm./den po dobu 7 dnt. To odpovida 15
mg pripravku/kg z.hm./den po dobu 7 dnti.



U prasat odpovida 150 g veterinarniho 1é¢ivého ptipravku denni davce pro 10 000 kg z.hm.

Na zakladé doporucené davky a poctu a hmotnosti zvitat, kterd je tfeba oSetfit, se presna denni
koncentrace veterinarniho 1é¢ivého pfipravku vypocita podle nasledujiciho vzorce:

Objem (1) pro 150 g _ 10 000 x [denni spotfeba vody na zvite (1)]

veterinarniho 1é¢ivého piipravku primérna ziva hmotnost jednoho zvirete (kg)

Bézna spotieba vody u prasat je orientacné asi 0,15 I'kg z.hm./den. Tabulka nize uvadi objem vody
potfebny pro rozpusténi 150 g veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

Spotteba vody 150 g prasku = 100 g antibiotické aktivity rozpustit v...

0,1 kg z.hm./den 1 000 1 pitné vody

0,15 I/kg Z.hm./den |1 500 I pitné vody

0,2 /kg z.hm./den 2 000 1 pitné vody
0,25 I/kg Z.hm./den |2 500 I pitné vody

Kur domaci: 16,65 mg linkomycinu a 33,35 mg spektinomycinu/kg z.hm./den po dobu 7 dnt. To
odpovida 75 mg ptipravku/kg z.hm./den po dobu 7 dnd.

U kura domaciho odpovida 150 g veterinarniho 1é¢ivého ptipravku denni davce pro 2 000 kg Z.hm.

Na zakladé doporucené davky a poctu a hmotnosti zvitat, kterd je tfeba oSetfit, se presna denni
koncentrace veterinarniho 1é¢ivého pripravku vypocita podle nasledujiciho vzorce:

Objem (1) pro 150 g _ 2 000 x [denni spotieba vody na zvife (1)]

veterinarniho 1é¢ivého piipravku primérna ziva hmotnost jednoho zvitete (kg)

Lécba by méla byt zahajena co nejdiive pii projevech prvnich ptiznaki.

Koncentrace pripravku v medikované pitné vod¢ zavisi na zivé hmotnosti zvifat a jejich denni
spotiebé vody.

K zajisténi spravného davkovani a zabranéni poddavkovani je tfeba co nejpresnéji zjistit primernou
zivou hmotnost zvitat ve skupiné a jejich denni spotfebu vody.

Medikovana pitna voda by méla byt jedinym zdrojem pitné vody po dobu 1é¢by. Nespotiebovanou
medikovanou vodu je nutno zlikvidovat po 24 hodinach.

Jestlize v dusledku onemocnéni dojde u zvifete k velkému sniZeni pifijmu vody, mize byt nutné
zahgjeni parenteralni 1écby.

Postupujte podle instrukci vySe pro vypocet pfesného mnozstvi veterinarniho 1é¢ivého pripravku ke
smichani s pitnou vodou.

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

V ptipadé piedavkovani mize u prasat dojit ke zménée konzistence trusu (¥idsi trus a/nebo prijem).
Nékolikanasobné prekroceni davky u kura domaciho mutze vést ke zvétSeni slepého stfeva a jeho
abnormalnimu obsahu.

V ptipadé piedavkovani by méla byt 1écba prerusena a zapocata znovu s doporuc¢enym davkovanim.



3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZziti, v€éetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhiity

Prasata:
Maso: Bez ochrannych lhtt.

Kur domaéci:
Maso: 5 dnu

Nepouzivat u ptaki snasejicich nebo urcenych ke snasce vajec pro lidskou spottebu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvetkod: QJOIFF52
4.2 Farmakodynamika

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek je kombinaci dvou antibiotik, linkomycinu a spektinomycinu,
jejichz spektrum ucinnosti se dopliuje.

Linkomycin
Linkomycin ptsobi na grampozitivni bakterie, nékteré anaerobni gramnegativni bakterie a

mykoplazmata. Ma maly nebo zZadny ucinek na gramnegativni bakterie jako je Escherichia coli.

Spektinomycin
Spektinomycin je aminocyklitolové antibiotikum produkované bakterii Streptomyces spectabilis

s bakteriostatickou aktivitou, které piasobi proti Mycoplasma spp. a nékterym gramnegativnim
bakteriim jako je Escherichia coli.

Mechanismus systémového ucinku peroralné podaného spektinomycinu na cilové patogeny neni
pro slabou absorpci plné objasnén, a muize c¢asteCné zaviset na nepiimych ucincich na stfevni
mikrofloru.

U Escherichia coli je distribuce MIC (minimalni inhibiéni koncentrace) bimodalni. Velky pocet
kmeni vykazuje vysoké hodnoty MIC, coz ziejmée castecné odpovida pfirozenému vyskytu rezistence.

Podle in vitro studii a udaji z klinickych testi G¢innosti je kombinace linkomycin-spektinomycin
ucinnd proti Lawsonia intracellularis. Testovani in vitro je vSak kvili technickym problémim velmi
obtizné provést, proto presné udaje o mife rezistence u Lawsonia intracellularis nejsou zndmy.

4.3 Farmakokinetika

Linkomycin
Po peroralnim podani prasatim je linkomycin velmi rychle absorbovan. Podani linkomycin

hydrochloridu v jednotlivych davkach pfiblizné 22, 55 a 100 mg/kg z.hm. vedlo k odpovidajici hladiné
linkomycinu v séru detekované 24-36 hodin po podani. Maximalni hodnoty v séru byly zaznamenany
4 hodiny po podani. Podobnych vysledkd bylo u prasat pozorovano po jednorazovém podani davek
4,4 a 11,0 mg/kg z.hm. Antibiotikum bylo mozné detekovat vséru 12 az 16 hodin po podani



s maximalnimi hodnotami 4 hodiny po podani. Biologicka dostupnost byla testovana pro davku 10
mg/kg z.hm. Absorbce po peroralnim podani byla 53 + 19 %.

Opakované podani linkomycinu prasatim v denni davce 22 mg linkomycinu/kg z.hm. po dobu 3 dnt
nevedlo ke kumulaci linkomycinu, hladina v séru nebyla detekovatelna 24 hodin po podani.

Farmakokinetické studie ukdzaly, ze linkomycin je u prasat biologicky dostupny pfi intravendznim,
intramuskularnim a peroralnim podani. Stiedni hodnota polo¢asu eliminace u prasat pro vSechny cesty
podani je 2,82 hodin.

U kura domaciho 1é€eného veterinarnim 1é€ivym piipravkem v davce 50 mg/kg z.hm. (pomér 1 dil

linkomycinu: 2 dily spektinomycinu) po dobu 7 po sobé jdoucich dni, byla hodnota Cpax po prvnim
podani medikované vody 0,0631 pg/ml. Této koncentrace bylo dosazeno 4 hodiny po podani.

Spektinomycin
Studie provedené na rtiznych druzich zvirat ukézaly, ze spektinomycin je velmi omezené absorbovan

z gastrointestindlniho traktu po perordlnim podani (méné€ nez 4-7 %). Téméft se nevaZe na proteiny a je
velmi Spatné rozpustny v tucich.
5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 5 let.

Doba pouzitelnosti po otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 24 hodin.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Bila HDPE lahev obsahujici 1,5 kg vodorozpustného prasku s bilym LDPE vikem zaji§ténym proti
neopravnéné manipulaci.

Bila HDPE lahev obsahujici 150 g vodorozpustného prasku s bilym LDPE vikem zajisténym proti
neopravnéné manipulaci a hlinikovym pertlem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.



6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

99/237/72-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 5. 4. 1974

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Z4t1 2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é€ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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