B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Lincoral-S 222 mg/g + 444,7 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla $win i kur

2. Skiad

Kazdy gram zawiera:

Substancje czynne:

Linkomycyna 222 mg
(co odpowiada 251,7 mg linkomycyny chlorowodorku jednowodnego)
Spektynomycyna 444,7 mg

(co odpowiada 672,4 mg spektynomycyny siarczanu czterowodnego)

Bialy do prawie biatego proszek.

3.  Docelowe gatunki zwierzat

Swinie i kury.

4, Wskazania lecznicze

Swinie

Do leczenia i metafilaktyki enteropatii proliferacyjnej swin (zapalenie jelita kretego) wywotanej przez
Lawsonia intracellularis i powigzane patogeny jelitowe (Escherichia coli).

Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy potwierdzi¢ wystgpowanie choroby
w stadzie.

Kury

Do leczenia i metafilaktyki przewlektych zakazen uktadu oddechowego (CRD) wywotanych przez
Mycoplasma gallisepticum i Escherichia coli oraz zwigzanych z niskim wskaznikiem $miertelnosci.
Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy potwierdzi¢ wystepowanie choroby
w stadzie.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosei na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowaé w przypadku zaburzen czynnosci watroby.

Nie zezwala¢ krolikom, gryzoniom (np. szynszylom, chomikom, kawiom domowym), koniom ani
przezuwaczom na dostep do wody lub paszy zawierajacej linkomycyng. Potknigcie przez te gatunki
moze spowodowa¢ powazne skutki zotgdkowo-jelitowe.

Nie stosowa¢ u kur niosek.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia




W przypadku E. coli znaczna liczba szczepow wykazuje wysokie wartosci MIC (minimalne
stezenia hamujace) przeciwko potaczeniu linkomycyny i spektynomycyny i moze by¢ klinicznie
oporna, chociaz nie okre§lono wartosci granicznej.

Ze wzgledu na ograniczenia techniczne lekowrazliwos¢ L. intracellularis jest trudna do zbadania in
vitro i brakuje danych na temat statusu opornosci na linkomycyng i spektynomycyne u tego
gatunku.

Wykazano oporno$¢ krzyzowg migdzy linkomycyng a réoznymi lekami przeciwdrobnoustrojowymi,
w tym innymi linkozamidami, makrolidami i streptograming B. Stosowanie weterynaryjnego
produktu leczniczego nalezy doktadnie rozwazy¢, jezeli testy lekowrazliwosci wykazaly opornosc
na linkozamidy, makrolidy lub streptograming B, poniewaz jego skuteczno$¢ moze by¢
zmniejszona.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opieraé si¢ na identyfikacji i badaniu
lekowrazliwosci docelowych patogendw. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opierac si¢ na
informacjach epidemiologicznych i wiedzy na temat lekowrazliwos$ci patogenow docelowych na
poziomie gospodarstwa lub na poziomie lokalnym i (lub) regionalnym. Podczas stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzgledni¢ oficjalne krajowe i regionalne strategie
zwalczania bakterii.

Takie potaczenie lekow przeciwdrobnoustrojowych powinno by¢ stosowane wytacznie w przypadku,
gdy badania diagnostyczne wskazujg na potrzebe jednoczesnego podawania kazdej z substancji
czynnych.

W leczeniu pierwszego rzutu nalezy stosowaé antybiotyk o mniejszym ryzyku selekcji opornosci na
produkty przeciwdrobnoustrojowe (nizszej kategorii AMEG (Antimicrobial Advice Ad Hoc Expert
Group, Grupa ekspertow ad hoc ds. porad dotyczacych lekow przeciwdrobnoustrojowych), jesli
badanie podatnosci na dziatanie leku wskazuje na prawdopodobng skutecznos¢ takiego postepowania.
Nie stosowa¢ profilaktycznie.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w sposob niezgodny z ulotka informacyjng moze
zwickszac ryzyko wystgpowania i selekcji bakterii opornych i moze zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia
makrolidami ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia opornosci krzyzowej.

Doustne stosowanie produktow zawierajacych linkomycyne jest wskazane wytgcznie u $win i kur.
Nie udostepnia¢ wody zawierajacej produkt leczniczy innym zwierz¢tom. Linkomycyna moze
prowadzi¢ do powaznych zaburzen zotadkowo-jelitowych u innych gatunkow zwierzat.

Nalezy unika¢ wielokrotnego lub dtugotrwatego stosowania poprzez poprawe zarzadzania
gospodarstwem i praktyk zwigzanych z dezynfekcja.

Chore zwierzgta majg zmniejszony apetyt i zmienione zapotrzebowanie na wodg, a zwierzeta
powaznie dotknig¢te chorobg mogg wymagac leczenia drogg pozajelitowa.

Proszek przeznaczony jest do stosowania wylgcznie w wodzie do picia i nalezy go rozpuscic¢ przed
uzyciem.

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera linkomycyne, ktora moze by¢ szkodliwa dla ptodu. Kobiety
W ciazy powinny stosowa¢ weterynaryjny produkt leczniczy z duza ostroznoscia.

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera linkomycyng, spektynomycyng i laktoze jednowodna, ktore
moga powodowac reakcje alergiczne u niektorych osob. Osoby o znanej nadwrazliwosci na
linkomycyne, spektynomycyng i laktoze jednowodng powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ szkodliwy w przypadku wdychania przed rozpuszczeniem
w wodzie do picia. Nalezy uwazac, aby nie wzbijac i nie wdycha¢ pytu.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowa¢ podraznienie skory i oczu. Unikaé kontaktu ze
skora 1 oczami.

Z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy obchodzi¢ si¢ bardzo ostroznie, aby uniknaé
narazenia skory i oczu.

Podczas przygotowywania wody zawierajacej produkt leczniczy nalezy nosi¢ r¢kawice, okulary
ochronne i jednorazowg potmaske zgodng z normg europejskg EN149 (FFP2 ogo6lnie, FFP3 w




przypadku kobiet w cigzy) lub maske wielokrotnego uzytku zgodna z norma europejskag EN140 z
filtrem zgodnym z normg EN143.

Natychmiast po uzyciu umy¢ rece i odstonieta skore wodg z mydtem.

W przypadku kontaktu z oczami, przemy¢ miejsce kontaktu duzg iloscig czystej wody. Jezeli po
kontakcie wystapia objawy, takie jak wysypka skorna lub utrzymujace si¢ podraznienie oczu, nalezy
natychmiast zwrécié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
etykiete.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego stwarza zagrozenie dla organizméw wodnych 1
ladowych, ekosystemu wod gruntowych oraz dla zdrowia ludzi poprzez spozywanie wod gruntowych.
Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien mie¢ kontaktu ze zbiornikami wodnymi.

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone.

Badania laboratoryjne na psach i szczurach nie wykazaly zadnych dowodoéw wptywu na rozrodczose,
dziatanie fetotoksyczne lub teratogenne linkomycyny lub spektynomycyny.

Linkomycyna przenika do mleka.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Ptaki niesne:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie nie$nosci nie zostato
okreslone.

Nie stosowaé u ptakéw produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem pozyskiwania jaj
przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Potlaczenie linkozamidow i makrolidow dziata antagonistycznie ze wzgledu na konkurencyjne
wigzanie z miejscami docelowymi. Potaczenie z lekami znieczulajacymi moze prowadzi¢ do
blokady nerwowo-mig$niowe;.

Nie podawac¢ z kaolinem lub pektyna, poniewaz pogarszaja one wchtanianie linkomycyny. Jezeli
jednoczesne podawanie jest niezbedne, zachowa¢ dwugodzinng przerwg migdzy podaniami.

Przedawkowanie:

W przypadku przedawkowania u $win mozna zaobserwowac zmiang konsystencji katu (migkki kat
i/lub biegunka).

U kur, ktorym podawano dawki kilkakrotnie przekraczajace zalecane, zaobserwowano powickszenie
jelita slepego i jego nieprawidtows zawarto$c.

W razie przypadkowego przedawkowania leczenie nalezy przerwa¢ i wznowi¢ od zalecanej dawki.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Swinie:

Rzadko Reakcja alergiczna', reakcja nadwrazliwosci'
Drazliwo$¢, pobudzenie

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Wysypka, $wiad

zwierzat)




Czestos¢ nieznana (nie moze byé Biegunka?, luzny stolec?, podraznienie odbytu’.
okreslona na podstawie dostepnych
danych)

! Leczenie nalezy przerwaé i wdrozy¢ leczenie objawowe.
2U zdrowych $win na poczatku leczenia. Objawy ustapity w ciagu 5 do 8 dni bez przerywania
leczenia.

Kury:

Rzadko Reakcja alergiczna', reakcja nadwrazliwosci'

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
Zwierzat)

! Leczenie nalezy przerwa¢ i wdrozy¢ leczenie objawowe.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, roOwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222
Warszawa. Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605. Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie w wodzie do picia.

Zalecane dawki to:

Swinie: 3,33 mg linkomycyny i 6,67 mg spektynomycyny/ kg masy ciata/ dobe przez 7 dni. Oznacza
to 15 mg weterynaryjnego produktu leczniczego/ kg masy ciata/ dobe przez 7 dni.

Kury: 16,65 mg linkomycyny i 33,35 mg spektynomycyny/ kg masy ciata/ dobe przez 7 dni. Oznacza
to 75 mg weterynaryjnego produktu leczniczego/ kg masy ciata/ dobe przez 7 dni.

Leczenie nalezy rozpocza¢ natychmiast po wystgpieniu pierwszych objawow klinicznych.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania
wilasciwej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stezenia linkomycyny lub
spektynomycyny.

Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzetu pomiarowego.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru:

mg weterynaryjnego srednia masa ciata (w mg weterynaryjnego
produktu leczniczego / kg kilogramach) leczonych zwierzat produktu leczniczego na litr
masy ciata dziennie X = wody do picia

srednie dzienne spozycie wody (1/zwierze)


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Maksymalna rozpuszczalno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego w migkkiej/twardej wodzie
wynosi 90 g/l w20°C i 70 g/l w 5°C.

W przypadku korzystania ze zbiornika na wodg¢ zaleca si¢ przygotowanie roztworu podstawowego i
rozcienczenie go do docelowego stezenia koncowego. Zakreci¢c doptyw wody do zbiornika az do
zuzycia catego roztworu leczniczego.

W przypadku stosowania dozownika dostosowa¢ ustawienia natgzenia przeptywu pompy dozujacej w
zaleznosci od stgzenia roztworu podstawowego i poboru wody przez leczone zwierzeta.

Zadba¢, aby zamierzona dawka zostata w catosci potknigta.

Po zakonczeniu leczenia nalezy odpowiednio oczysci¢ instalacje wody do picia, aby nie dopusci¢ do
przyjmowania substancji czynnej w ilo$ci nizszej niz dawka lecznicza.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Woda zawierajgca weterynaryjny produkt leczniczy powinna by¢ jedynym zrédlem wody do picia
przez calty okres leczenia. Nalezy przygotowac tylko tyle wody do picia zawierajacej weterynaryjny
produkt leczniczy, ile pokrywa dzienne zapotrzebowanie. Wode zawierajacg weterynaryjny produkt
leczniczy nalezy odswiezac lub wymienia¢ co 24 godziny.

10. Okresy karencji

Swinie:
Tkanki jadalne: zero dni.

Kury:
Tkanki jadalne: 5 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja lub odchowywanych z
zamiarem pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Podczas leczenia zwierzat nie mozna poddawac ubojowi w celu spozycia przez ludzi.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Przechowywa¢ worki szczelnie zamknigte.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
saszetce/worku po oznaczeniu,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiccy.

Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz
linkomycyna i spektynomycyna moze by¢ niebezpieczna dla ryb i innychorganizméw wodnych.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.



O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
3268/23

Zgrzewane termicznie saszetki o pojemnoscei 150 g i zgrzewane termicznie worki o pojemnosei 1,5 kg
wykonane z polietylen/aluminium/poliester.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

04/2024

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow. (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
HUVEPHARMA NV
Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgia

+32 3288 18 49
pharmacovigilance@huvepharma.com

Wrytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

71 d’Etriché

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

Francja

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
HUVEPHARMA Polska Sp. Z o.0.

al. Jerozolimskie 146D

02-305 Warszawa

Poland

Tel: +48 22 831 10 80

biuro@huvepharma.com

17. Inne informacje

Spektynomycyna jest klasyfikowana jako substancja bardzo trwata w srodowisku.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

