SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU 
LINKOMICIN N 110 mg/g premix pro medikaci krmiva 

2.
KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

Léčivá látka: 
Lincomycinum (ut hydrochloridum) 110,0 mg/g

Pomocné látky:

Úplný seznam pomocných látek viz bod 6.1.

3.
LÉKOVÁ FORMA

Premix pro medikaci krmiva.
Šedohnědý prášek.
4.
KLINICKÉ ÚDAJE

4.1
Cílové druhy zvířat

Prasata a brojleři kura domácího.

4.2
Indikace s upřesněním pro cílový druh zvířat 

Prasata

SYMBOL 45 \f "Symbol" \s 12 \h léčba a prevence dyzentérie;



SYMBOL 45 \f "Symbol" \s 12 \h prevence gastrointestinálních anaerobních infekcí;



SYMBOL 45 \f "Symbol" \s 12 \h léčba a prevence mykoplasmových infekcí.

Brojleři

SYMBOL 45 \f "Symbol" \s 12 \h prevence mykoplazmových infekcí;



SYMBOL 45 \f "Symbol" \s 12 \h prevence  anaerobních infekcí gastrointestinálního traktu;



SYMBOL 45 \f "Symbol" \s 12 \h snížení mortality při vzplanutí nekrotické enteritis
Podání přípravku je indikováno v případech potvrzení onemocnění vyvolaného patogeny citlivými k linkomycinu v chovu.

4.3
Kontraindikace

Nepoužívat v případě přecitlivělosti na léčivou látku.

Použití u jiných druhů, než je indikováno, může vyvolat závažné gastrointestinální poruchy. Proto se doporučuje nepoužívat u koní, přežvýkavců, králíků, morčat, činčil a křečků.
Nepoužívat v případě potvrzené rezistence na linkomycin nebo při podezření na ni.

4.4
Zvláštní upozornění pro každý cílový druh

Přípravek může být aplikován pouze prasatům a brojlerům.

4.5
Zvláštní opatření pro použití
Zvláštní opatření pro použití u zvířat

Použití přípravku má být založeno na výsledku testu citlivosti a zohlednit principy oficiální a národní antibiotické politiky týkající se používání antibiotik. Nepoužívejte v případech bakterií se známou rezistencí na makrolidy, z důvodu možné zkřížené rezistence. Použití přípravku v rozporu s pokyny uvedenými v tomto SPC může způsobit nárůst prevalence kmenů bakterií rezistentních na linkomycin a může snížit účinnost léčby makrolidy v důsledku případné zkřížené rezistence.

Použití přípravku má být kombinováno se správnou chovatelskou praxí, např. dobrou hygienou, náležitou ventilací, zamezením ustájení nadměrného počtu kusů.

Příjem léčiva zvířaty se může v důsledku onemocnění měnit. V případě nedostatečného příjmu potravy by se měla zvířata léčit parenterálně.

Při homogenizaci do krmiva musí být dodrženy podmínky SVP a zajištěny vhodné čistící postupy k zamezení křížové kontaminace.

Zvláštní opatření určené osobám, které podávají veterinární léčivý přípravek zvířatům

Zabraňte kontaktu s očima, kůží, sliznicemi a oděvem. 
Předcházejte inhalaci prachových částic přípravku.

Při nakládání s přípravkem by se měly používat osobní ochranné prostředky jako ochranný oděv, rukavice a respirátor.

Po manipulaci s přípravkem si umyjte ruce vodou a mýdlem. 
Při nakládání s přípravkem nekuřte, nepijte a nejezte.
Lidé se známou přecitlivělostí k linkomycinu by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.
4.6
Nežádoucí účinky (frekvence a závažnost)

Na počátku aplikace přípravku se může u prasat přechodně objevit průjem a/nebo otok v okolí análního otvoru. Ve vzácných případech se může objevit také zarudnutí kůže a neklid (nervózní chování). Tyto symptomy vymizí samy během 5 až 8 dní, aniž by bylo nutné terapii přerušovat.

4.7
Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

Nebyla stanovena bezpečnost veterinárního léčivého přípravku pro použití během březosti a laktace.

Použít pouze po zvážení terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem.

4.8
Interakce s dalšími léčivými přípravky a další formy interakce

Nedoporučuje se kombinovat linkomycin s makrolidy pro jejich podobný mechanismus účinku.

Linkomycin je klinicky kompatibilní se salinomycinem.
Byly popsány interakce linkomycinu:

Interakcí s kaolínovými směsmi dochází ke snížení absorpce linkomycinu, v kombinaci s nedepolarizujícími myorelaxancii může dojít ke zvýšení nervosvalové blokády.
4.9
Podávané množství a způsob podání

Perorální podání v krmivu. 
Prasata

Při léčbě dyzentérie prasat a prevenci anaerobních infekcí gastrointestinálního traktu se přípravek podává v dávce 5,5 mg linkomycinu/ kg ž.hm., tj.1 kg přípravku (110 g linkomycinu) na 1 tunu krmiva, které bude zkrmováno jako jediná součást krmné dávky po dobu 3 týdnů.

Při prevenci dyzentérie prasat se přípravek podává v dávce 2,2 mg linkomycinu/ kg ž.hm., 

tj. 0,4 kg přípravku (44 g linkomycinu) na 1 tunu krmiva, které bude zkrmováno jako jediná součást krmné dávky po dobu 3 týdnů.

Při léčbě mykoplasmových infekcí se přípravek podává v dávce 11 mg linkomycinu/ kg ž.hm., 
tj. 2 kg přípravku (220 g linkomycinu) na 1 tunu krmiva, které bude zkrmováno jako jediná součást krmné dávky po dobu 3 týdnů.

Při prevenci mykoplasmových infekcí se přípravek podává v dávce 2,2 mg linkomycinu/ kg ž.hm., 
tj. 0,4 kg přípravku (44 g linkomycinu) na 1 tunu krmiva, které bude zkrmováno jako jediná součást krmné dávky po dobu 3 týdnů.
Brojleři

Při prevenci mykoplasmových infekcí se přípravek podává v dávce 24 mg linkomycinu/ kg ž.hm., 
tj. 2 kg přípravku (220 g linkomycinu) na 1 tunu krmiva, které bude zkrmováno jako jediná součást krmné dávky po dobu 3 týdnů.

Při prevenci anaerobních infekcí gastrointestinálního traktu a pro snížení mortality při vzplanutí nekrotické enteritidy se přípravek podává v dávce 12 mg linkomycinu/ kg ž.hm.,
tj. 1 kg přípravku (110 g linkomycinu) na 1 tunu krmiva, které bude zkrmováno jako jediná součást krmné dávky po dobu 3 týdnů.

Přípravek by měl být předepisován pro zvířata, která jsou v péči ošetřujícího veterinárního lékaře.
4.10
Předávkování (symptomy, první pomoc, antidota), pokud je to nutné

Pokud se objeví známky předávkování (průjmovitá stolice) měla by být zjištěna příčina, medikace přerušena a zahájena symptomatická léčba.
4.11
Ochranné lhůty

Prasata

Při dávce 110 g linkomycinu na tunu krmiva: 1 den  
Při dávce 220 g linkomycinu na tunu krmiva: 3 dny 

Brojleři

Při dávce 110 g linkomycinu a 220 g linkomicinu na tunu krmiva: 5 dní
5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina:  linkosamidy
ATCvet kód: QJ01FF02
5.1
Farmakodynamické vlastnosti 

Linkomycin působí vazbou s podjednotkou  50S bakteriálního ribozomu, kde brání vazbě aminoacyl RNA na messenger ribozomálního komplexu inhibicí peptydyl transferázy a tím inhibuje syntézu bakteriálního proteinu. Tento účinek je bakteriostatický a ve vyšších koncentracích také baktericidní.

Linkomycin patří mezi antibiotika se středně rozsáhlým pokrytím spektra bakterií. Je účinný především proti grampozitivním aerobům, jako jsou Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Erisiphelotrix rhusiopathiae, proti anaerobům jako, Brachyspira hyodysenteriae, Clostridium perfringens a proti Mycoplasma spp.. Většina gramnegativních mikroorganizmů je k linkomycinu  rezistentní. 

Nástup rezistence k  linkomycinu je vícekrokový. Může se vyvinout rezistence jak k linkosamidům samotným, tak častěji zkřížená rezistence zasahující jak makrolidy, tak linkosamidy (MLSB rezistence). Byl prokázán i plasmidový přenos rezistence.

Rezistence u jednotlivých cílových patogenů se může značně lišit  v různých zeměpisných oblastech a proto je třeba určit citlivost (MIC in vitro) v dané lokalitě (farma, region). Citlivost a rezistence se může v průběhu času měnit.

Aby se minimalizovalo riziko šíření rezistence, doporučuje se obezřetné používání přípravku.

Rozsahy minimálních inhibičních koncentrací pro linkomycin proti reprezentativním bakteriálním kmenům prasat a drůbeže byl stanoveny následovně:

	
	Rozsah MIC  (µg/ml)

	Izoláty z prasat
	

	Staphylococcus spp.
	0,25-2,0

	Streptococcus suis
	0,03->64,0

	Beta haemolytic streptoccocus
	<0,06-1

	Clostridium perfringens
	0,12-512

	Brachyspira hyodysenteriae
	0,5-32

	Brachyspira pilosicoli
	1,0-64

	Lawsonia intracellularis
	8->128

	Mycoplasma hyopneumoniae
	<0,06->8,0

	Izoláty z drůbeže
	

	Clostridium perfringens
	0,12-2,0

	Mycoplasma gallisepticum 
	0,125-6,25

	Mycoplasma synoviae
	0,05-1,56


5.2
Farmakokinetické údaje  
Po perorálním podání je absorbováno 20-50% linkomycinu. Absorbce je snížena přítomností potravy. Maximální plazmatické koncentrace je dosaženo za 2-4 hodiny po podání.

Po perorálním podání se linkomycin distribuje v mnoha tělních tekutinách a tkáních a tkáňové koncentrace často převyšují koncentrace v séru. Systémová dostupnost po perorálním podání je u prasat asi 53%.

V případě zánětu mozkových blan vstupuje linkomycin i do cerebrospinálního moku, ale jeho koncentrace jsou nižší a nepřesáhnou 20% koncentrace v séru.

Rovněž vstupuje i do kostí a kloubů, ale jeho koncentrace zde je většinou nízká.

Zdá se že koncentrace linkomycinu v kůži je stejná jako v séru.
Linkomycin prostupuje placentou a je vylučován i do mateřského mléka.

Přibližně 70% perorálně přijatého linkomycinu se metabolizuje v játrech a zbytek je vyloučen močí a žlučí.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Seznam pomocných látek

Sójový olej čištěný

Pšeničná mouka 

6.2
Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.
6.3
Doba použitelnosti

Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 3 roky. 
Doba použitelnosti po zamíchání do krmiva nebo peletovaného krmiva: 3 měsíce.
6.4
Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte při teplotě do 25°C.

Uchovávejte v dobře uzavřeném obalu.

Uchovávejte v suchu.
6.5
Druh a složení vnitřního obalu

Laminované papírové pytle s vnitřní vrstvou z polyethylenu.
Balení: 1 kg, 5 kg, 25 kg

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

6.6
Zvláštní opatření pro zneškodňování nepoužitého veterinárního léčivého přípravku nebo odpadu, který pochází z tohoto přípravku 

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, musí být likvidován podle místních právních předpisů. 

7.
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