 























B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE



1.	Název veterinárního léčivého přípravku

[bookmark: _GoBack]Lyncoo 400 mg/g prášek pro podání v pitné vodě pro prasata a kur domácí 


2.	Složení

Každý g obsahuje:

Léčivá látka:

Lincomycinum ……………………………………………....	400 mg
(odpovídá 453,6 mg lincomycini hydrochloridum)

[bookmark: _Hlk168395510]Jemný bílý prášek.


3.	Cílové druhy zvířat

Prasata, kur domácí


4.	Indikace pro použití

Prasata:
Léčba a metafylaxe enzootické pneumonie vyvolané Mycoplasma hyopneumoniae.
Před použitím veterinárního léčivého přípravku je nutné potvrdit výskyt onemocnění ve skupině.

Kur domácí:
Léčba a metafylaxe nekrotické enteritidy vyvolané Clostridium perfringens.
Před použitím veterinárního léčivého přípravku je nutné potvrdit výskyt onemocnění v hejnu.


5.	Kontraindikace

Nepoužívejte v případech přecitlivělosti na léčivou látku nebo na některou z pomocných látek.
Nepodávejte a neumožněte přístup k vodě obsahující linkomycin králíkům, křečkům, morčatům, činčilám, koním ani přežvýkavcům, protože by to mohlo vést k závažným gastrointestinálním potížím.
Nepoužívejte v případě známé rezistence na linkosamidy.
Nepoužívejte v případě dysfunkce jater.


6.	Zvláštní upozornění

Zvláštní upozornění:
Příjem medikované pitné vody může být ovlivněn závažností onemocnění. V případě nedostatečného příjmu vody by prasata měla být léčena parenterálně.
Byla prokázána zkřížená rezistence mezi linkomycinem a různými antimikrobními látkami, včetně jiných linkosamidů, makrolidů a streptograminu B. Použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být pečlivě zváženo, pokud testování citlivosti prokázalo rezistenci na linkosamidy, makrolidy a streptogramin B, protože jeho účinnost může být snížena. 

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být založeno na identifikaci a výsledku stanovení citlivosti cílového patogenu (patogenů). Citlivost Mycoplasma hyopneumoniae na antimikrobní látky je z důvodu technických omezení obtížné testovat in vitro. Kromě toho chybí klinické hraniční hodnoty pro interpretaci citlivosti jak pro M. hyopneumoniae, tak pro C. perfringens. Proto pokud nejsou k dispozici výsledky stanovení citlivosti, měla by být léčba založena na epizootologických informacích a znalostech citlivosti cílových patogenů na úrovni farmy nebo na místní/regionální úrovni. Použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být v souladu s oficiálními, národními a regionálními antimikrobními politikami. 
Pro léčbu první volby by mělo být použito antibiotikum s nižším rizikem selekce antimikrobní rezistence (nižší kategorie AMEG), pokud testování citlivosti naznačuje pravděpodobnou účinnost tohoto přístupu.
Opakovanému nebo dlouhodobému používání je třeba předcházet zlepšením řízení chovu a hygienických postupů v hospodářství.
Antimikrobní veterinární léčivé přípravky se používají k metafylaxi pouze v případě, že existuje vysoké riziko šíření infekce nebo infekčního onemocnění ve skupině/hejnu zvířat a nejsou k dispozici žádné jiné vhodné alternativy.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Tento veterinární léčivý přípravek obsahuje linkomycin a laktózu monohydrát, které mohou u některých osob vyvolat alergické reakce. Osoby se známou přecitlivělostí na linkomycin nebo jakýkoli jiný linkosamid nebo laktózu monohydrát by se měly vyhnout kontaktu s tímto veterinárním léčivým přípravkem.
Zabraňte víření a vdechování prachu.
Zabraňte kontaktu s kůží a očima.
Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem a jeho míchání by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se ze schválených protiprachových masek (jednorázová polomaska splňující evropskou normu EN149 nebo opakovaně použitelný respirátor splňující evropskou normu EN140 s filtrem splňujícím normu EN143), rukavic a ochranných brýlí. Pokud se po expozici objeví respirační příznaky, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte lékaři toto varování.
Při náhodném kontaktu s kůží, očima nebo sliznicemi postižené místo důkladně omyjte velkým množstvím vody.
Pokud se po expozici objeví příznaky, jako je kožní vyrážka nebo přetrvávající podráždění očí, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte lékaři příbalovou informaci nebo etiketu.
Ihned po použití si umyjte ruce a veškerou exponovanou kůži mýdlem a vodou.
Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem nejezte, nepijte a nekuřte. V případě náhodného požití vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

Březost a laktace:
[bookmark: _Hlk168396320]Nebyla stanovena bezpečnost veterinárního léčivého během březosti, laktace ani snášky.
Laboratorní studie na potkanech nepodaly důkaz o teratogenních účincích, byla však hlášena fetotoxicita.
Použít pouze po zvážení terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Mezi baktericidními antibiotiky, či mezi makrolidy (jako je erythromycin) a linkosamidy může existovat antagonismus; současné použití se proto nedoporučuje z důvodu kompetitivní vazby na 50S ribozomální podjednotku bakteriální buňky.
Biologická dostupnost linkomycinu se může snížit v přítomnosti žaludečních antacid, aktivního uhlí, pektinu nebo kaolinu.
Linkomycin může zesilovat neuromuskulární účinky anestetik a svalových relaxancií.

Předávkování:
Dávka vyšší než 10 mg linkomycinu na kg živéhmotnosti může u prasat způsobit průjem a řídká faeces. V případě náhodného předávkování je nutné léčbu přerušit a znovu zahájit v doporučené dávce. Specifické antidotum není známo, léčba je symptomatická.

Hlavní inkompatibility:
Nemísit s jiným veterinárním léčivým přípravkem. 
Tento veterinární léčivý přípravek může být podáván v pitné vodě, která obsahuje peroxid vodíku maximálně v koncentraci 35 ppm, ale nesmí být podáván v pitné vodě, která obsahuje chlor, protože linkomycin v přítomnosti chloru velmi rychle degraduje. 


7.	Nežádoucí účinky

[bookmark: _Hlk168396698]Prasata:

	Vzácné
(1 až 10 zvířat / 10 000 ošetřených zvířat):
	Podrážděnost1, 2
Průjem3
Hypersenzitivní reakce, edém (otok) v oblasti konečníku3, 4
[bookmark: _Hlk175293859]Zčervenání kůže1


1 Obvykle spontánně vymizí během 5–8 dnů bez přerušení léčby linkomycinem.
2 Mírná, behaviorální.
3 Během prvních 2 dnů po zahájení léčby.
4 Mírná 

Kur domácí:
Nejsou známy.

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci nebo jeho místnímu zástupci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků:

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 
Hudcova 232/56 a
621 Brno 
E-mail: adr@uskvbl.cz
Tel.: +420 720 940 693
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance


8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Podání v pitné vodě.

Doporučené dávky:

Prasata:
Enzootická pneumonie: 10 mg linkomycinu na kg živé hmotnosti/den (odpovídá 25 mg veterinárního léčivého přípravku na kg živé hmotnosti) po dobu 21 po sobě jdoucích dnů.

Kur domácí:
Nekrotická enteritida: 5 mg linkomycinu na kg živé hmotnosti/den (odpovídá 12,5 mg veterinárního léčivého přípravku na kg živé hmotnosti) po dobu 7 po sobě jdoucích dnů.

Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost.
Příjem medikované vody závisí na klinickém stavu zvířat. Pro dosažení správného dávkování může být nutné odpovídajícím způsobem upravit koncentraci linkomycinu.
Doporučuje se používat vhodně kalibrované měřicí prostředky. Příjem vody je třeba často sledovat.

Na základě doporučené dávky a počtu a hmotnosti zvířat, která je třeba ošetřit, se přesná denní koncentrace veterinárního léčivého přípravku vypočítá podle následujícího vzorce:

	mg veterinárního léčivého přípravku / kg živé hmotnosti za denně
	
X
	průměrná živá hmotnost (kg) léčených zvířat
	
= mg veterinárního léčivého přípravku na litr pitné vody

	průměrný denní příjem vody (l/zvíře)
	




9.	Informace o správném podávání

Je třeba zajistit úplné rozpuštění veterinárního léčivého přípravku. 
Maximální rozpustnost veterinárního léčivého přípravku v měkké/tvrdé vodě je 50 g/l při teplotě 20 °C a 15 g/l při teplotě 5 °C. 
U zásobních roztoků a při použití dávkovače dbejte na to, aby nebyla překročena maximální rozpustnost, které lze za daných podmínek dosáhnout. Nastavte průtok dávkovacího čerpadla podle koncentrace zásobního roztoku a příjmu vody zvířaty, která mají být léčena.
Medikovaná voda by měla být jediným zdrojem pitné vody pro zvířata po celou dobu léčby.
Denní dávka se přidává do pitné vody tak, aby byla veškerá léčivá látka spotřebována do 24 hodin. Medikovaná pitná voda by měla být připravována čerstvá každých 24 hodin. K dispozici by neměl být žádný jiný zdroj pitné vody.
Po ukončení léčby by měl být vodovodní systém řádně vyčištěn, aby se zabránilo příjmu subterapeutických množství účinné látky.
[bookmark: _Hlk205218796]Informace o kompatibilitě s biocidy naleznete v části „Hlavní inkompatibility“.


10.	Ochranné lhůty

Prasata:
Maso: 1 den.

Kur domácí:
Maso: 5 dnů.
Nepoužívat u ptáků produkujících nebo určených k produkci vajec pro lidskou spotřebu.


11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.

Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 
150g sáček: 7 dnů.
1kg a 5kg vak: 21 dnů.
Doba použitelnosti po rozpuštění v pitné vodě podle návodu: 24 hodin


12.	Zvláštní opatření pro likvidaci

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.
Tento veterinární léčivý přípravek nesmí kontaminovat vodní toky, protože linkomycin může být nebezpečný pro vodní organismy.
Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí. 
O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem. 


13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.


14.	Registrační čísla a velikosti balení

96/020/26-C

150g sáček 
1kg vak 
5kg vak  

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.


15.	Datum poslední revize příbalové informace

02/2026

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[bookmark: _Hlk148432335]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).


16.	Kontaktní údaje

Držitel rozhodnutí o registraci 
[bookmark: _Hlk175065103]ENDECTOVET EOOD
108 Mihail Takev Street 
4550 Peshetera
Bulharsko

Výrobce odpovědný za uvolnění šarže:
HUVEPHARMA SA
34 rue Jean Monnet
ZI d’Etriché
Segré
49500 Segré-en-Anjou Bleu
Francie

Kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
HUVEPHARMA NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Belgie
+32 3 288 18 49 
pharmacovigilance@huvepharma.com

[bookmark: _Hlk73552585]Místní zástupci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:



17.	Další informace

Environmentální vlastnosti:
Linkomycin je známý svou toxicitou pro suchozemské rostliny, sinice a bakterie v podzemních vodách.
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