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32816

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Lincoral-s

Laegemiddelform: Pulver til anvendelse i drikkevand.
Styrke: 222+444,7 mg/g

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
1 gram indeholder:

Aktive stoffer:

Lincomycin 222 mg

(svarende til 251,7 mg lincomycinhydrochloridmonohydrat)
Spectinomycin  444,7 mg

(svarende til 672,4 mg spectinomycinsulfattetrahydrat)

Hjelpestof:

Kvalitativ sammensatning af hjelpestoffer og andre bestanddele

Lactosemonohydrat

Hvidt til neesten hvidt pulver.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som legemidlet er beregnet til
Svin
Kyllinger

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Svin

Til behandling og metafylakse af porcin proliferativ enteropati (ileitis) forarsaget af
Lawsonia intracellularis og tilknyttede enteropatogener (Escherichia coli).
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Tilstedevearelse af sygdommen i flokken skal vere fastslaet, for veterinerleegemidlet
anvendes.

Kyllinger
Til behandling og metafylakse af kronisk luftvejssygdom, som er forarsaget af

Mycoplasma gallisepticum og Escherichia coli og forbundet med lav dgdelighed.
Tilstedevearelse af sygdommen i flokken skal veere fastslaet, for veterinerleegemidlet
anvendes.

3.3 Kontraindikationer
Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for de aktive stoffer eller over for et
eller flere af hjelpestofferne.
Ma ikke anvendes i tilfeelde af nedsat leverfunktion.
Lad ikke kaniner, gnavere (f.eks. chinchillaer, hamstere, marsvin), heste eller drgvtyggere
fa adgang til drikkevand eller foder, der indeholder lincomycin. Hvis disse dyrearter
indtager dette, kan det forarsage alvorlige gastrointestinale bivirkninger.
Ma ikke anvendes til leeggehgns.

3.4 Seerlige advarsler
Blandt E. coli udviser en vaesentlig del af stammerne hgje veerdier af MIC (mindste
hemmende koncentration) over for kombinationen lincomycin-spectinomycin og kan veere
klinisk resistente, skagnt der ikke er fastlagt et afskeringspunkt.
Tekniske begreensninger vanskeligggar in vitro-fglsomhedsbestemmelse af L.
intracellularis, og der savnes data om status af lincomycin-spectinomycin-resistens hos
denne art.
Der er vist krydsresistens mellem lincomycin og forskellige antimikrobielle midler
herunder andre lincosamider, makrolider og streptogramin B. Anvendelse af dette
veterinerlegemiddel bar ngje overvejes, hvis falsomhedsbestemmelse har vist resistens
over for lincosamider, makrolider og streptogramin B, da dets virkning kan veere nedsat.

3.5 Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til

Anvendelse af veterinerleegemidlet bar baseres pa identificering og
falsomhedsbestemmelse af malbakterie(r). Hvis det ikke er muligt, skal behandlingen
baseres pa epidemiologisk information og viden om malbakteriers fglsomhed pa
bedriftsplan eller pa lokalt/regionalt plan. Anvendelse af veterinaerleegemidlet bar ske i
overensstemmelse med officielle, nationale og lokale regler for brug af antimikrobielle
midler. Denne antimikrobielle kombination bgr kun anvendes i tilfelde, hvor diagnostiske
undersggelser har vist ngdvendigheden af samtidig administration af begge de aktive
stoffer.

Hvis fglsomhedstest antyder en sandsynlig effekt, bagr der anvendes et antibiotikum med en
lavere risiko for antimikrobiel resistens (lavere AMEG-kategori (Antimicrobial Advice Ad
Hoc Expert Group) til ferstevalgsbehandling.

Veterinerlegemidlet ma ikke anvendes profylaktisk.

Anvendelse af veterinerleegemidlet, der afviger fra vejledningerne i produktresumeet, kan
pge risikoen for udvikling og selektion af resistente bakterier og reducere den effektive
virkning af behandling med makrolider pa grund af risikoen for krydsresistens.

Oral anvendelse af veterinere leegemidler indeholdende lincomycin er kun indiceret til
svin og kyllinger.
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Lad ikke andre dyrearter fa adgang til det medicinerede vand. Lincomycin kan fordrsage
alvorlige gastrointestinale bivirkninger hos andre dyrearter.
Gentagen eller langvarig anvendelse skal undgds ved optimering af bedriftspraksis og

desinfektionspraksis.

Syge dyr har nedsat @delyst og endret drikkemgnster og meget syge dyr kan derfor have

behov for parenteral behandling.

Dette pulver er kun til anvendelse i drikkevand og skal oplases fgr anvendelse.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlegemidlet til dyr
Dette veterinerleegemiddel indeholder lincomycin, der kan vere skadeligt for ufedte barn.

Gravide ber handtere dette veterinerlegemiddel med stor forsigtighed.

Dette veterinerlegemiddel indeholder lincomycin, spectinomycin og lactosemonohydrat,
som alle kan forarsage overfglsomhed hos nogle mennesker.

Ved overfglsomhed over for lincomycin, spectinomycin eller lactosemonohydrat, bar
kontakt med veterinerlegemidlet undgas. Veterinerlegemidlet kan vere skadeligt, hvis
det inhaleres inden det fortyndes i drikkevand. Der skal udvises forsigtighed, sa pulveret
ikke hvirvles op og inhaleres. Veterinerleegemidlet kan medfgre irritation af hud og gjne.
Kontakt med hud og gjne skal undgas. Veterinerleegemidlet skal handteres med stor
forsigtighed, sa kontakt med hud og gjne undgas.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af handsker, sikkerhedsbriller og en
engangsstgvmaske, der er i overensstemmelse med den europaiske standard EN 149
(generelt FFP2, FFP3 til gravide) eller et genbrugeligt andedraetsveern, der er i
overensstemmelse med den europeiske standard EN 140 med et filter, som er i
overensstemmelse med EN143, bgr anvendes ved klarggring af det medicinerede

drikkevand.

Vask hender og eksponeret hud med sebe og vand straks efter anvendelse. I tilfeelde af
kontakt med gjnene skal gjnene straks skylles med rigelige mengder rent vand.

Hvis der forekommer symptomer sasom hududslet eller vedvarende gjenirritation efter
eksponering, skal der straks sgges legehjelp, og indlegssedlen eller etiketten bgr vises til

leegen.

Seerlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget

Anvendelse af veterinerlegemidlet kan udgere en risiko for organismer i vand og pa land,
grundvandets gkosystem og kan vere skadeligt for mennesker ved indtagelse af
grundvand. Veterinerlegemidlet ber ikke komme i kontakt med vandomrader.

3.6 Bivirkninger

Svin:

Sjelden
(1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr):

Allergisk reaktion', overfglsomhedsreaktion'
Irritabilitet, ophidselse
Udsleet, pruritus

Meget sjelden
(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):

Diarré®, blgd faeces?, perianal inflammation®

! Behandlingen skal seponeres og symptomatisk behandling implementeres.
? Hos raske svin i starten af behandlingen. Symptomerne forsvandt inden for 5-8 dage uden afbrydelse af

behandlingen.
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Kyllinger:

Sjeelden Allergisk reaktion', overfglsomhedsreaktion’
(1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr):

! Behandlingen skal seponeres og symptomatisk behandling implementeres.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af
et veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlege, til enten
indehaveren af markedsfgringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa afsnit 16 i
indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller &gleegning
Veterineerleegemidlets sikkerhed under dreegtighed, laktation og eglegning er ikke fastlagt.

Dreegtighed og laktation

Laboratorieundersggelser af hunde og rotter har ikke afslgret reproduktionstoksicitet eller
fatotoksiske eller teratogene virkninger ved lincomycin eller spectinomycin.

Lincomycin udskilles i meelk.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af
benefit/risk-forholdet.

Agleggende fugle
Ma ikke anvendes til @gleggende fugle, hvis &g er bestemt til menneskefade.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Kombinationen af lincosamider og makrolider er antagonistisk pa grund af kompetitiv
binding til deres virkningssted. Kombination med aneestetika kan fare til eventuel
neuromuskuler blokade.
Ma ikke administreres sammen med kaolin eller pectin, da disse kan nedsette absorptionen
af lincomycin. Hvis samtidig administration er pakrevet, skal der ga to timer mellem
indtagelserne.

3.9 Administrationsveje og dosering
Til anvendelse i drikkevand.

Anbefalet dosering:
Svin

3,33 mg lincomycin og 6,67 mg spectinomycin/kg legemsvegt/dag i 7 dage. Det svarer til 15
mg pulver/kg legemsvaegt/dag i 7 dage.

Kyllinger
16,65 mg lincomycin og 33,35 mg spectinomycin/kg legemsvagt/dag i 7 dage. Det svarer til

75 mg pulver/kg legemsveegt/dag i 7 dage.
Behandlingen skal initieres, sa snart de farste kliniske tegn opstar.

For at sikre korrekt dosering bgr bes@tningens gennemsnitlige legemsveegt fastlegges sa
precist som muligt.
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Indtagelse af medicineret vand afhenger af dyrenes kliniske tilstand. For at opna den
korrekte dosering kan det veere ngdvendigt at justere koncentrationen af lincomycin og
spectinomycin i overensstemmelse hermed.

Det anbefales at anvende hensigtsmeessigt kalibreret maleudstyr.

Baseret pa den anbefalede dosis, antallet af dyr, der skal behandles, samt disses
legemsveegt bor den ngjagtige daglige koncentration af veterinerlegemidlet beregnes efter
falgende formel:

mg pulver/ kg Gennemsnitlig legemsveegt (kg) mg pulver pr. liter
legemsveegt/ dag X padyr, der skal behandles = drikkevand
Gennemsnitligt dagligt vandindtag (1/dyr)

Det medicinerede drikkevand bgr veere den eneste adgang til drikkevand i
behandlingsperioden. Det medicinerede drikkevand bgr opfriskes eller udskiftes efter 24
timer.

Al medicineret drikkevand, der ikke er indtaget inden for 24 timer, skal bortskaffes.
Veterinerleegemidlets maksimale oplgselighed i blgdt/hardt vand er 90 g/l ved 20°C og 70
g/l ved 5°C.

Ved brug af en vandtank anbefales det at klarggre en stamoplgsning og fortynde den til den
endelige malkoncentration. Sluk for vandforsyningen til tanken, indtil hele
medicinoplgsningen er opbrugt.

Nar der anvendes en tilblander, justeres doseringspumpens flowhastighed i henhold til
stamoplgsningens koncentration og vandindtaget hos de dyr, der skal behandles.

Det skal overvages, at den patenkte dosis indtages fuldstendigt.

Efter udlgb af medicineringsperioden skal vandforsyningssystemet renggres pa passende
vis for at undga indtagelse af subterapeutiske mengder af det aktive stof.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)
I tilfeelde af en overdosis hos svin kan der observeres en endring i konsistensen af faeces
(bled faeces og/eller diarré).
Hos kyllinger, der blev behandlet med en dosis flere gange hgjere end den anbefalede
dosis, kunne der observeres udvidelse af caecum og unormalt indhold i caecum.
I tilfeelde af overdosis ved hendeligt uheld, skal behandlingen seponeres og reinitieres ved
den anbefalede dosis.

3.11 Serlige begrensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlegemidler for at
begreense risikoen for udvikling af resistens
Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Svin
Slagtning: 0 dage.

Kyllinger
Slagtning: 5 dage.
Ma ikke anvendes til fugle, hvis a&g er bestemt til menneskefgde.
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4.1

4.2

Dyr, der behandles, ma ikke slagtes til menneskefgde.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode
QJO1FF52

Farmakodynamiske oplysninger
Veterinerlegemidlet er en kombination af to antibiotika, lincomycin og spectinomycin,
der har et komplimenteert virkningsspektrum.

Lincomycin
Lincomycin er et lincosamid antibiotikum med primeert bakteriostatisk aktivitet, men ved

hgje koncentrationer kan det udgve baktericid aktivitet. Dets virkningsmekanisme og
bakterielle spektrum tilsvarer det hos makrolider. Lincomycin virker ved binding til 50S
ribosomal underenhed, og heemmer derved bakteriel proteinsyntese.

Lincomycin er aktivt mod grampositive bakterier, visse anaerobe gramnegative bakterier
og mycoplasma. Det har ringe eller ingen virkning mod gramnegative bakterier sasom
Escherichia coli.

Resistens over for lincomycin skyldes som oftest methylering af specifikke nukleotider i
den ribosomale 23S RNA-komponent af 50S ribosomal underenhed, hvilket forhindrer
leegemidlet i at bindes til virkningsstedet. rRNA-methylaser kodes af forskellige
erythromycin-resistente methylase (erm) gener, som kan overfgres horisontalt.

Denne mekanisme, der modificerer virkningsstedet, kan medfare krydsresistens over for
makrolider, andre lincosamider og streptogramin B (dvs. MLSB-faenotype).

Spectinomycin

Spectinomycin er et antibiotikum i aminocyclitolgruppen, der udvindes af Streptomyces
spectabilis.

Det har bakteriostatisk aktivitet og er aktivt mod Mycoplasma spp. og visse Gram-negative
bakterier sasom E. coli.

Spectinomycin virker ved at binde til 30S underenheden i det bakterielle ribosom og
hemmer derved proteinsyntese.

Den mekanisme, ved hvilken oralt administreret spectinomycin virker systemisk pa
patogener trods ringe absorption, er ikke fuldt belyst og kan til dels besta i indirekte
virkninger pa tarmfloraen.

Hos E. coli synes MIC-fordelingen at veere bimodal, idet en veesentlig del af stammerne
udviser hgje MIC-verdier, hvilket til dels kan svare til naturlig (intrinsisk) resistens.

In vitro-undersggelser samt data vedrgrende klinisk virkning viser, at kombinationen
lincomycin-spectinomycin er aktiv mod Lawsonia intracellularis.

Resistens over for spectinomycin skyldes sedvanligvis enzymatisk inaktivering af stoffet
ved adenylering. Enzymer, der kan adenylere spectinomycin og streptomycin, kan
forarsage kombineret resistens over for begge antimikrobielle midler.
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4.3

Farmakokinetiske oplysninger

Lincomycin
Hos svin bliver lincomycin absorberet hurtigt efter oral administration. En enkelt oral

administration af lincomycinhydrochlorid i dosisniveauer pa cirka 22, 55 og 100 mg/kg
legemsvegt hos svin, resulterede i dosisrelaterede lincomycinkoncentrationer i serum,
detekteret 24-36 timer efter administration. Maksimale serumkoncentrationer blev
observeret 4 timer efter dosering. Lignende resultater blev observeret efter orale
enkeltdoser pa 4,4 og 11,0 mg/kg legemsvegt hos svin. Koncentrationerne var detekterbare
i 12-16 timer, med maksimale koncentrationer efter 4 timer. En oral enkeltdosis pa 10
mg/kg legemsvegt blev administreret til svin for at bestemme biotilgeengeligheden. Oral
absorption af lincomycin var 53% + 19%.

Gentagne doser til svin med daglige orale doser pa 22 mg lincomycin/kg legemsveegt i 3
dage indikerede ingen lincomycinakkumulation hos arterne. Der var ingen detekterbare
serumkoncentrationer af antibiotika 24 timer efter administrationen.

Farmakokinetiske studier med lincomycin med svin viser, at lincomycin er biotilgengeligt
efter intravengs, intramuskuler og oral administration. Den gennemsnitlige
eliminationshalveringstid for alle administrationsveje er 2,82 timer hos svin.

Hos kyllinger i behandling med veterinerleegemidlet i drikkevand med maldoser pa 50
mg/kg legemsveegt af total aktivitet (lincomycin:spectinomycin i forholdet 1:2) i 7 pa
hinanden fglgende dage, var Cp. efter fgrste administration af medicineret vand beregnet
til at veere 0,0631 pg/ml. Cpax forekom 4 timer efter introduktion af det medicinerede vand.

Spectinomycin

Studier udfert med forskellige dyrearter har vist, at spectinomycin gennemgar en
begrenset absorption fra tarmen (mindre end 4-7%) efter oral administration.
Spectinomycin har en lav tendens til proteinbinding og har en ringe fedtoplgselighed.

Miljgoplysninger
Spectinomycin er klassificeret som verende svert nedbrydeligt i miljget.

5.1

5.2

5.3

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Veasentlige uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: 6 maneder.
Opbevaringstid efter fortynding ifglge anvisning: 24 timer.
Medicineret drikkevand ber opfriskes eller udskiftes efter 24 timer.

Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevar posen tet tillukket.
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5.4

5.5

10.

Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette
veterineerlegemiddel.

Den indre emballages art og indhold
150 g termoforseglede breve af polyethylen/aluminum/polyester.
1,5 kg termoforseglede poser af polyethylen/aluminum/polyester.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf
Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterinerlegemiddel ma ikke udledes i vandlgb, da lincomycin og spectinomycin
kan veere farligt for fisk og andre vandorganismer.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pdgeldende veterinerlegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@ORINGSTILLADELSEN
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgien

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
67188

DATO FOR FORSTE TILLADELSE
1. september 2023

DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET
23. maj 2024

KLASSIFICERING AF VETERINZARLZGEMIDLER

BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-
leegemiddeldatabasen.
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