KOMBINERET ETIKET-INDLAGSSEDE FOR 150909 1,5 kg INDLAGSSEDEL:

Lismay

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Laboratorios Maymo, S.A.

Via Augusta, 302

08017 Barcelona (Spanien)

Distributar:

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Lismay

Spectinomycin (som spectinomycinsulfat-tetrahydrat)
Lincomycin (som lincomycinhydrochlorid)

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Hvert gram indeholder:

Aktive stoffer:
Spectinomycin (som spectinomycinsulfat-tetrahydrat) ................ 444,7 mg
Lincomycin (som lincomycinhydrochlorid) ...................oeevneis 222,0 mg

Hjeelpestoffer::
Natriumbenzoat (E-211) ..ccooeiviiiiii e 10,67 mg
Hvidligt pulver.

4. LAGEMIDDELFORM

Pulver til anvendelse i drikkevand

5. PAKNINGSSTORRELSE
Poser af 150 g og 1,5 kg

6. INDIKATIONER

Til behandling og metafylakse af porcin proliferativ enteropati (ileitis) forarsaget af Lawsonia
intracellularis og tilknyttede enteropatogener (Escherichia coli), som er falsomme for lincomycin og
spectinomycin.

Tilstedeveerelse af sygdommen i flokken skal vaere fastslaet, far produktet anvendes.

7. KONTRAINDIKATIONER
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Bar ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne

Bar ikke anvendes i tilfaelde af hepatisk dysfunktion.

Lad ikke kaniner, gnavere (f.eks. chinchillaer, hamstere, marsvin), heste eller drgvtyggere fa adgang il
drikkevand eller foder, der indeholder lincomycin. Hvis disse dyrearter indtager dette, kan det forarsage
alvorlige gastrointestinale bivirkninger.

8. BIVIRKNINGER

Der har veeret tilfeelde med diarré eller blgd faeces og/eller inflammation i det perianale omréade hos raske
svin i starten af behandlingen. Symptomerne forsvandt inden for 5 til 8 dage uden afbrydelse af
behandlingen.

Der blev ogsa observeret sjeldne tilfeelde med irritabilitet/ophidselse, hududslat/pruritus.

Allergiske reaktioner/overfalsomhedsreaktioner er sjeeldne, men kan forekomme og kraever seponering
af behandling med veteringerleegemidlet. Der skal implementeres symptomatisk behandling.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en behandling)
- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

-. Meget sjalden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede
er anfgrt i denne indlegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

9. DYREARTER |

Svin

10. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ] ’

Til anvendelse i drikkevand.

Anbefalet dosering:

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

Behandlingen skal initieres, sa snart de farste kliniske tegn forekommer.

Ved tilberedning af drikkevand afhanger blandingsmangden af veteringerleegemidlet i drikkevandet af
dyrenes vaegt og deres faktiske, daglige indtagelse af vand.

For at sikre korrekt dosering bar besatningens gennemsnitlige kropsveegt og daglige indtagelse af vand
fastleegges sa preecist som muligt for at undga underdosering.

Det medicinerede vand bgr veere den eneste adgang til drikkevand i behandlingsperioden. Al medicineret
drikkevand, der ikke er indtaget inden for 24 timer, skal bortskaffes.
Der bgr kun tilberedes tilstraekkeligt medicineret drikkevand til at deekke det daglige behov.
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| tilfeelde af at sygdom er ledsaget af en signifikant nedsat indtagelse af drikkevand, kan det blive
ngdvendigt at initiere parenteral behandling.

Anvend fglgende indikationer som grundlag for en preaecis beregning af den mangde
veterinarleegemiddel, der skal iblandes drikkevandet.

Anvend falgende beregning til bestemmelse af pakreevet fortyndingsvolumen (i liter af drikkevand) til
150 g veterinerlaegemiddel:

Volumen (1) til 150g _  10.000 x [daglig vandindtagelse pr. dyr (1)]
veterinerleegemiddel Gennemsnitlig kropsveegt af ét svin (kg)

150 g veterinarleegemiddel svarer til en dosis pa 10.000 kg kropsvagt pr. dag.

Som indikation varierer den normale vandindagelse med omkring 0,15 I/kg kropsvegt/dag. Tabellen
nedenfor angiver det vandvolumen, der skal anvendes til fortynding af 150 g veterinarleegemiddel.

Vandindtagelse 150 g pulver = 100 g antibiotisk aktivitet skal fortyndes i...
0,11/ kg kropsvaegt /dag | 1,000 I drikkevand
0,15 1 / kg kropsvaegt /dag | 1.500 I drikkevand
0,2 1/ kg kropsveegt /dag |2.000 I drikkevand
0,25 1/ kg kropsveaegt /dag | 2.500 I drikkevand

Ver opmeerksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Fglg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

11. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

12. TILBAGEHOLDELSESTID

Slagtning: 0 dage.
Dyr ma ikke slagtes til menneskefgde under behandlingen.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

Dette veterinearleegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

14. S/ZAERLIGE ADVARSLER

Seerlige advarsler:

Blandt E. coli udviser en vasentlig del af stammerne hgje veerdier af MIC (mindste heemmende
koncentration) over for kombinationen lincomycin-spectinomycin og kan veare klinisk resistente, skant
der ikke er fastlagt et afskeeringspunkt.

Tekniske begreensninger vanskeligger in vitro-fglsomhedsbestemmelse af L. intracellularis, og der
savnes data om status af lincomycin-spectinomycin-resistens hos denne art.

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Det er fornuftig klinisk praksis at basere behandlingen pa undersggelser af falsomheden af bakterier,
der er isoleret fra dyret. Hvis det ikke er muligt, skal behandlingen baseres pa lokal (regional,
bedriftsplan)  epidemiologisk information om malbakteriers fglsomhed. Anvendelse af
veterinarleegemidlet, der afviger fra instruktionerne i produktresuméet, kan gge risikoen for udvikling
og selektering af resistente bakterier og reducere den effektive virkning af behandling med makrolider
pa grund af risikoen for krydsresistens.
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Oral anvendelse af formuleringer indeholdende lincomycin er kun indiceret til svin. Lad ikke andre
dyrearter fa adgang til det medicinerede vand. Lincomycin kan forarsage alvorlige gastrointestinale
bivirkninger.

Gentagen eller langvarig anvendelse skal undgas ved optimering af bedriftspraksis og
desinfektionspraksis.

Hvis der ikke ses bedring efter 5 dage, skal diagnosen revurderes.

Syge dyr har nedsat sdelyst og @&ndret drikkemgnster og meget syge dyr kan derfor have behov for
parenteral behandling.

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

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Ved overfaglsomhed over for lincomycin, spectinomycin eller sojafodermel, bgr kontakt med lzegemidlet
undgas.

Der skal udvises forsigtighed, sa stgv ikke hvirvles op og inhaleres. Kontakt med hud og gjne skal
undgas.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af godkendte stevmasker (enten en engangsstevmaske, der er i
overensstemmelse med den europziske standard EN 149 eller et genbrugeligt andedreetsveern, der er i
overensstemmelse med den europaiske standard EN 140 med et filter, der er i overensstemmelse med
EN 143), handsker og sikkerhedsbriller bgr anvendes ved handtering og blanding af leegemidlet.

Vask hander og eksponeret hud med sabe og vand straks efter anvendelse.

Hvis der forekommer symptomer sasom hududslet eller vedvarende gjenirritation efter eksponering,
skal der straks sgges leegehjelp, og indleegssedlen eller etiketten ber vises til leegen.

Draegtighed og diegivning

Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.

Laboratorieundersggelser af hunde og rotter har ikke afslgret reproduktionstoksicitet, fgtal toksicitet
eller teratognene virkninger med lincomycin eller spectinomycin.

Lincomycin udskilles i malk.

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

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Generelt skal blanding med andre lzegemidler undgas.

Kombinationen af lincosamider og makrolider er antagonistisk pa grund af kompetitiv binding til deres
virkningssted. Kombination med anastetika kan fare til eventuel neuromuskulaer blokade.

Ma ikke administreres sammen med kaolin eller pectin, da disse kan nedsztte absorptionen af
lincomycin. Hvis samtidig administration er pakraevet, skal der ga to timer mellem indtagelserne.

Overdosering
| tilfeelde af en overdosis kan der observeres en &ndring i konsistensen af feeces (blgd feeces og/eller

diarré).
| tilfelde af overdosis ved handeligt uheld, skal behandlingen afbrydes og reinitieres med den
anbefalede dosis.

Uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette leegemiddel ikke
blandes med andre leegemidler.

15. SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF RESTER AF
LAGEMIDLET ELLER AFFALD

Ikke anvendte veterinarleegemidler, samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

Lincomycin er toksisk for vandorganismer (som f.eks. cyanobakterier). Undlad at kontaminere

overfladevand eller grafter med veterinarlegemidlet eller brugt beholder for at undga bivirkninger hos

vandorganismer.
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16. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLZAGSSEDLEN
Juni/2020

17.  ANDRE OPLYSNINGER

Miljgoplysninger forhold

Lincomycin er toksisk for terrestriske plantearter, herunder afgrgdearter som f.eks. korsblomstrede
grentsager (Brassicaceae) og vandorganismer som f.eks. cyanobakterier.

Selvom spectinomycin ikke er persistent i miljget, kan visse nedbrydningsprodukter, der produceres i
miljget fra spectinomycin, blive klassificeret som persistente eller meget persistente.

Pakningsstarrelse:
Poser af 150 g
Poser af 1,5 kg

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

18. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Til dyr. Kreever recept.

19. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

20. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}

Efter dbning anvendes inden ...

Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 6 maneder.

Opbevaringstid efter fortynding ifelge anvisning: 24 timer.

Medicineret drikkevand bar opfriskes eller udskiftes en gang i degnet.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato (EXP), der star pa etiketten.

21. MARKEDSFJRINGSTILLADELSES NUMMER

63078

22. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}

Vnr 581437 (1,5 kg)
Vnr 152510 (150 g)
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