A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Lincofarm 110 mg/g por ivovizbe keveréshez sertések részére A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 g por tartalmaz:

Hatéanyag:

Linkomicin (hidroklorid formajaban) 110 mg
Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Por ivovizbe keveréshez
Fehér kristalyos por.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat faj
Sertés

4.2 Terdpias javallatok célallat fajonként

Sertések linkomicinre érzékeny Brachyspira hyvodisenteriae okozta sertésdizentéridjnak és
Mycoplasma hyopneumoniae okozta enzoocias pneumoniajanak gydgykezelésére.

A betegség jelenlétét az allomanyban a készitmény hasznalata el6tt igazolni kell.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté a linkomicinnel, vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhato linkozamidokkal szembeni ismert rezisztencia esetén.

A készitmény nem adhatdé horcsdgoknek, nyulaknak, tengerimalacoknak, csincsilldknak, lovaknak
vagy kérodzo allatoknak. mert stlyos gasztrointesztinalis tiineteket eredményezhet. Ezeket az allatokat
a linkomicint tartalmazé viztol tavol kell tartani.

Nem alkalmazhaté majmitkodési zavarok esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden céldllat fajra vonatkozéan

parenteralis kezelést kell alkalmazni.
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4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozd kiilénleges dvintézkedések

A Mycoplasma hyopneumoniae antibiotikum-érzékenységét technikai korlatok miatt nehéz in vitro
vizsgalni. Ezen kivil a M. hyopneuwmoniae esetében hianyoznak a klinikai tdréspontok. Az
allatgyogyaszati készitményt az antibiotikum-érzékenységi vizsgalat eredménye alapjan, és az
antimikrobialis szerek hasznalatara vonatkozo hivatalos és helyi iranvelvek figyelembe vételével kell
alkalmazni.

A készitmény jellemzOinek Gsszefoglalojaban leirtaktol eltéréd alkalmazas ndvelheti a linkomicinre
rezisztens baktériumok el6fordulasi gyakorisagat, és a keresztrezisztencia lehetdsége miatt csdkkenhet
az egyeb linkozamidokkal, makrolidokkal vagy sztreptograminokkal végzett kezelés hatasossaga.

Az allatok kezelését végzd személvre vonatkozo kiilénleges dvintézkedések

Linkomicinnel szembeni ismert tilérzékenyscg esetén el kell keriilni a készitménnyel valé mindenfajta
érintkezest.

Az allatgyogyaszati készitmény elOkészitése, alkalmazasa soran az alabbi egyéni véddfelszerelés
viselése kotelez6: véddékesztyl, pordlarc, munkaruha és véddszemiiveg. A készitmény bekeverése
soran keriilni kell annak bérre vagy nyalkahartyara keriilését. A bérre vagy szembe jutott készitményt
b6 vizzel le kell mosni. Amennyiben a készitmény alkalmazésa soran/utan allergias tiinetek
jelentkeznek, példaul bérkiiités, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni bemutatva a hasznalati utasitast.
Duzzanat az arcon, az ajkakon, a szemhéjakon, vagy a nchezitett 1égzés mar olyan sulyos tiinetek,
amelyek azonnali orvosi beavatkozast igényelnek.

Alkalmazas kdzben enni, inni, dohanyozni tilos!

Az alkalmazast kévetéen szappanos vizzel kezet kell mosni.

4.6 Mellékhatasok (gyvakorisaga és sulyossdga)

Nem gyakori, hogy a kezelt sertéseknél, a kezelést kovetéen hasmenés vagy lagy bélsar és/vagy a
végbélnvilas kérnyékének mulo megduzzadasa jelentkezik.

Ritkan a bor kipirosodasa és ingerlékenység is eldfordulhat. Ezek a jelenségek 5-8 napon beliil
valtozatlan kezelés mellett megsziinnek.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

-nem gyakori (1000 kezelt allatbél t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbdl t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleérive az izolalt eseteket 1s).

4.7 Vembhesség, laktacio idején torténé alkalmazais
A vemhesség és a laktacio ideje alatt nem alkalmazhato.
4.8 Gyogyszerkolesonhatdsok és egyéb interakciok

Antagonizmus allhat fenn a linkomicin ¢és a makrolidok, mint pl. az eritromicin ¢s mas baktericid

antibiotikum koézétt, ezért nem javasolt egylittes adasuk a baktériumsejt 50S riboszémalis alegységre

torténo kompetitiv kotodése miatt.

A linkomicin bioldgiai hasznosulasa csOkkenhet a gyomorsav, aktiv szén, pektin vagy kaolin

jelenlétében.

A linkomicin fokozhatja az anesztetikumok és izomlazitok neuromuszkularis hat'_\@e\miszer,%
¢ o




4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Széjon at, ivovizbe keverve alkalmazando.
Adagolas:

Enzoocias pneumoénia kezelése:
20 mg linkomicin/ttkg/map (megfelel 18 g Lincofarm 110 mg/g por belséleges oldathoz /100 ttkg
adagoldsnak). 7 egymast kvet6 napon at.

Brachyspira hyvodisenteriae okozta sertésdizentéria kezelése:

10 mg linkomicin/ttkg/nap (megfelel 9 g Lincofarm 110 mg/g por belséleges oldathoz /100 ttkg
adagolasnak), 7 egymast kdvetd napon at.

A fenti dozis biztositdsahoz az ivovizbe keverendd por pontos mennyiségét a kovetkezd képlet alapjan
kell kiszamolni:

... mg készitmény/ttkg/nap Kezelendo sertések
atlagos testtomege (kg) B ... mg készitmény /
Atlagos napi ivoviz-fogyasztas / dllat (liter) liter ivoviz

A gydgyszeres ivoviz elkészitésekor figyelembe kell venni a kezelendd allatok testtdmegét és a napi
ivoviz-fogyasztast.

A vizfelvétel kiilonbozé tényezoktol fugg, mint példaul az allat kora, egészségi allapota. tenyésztési,
allattartasi koriilmények.

A megfelel6 adagolas érdekében az allatok testtdmegét a lehetd legpontosabban meg kell hatérozni.
Megfeleld pontossagt mérleg hasznalata javasolt.

A kezelés idotartama alatt a medikalt ivoviz kizardlagos ivévizforrasként szolgal.
A gyogyszeres ivovizet naponta frissen kell késziteni.

Ha a kezelés hatdsara néhany napon beliil nem tapasztalhato egyértelmii javulas, a diagnozist feliil kell
vizsgalni, és sziikség esetén valtoztatni kell a kezelésen. Az itatorendszert a gydgyszeres kezelés
befejezését kovetden megfeleloen meg kell tisztitani, hogy elkeriilhetd legven a maradék hatdanyag
szubterapias dozisban valo adagolasa, ami rezisztencia kialakulasdhoz vezethetne.

4.10  Tuladagolas

A linkomicinnek nem ismertek tuladagolasi tiinetei, nincs specifikus antidotuma. Véletlenszert

tiladagolas esetén megnohet a mellékhatasok jelentkezésének valoszinlisége. Sulyos mellékhatas
jelentkezése esetén az adagolas felfliggesztése mellett tiineti kezelést kell alkalmazni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido(k)
Sertés:

Hus és egyéb ehetd szvetek: 6 nap

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: antibiotikumok szisztémas alkalmazasra, linkozamidok.
Allatgyégyaszati ATC kod: QJOLFF02



5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok:

A linkomicin a linkozamidok csoportjdba tartozo antibiotikum, mely a bakteriélis riboszoma 50S
alegységehez kotodve gatolja a fehérjeszintézist a (ranszpeptidacid gatldsaval. A linkomicin
bakteriosztatikus — illetve koncentracié fiiggd médon baktericid hatédsanal fogva gatolja a Gram-
pozitiv baktériumok és a mikoplazmak szaporodasat. Gram-pozitiv baktériumok és a mikoplazméik
linkomicinnel szembeni rezisztenciaja elsésorban f6lrajzi jellegli megoszlast mutat. azonban leirtak
lassu, kromoszoma mutacion alapuld kialakulasanak lehetoségét. A hatdanvaggal szemben szamos
Gram negativ korokozo rezisztenciat fejlesztett ki.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok:
A linkomicin gyorsan felszivodik és megoszlik a szervezetben, a szdjon at adagolt hatéanyag

biohasznosulasa 25-52% k&zott van. A szdjon at adagolt hatdanyaga vesén és az epén keresztiil {iriil,
felezési ideje szakirodalmi adatok szerint 5,4 =1 éra.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Kolloidalis szilikagél
Dextroz

6.2 Fébb inkompatibilitasok

Nem keverheté mas allatgyogvaszati készitménnyel, illetve kaolint és pektineket tartalmazd
készitményekkel.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato:24 honap
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhato: 60 nap.
Az elbiras szerinti feloldas utan felhasznalhatd: 24 ora.

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

25°C alatt tarolando.
Széraz helyen tartando.
Felbontas utdn jol lezarva tartando a fénytdl és a nedvességtél vald megovas érdekében.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

1 kg-os HDPE doboz garanciazaras tetovel alatta foliaval.
5 kg-os haromrétegii tasak (kiilso poliészter, kozépsé aluminium és belso kis striiségli polietilén)
10 kg-os haromrétegli papirzsak, egy belso réteg polietilén, varrassal zarva.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A fel nem haszndlt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalisabdl

szarmazo6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem haszndlt allatgyogyészati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Chemifarma S.p.A.

Via Don E. Servadei,

16-47122 Forli, Olaszorszag

export@chemifarma.it

8 A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA
3739/1/16 NEBIH ATI (1 kg)

3739/2/16 NEBIH ATI (5 kg)
3739/3/16 NEBIH ATI (10 kg)

9. A FORGALOMBA ) HOZATALI ENGEDELY
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2003. jalius 5.

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2016. aprilis 18.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2021. méajus 31.

ELSO

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO

TILALMAK

Nem értelmezheto.




