HASZNALATI UTASITAS
EGYBEN cimke 1 kg-os doboznak, 5 kg-os tasaknak és 10 kg-os zsiaknak

LINCOFARM 110 mg/g por ivovizbe keveréshez sertések részére A.U.V,
1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY i JOGOSULTJANAK, :r()’V@]?.BA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME:

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gvartdsi tételek felszabaditdsaért felelds gvarto:

Chemifarma S.p.A. Via Don E. Servadei, 16-47122 Forli, Olaszorszag.
2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE:

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

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
| g por tartalmaz:

Hatéanyag:

Linkomicin (hidroklorid formajaban) 110 mg

4. JAVALLATOK:

e

Mycoplasma — hvopneumoniae  okozta mycoplasma (korabban enzoocias) pneumonidjanak
gvogykezelésére.
A betegség jelenlétét az dllomanyban a készitmény hasznalata elott igazolni kell.

5. ELLENJAVALLATOK

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

A készitmény nem adhatd horcségoknek, nyulaknak, tengerimalacoknak, csincsillaknak, lovaknak
vagy kérddzo allatoknak, mert stlyos gasztrointesztinalis tiineteket eredményezhet. Ezeket az allatokat
a linkomicint tartalmazé vizt6l tavol kell tartani.

Nem alkalmazhatd majmiikodési zavarok esetén.

6. MELLEKHATASOK

Nem gyakori (1000 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik), hogy a kezelt
sertéseknél, a kezelést kdvetden hasmenés vagy lagy bélsar és/vagy a végbélnyilas kirnyékének mulod
megduzzadasa jelentkezik.

Ritkan (10000 allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik) a bor k1p1rosodasa ¢s
ingerlékenység is elofordulhat. Ezek a jelenségek 5-8 napon belill valtozatlan kez
megszilinnek.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
-nem gyakori (1000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezi
- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
-nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
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Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy tgy
eondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJ
Sertés
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD

Szajon 4t, ivovizbe keverve alkalmazando.
Adagolas:

Mycoplasma-pneumédnia kezelése:
20 mg linkomicin/ttkg/nap (megfelel 18 g Lincofarm 110 mg/g por belséleges oldathoz /100 ttkg
adagolasnak), 7 egymast kéveto napon at.

Brachyspira hyodisenteriae okozta sertésdizentéria kezelése:
10 mg linkomicin/ttkg/nap (megfelel 9 g Lincofarm 110 mg/g por belsdleges oldathoz /100 ttkg
adagolasnak), 7 egymast kévetd napon at.

A fenti dozis biztositasahoz az ivovizbe keverend® por pontos mennyiségét a kovetkezd képlet alapjan
kell kiszamolni:

... mg készitmény/ttkg/nap Kezelendd sertések
atlagos testtémege (kg) _ ... mgkészitmény /
Atlagos napi ivoviz-fogyasztés / allat (liter) liter ivoviz

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT:

A gyogyszeres ivoviz elkészitésekor figyelembe kell venni a kezelendd allatok testtomegét és a napi
ivoviz-fogyasztast. A vizfelvétel kiillonbdzé tényezoktdl fiigg, mint példaul az allat kora, egészségi
allapota, tenyésztési, allattartasi kdriilmények.

A megfeleld adagolas ¢rdekében az allatok testtomegét a lehetd legpontosabban meg kell hatarozni.
Megfelel6 pontossagli mérleg hasznalata javasolt.

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

Ha a kezelés hatasara néhany napon beliil nem tapasztalhato egyértelmi javulas, a diagnozist feliil kell
vizsgalni, és sziikség esetén valtoztatni kell a kezelésen. Az itatérendszert a gyogyszeres kezelés
befejezését kovetden megfelelden meg kell tisztitani, hogy elkeriilhet6 legven a maradék hatéanyag
szubterapias dozisban valo adagolasa, ami rezisztencia kialakulasahoz vezethetne.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Sertés: &
Hus és egyéb ehetd szdvetek 6 nap.
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11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek elé] gondosan el kell zarni!

25°C alatt tarolando.
Szaraz helyen tartando.
Felbontés utan jol lezarva tartandd a fénytdl és a nedvességtél valé megdvas érdekében.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idén beliil szabad felhaszndlni!
A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A kodzvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhatd: 60 nap.

Az elbiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 24 éra

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilénleges figvelmeztetések minden céldllat fajra vonatkozoan:
Az adott betegség silyossidga befolyasolhatja az allatok étvagyat és ivoviz-felvételét, igy sziikség esetén
parenteralis kezelést kell alkalmazni.

A kezelt dllatokra vonatkozd kiilénleges ovintézkedések:

A Mycoplasma hyopneumoniae antibiotikum-érzékenységét technikai korlatok miatt nehéz in vitro
vizsgalni. Ezen kivil a M. hyopneumoniae esetében hidnyoznak a klinikai toréspontok. Az
allatgyogyészati készitményt az antibiotikum-érzékenységi vizsgalat eredménye alapjan, és az
antimikrobidlis szerek hasznélatdra vonatkozo hivatalos és helyi iranyelvek figyelembe vételével kell
alkalmazni.

A készitmény jellemzdinek Gsszefoglaldjaban leirtaktol eltérd alkalmazas névelheti a linkomicinre
rezisztens baktériumok el6fordulasi gyakorisagat. és a keresztrezisztencia lehetésége miatt csokkenhet
az egyeb linkozamidokkal, makrolidokkal vagy sztreptograminokkal végzett kezelés hatdsossaga.

Az allatok kezelését végzd személvre vonatkozd kiilénleges évintézkedések:

Linkomicinnel szembeni ismert tulérzékenység esetén el kell keriilni a készitménnyel vald mindenfajta
érintkezeést.

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

Alkalmazas kézben enni, inni, dohdnyozni tilos! Az alkalmazast kévetden szappanos vizzel kezet kell
mosni.

Vemhesség és laktacid: A vemhesség és a laktacio ideje alatt nem alkalmazhato.

Gydgyszerkdlesdnhatasok és egyéb interakeiok:
Antagonizmus allhat fenn a linkomicin és a makrolidok, mint pl. az eritromicin és mas baktericid
antibiotikum koz6tt, ezért nem javasolt egytittes adasuk a baktériumsejt 50S riboszémalis alegységre
torténo kompetitiv kotddése miatt.

A linkomicin biolégiai hasznosulasa csokkenhet a gyomorsav, aktiv szén, pektin
jelenlétében.

A linkomicin fokozhatja az anesztetikumok és izomlazitok neuromuszkuléris hatasat,
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Tuladagolas (tiinetek. siirgdsségi intézkedések. antidotumok):

A linkomicinnek nem ismertek tuladagolasi tiinetei, nincs specifikus antidotuma. Véletlenszerii
tuladagolas esetén megndhet a mellékhatasok jelentkezésének valdsziniisége.

Sulyos mellékhatas jelentkezése esetén az adagolas felfliggesztése mellett tineti kezelést kell
alkalmazni.

Fébb inkompatibilitdsok: Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel, illetve kaolint és
pektineket tartalmazo készitményekkel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem a haztartasi hulladékba!

Kérdezze meg a kezel¢ allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgydgyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

2021.majus 31.

15. TOVABBI INFORMACIOK
Eléfordulhat. hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

Forgalmazhatdésig
Az allatgyogyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.

|16 LEJARATIIDO ]

EXP {honap/év}

17 ,,KI;AI;()LAG ALLATGY(')GYArSZ’ATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra. Kizardlag allatorvosi vényre adhato ki.

| 18. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) P T T
;\}g\v )
Térzskényvi szam: &:frz' o
3739/1/16 NEBIH ATI (1 kg) 2 CERag

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



ﬁ9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Hajduvet Allatgyogyszer-kereskedelmi Kft.
4030 Debrecen, Lahner u. 1.

Kozponti telefonszam: +36 52 437-348
hajduvetmail@t-online.hu




