A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Lincocin 400 mg/g por ivovizbe keveréshez A.U.V.
2.  MINOSEGI £S MENNYISEGI OSSZETETEL
Hatoanyag:
Linkomicin (linkomicin-hidroklorid formdjéban) 400 mg/g
Segédanyag:
A segédanyagok teljes felsoroldsat lasd: 6.1 szakasz.
3.  GYOGYSZERFORMA

Por ivovizbe keveréshez.
Fehér vagy tortfehér por.

4  KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Sertés és hazityuk

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Sertés:
A Mycoplasma hyopneumoniae altal okozott enzootias pneumonia kezel€sére és metafilaxiséra.
A betegség jelenlétét az allomanyban a készitmény hasznalata elott igazolni kell.

Hazityuk:
A Clostridium perfringens altal okozott elhalasos bélgyulladas kezelésére és metafilaxisara.
A betegség jelenlétét az dllomanyban a készitmény hasznalata el6tt igazolni kell.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert tulérzékenyseg
esetén.

Nyulaknak, hdrcsognek, tengerimalacnak, csincsillanak, lovaknak és kérodzoknek nem adhatd, ezeket

az allatokat a linkomicint tartalmazé vizté1 tavol kell tartani, mivel silyos emésztorendszeri zavarokat

okozhat.

Nem alkalmazhaté olyan esetben, amikor a linkozamidokkal szembeni rezisztencia-ism

Nem alkalmazhaté majmilkédési zavarok esetén.

sertéseket parenterélisan kell kezelni.

A Mycoplasma hyopneumoniae antibiotikum-érzékenységét technikai korlatok miatt nehéz in vitro
vizsgalni. Ezen kiviil a M. hyopneumoniae ¢és C. perfringens esetében is hidnyoznak a klinikai
toréspontok. Ahol lehetséges, az enzootias pneumonia/elhalasos bélgyulladas linkomicinnel térténo
kezelését a helyi (regionilis, telepi szintii) jarvanytani ismeretek figyelembe vételével kell végezni.
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4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kiilénleges dvintézkedések

Az allatgyogyaszati készitményt tenyésztéses vizsgalat eredménye alapjan, az allatbol izolalt
baktérium érzékenységének figyelembe vételével javasolt hasznalni. Lasd még a 4.4 szakaszban. Az
allatgybgyaszati kész{tmény alkalmazasa soran figyelembe kell venni a hivatalos, nemzeti és
regionalis antimikrobas eldirdsokat,

Az éllatgy6gyészati készitménynek a termék jellemzbinek Gsszefoglaldjaban leirtaktdl eltérd
hasznélata megnivelheti a linkomicinre rezisztens baktériumok eléfordulasat, €s csokkentheti az
egyéb linkozamidok, makrolidok €s streptogramin B kezelés hatékonysigat az esetleges
keresztrezisztencia kdvetkeztében.

A telep gazdalkodédsédnak és higiéniai gyakorlatanak javitdsaval meg kell el6zni a készitmény ismételt
vagy hosszi tavi alkalmazasat.

Az dllatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiildnleges gvintézkedések

A készitmeny linkomicint és laktoz-monohidratot tartalmaz, melyek kéziil barmelyik allergias reakciot
valthat ki néhany embernél.

Linkomicin, vagy barmely linkozamid illetve lakt6z-monohidrat iranti ismert tilérzékenység esetén
keriilni kell a készitménnyel vald kdzvetlen érintkezést. Keriilni kell a por felkeverését és belégzését.
Keriilni kell a szemmel vagy borrel valé érintkezést.

A készitménnyel valé munkanal és annak bekeverésekor egyéni pordlarc (EN143-as sziirdvel ellatott
Eurépai Standard EN149-nek megfeleld eldobhato fél maszk vagy EN143-as sziirével ellatott Eurdpati
Standard EN140-nek megfelelé nem eldobhaté maszk) védokesztyli és védOszemiiveg hasznalata
kotelezd. Ha a szerrel vald érintkezést kovetden légzOszervi tiinetek jelentkeznek, haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni, bemutatva ezt a figyelmeztetést.

A szemmel, bérrel vagy nyalkahértyaval tortént véletlenszerii érintkezés esetén az érintett teriiletet bd
vizzel le kell mosni. Ha az érintkezés utan a bér kipirosoddsa vagy a szem irritacidja jelentkezik,
azonnal orvoshoz kell fordulni bemutatva a hasznélati utasitast vagy a cimkét.

Alkalmazést kovetden a kezeket és az érintett bort szappannal és vizzel azonnal meg kell mosni.
Alkalmazés kézben enni, inni és dohdnyozni tilos!

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és silyossdga)

Ritkan hasmenés/lagy bélsar és/vagy a végbélnyilas enyhe duzzanata jelentkezik a linkomicines
ivovizet kapott sertéseknél a kezelést kévetd els6 2 napon beliil. Ritkan a bor kipirosodasa €s enyhe
ingerlékenység is eldfordulhat néhany sertésnél. Ezek a tlinetek 5-8 napon beliil a linkomicines
kezelés megsziintetése nélkiil maguktdl elmulnak. Allergias/tilérzékenységi reakeidk ritkan fordulnak
elo.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatérozni:

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

- gyakori (100 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik
- nem gyakori {1000 kezelt 4llatbdl 16bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél je
- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mmt 1-nél, de kevesebb mint 10-nel Jele

jelentettek. Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt vemhesseg; 1akfacio vagy
tojasrakas idején a célallat fajokban. Kizardlag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett
elény/kockdzat elemzésnek megfelelden alkalmazhat6.



3.
4.8 Gyogyszerkdlesonhatisok és egyéb interakcidk

Antagonizmus &llhat fenn a linkomicin és a makrolidok, mint pl. az eritromicin s mas baktericid
antibiotikum k6zott; ezért nem javasolt egylittes adasuk a baktériumsejt 508 riboszomalis alegységre
torténd kompetitiv kotdédése miatt.

A linkomicin bioldgiai hasznosulédsa csdkkenhet a gyomorsav, aktiv szén, pektin vagy kaclin
jelenlétében.

A linkomicin fokozhatja az anesztetikumok €s izomlaziték neuromuszkularis hatasat.

4.9  Adagolas és alkalmazasi méd
Ivovizben torténd alkalmazasra.

Adagolasi itmutaté és ajanlott dézis:

A helyes adagolas biztositasara és az aluldozirozas elkeriilésére a testtdmeget a lehet6 legpontosabban
kell meghatarozni.

A gy6gyszeres viz felvétele fiigg az allatok fizikai és egészségiigyi allapotatdl, ezért a linkomicin

Crvy

A vizfelvételt gyakran kell ellenorizni.

Az allatok a kezelés ideje alatt kizarolag a gydgyszeres ivovizet fogyaszthatjak.

A kezelési idoszak végeztével az itatdrendszert alaposan ki kell tisztitani, hogy megel6zziik a terapias
adagnal alacsonyabb hatoanyag-felvetelt.

Adagolas:

Sertés:
Enzootids pneumoénia: 10 mg lincomicin/ttkg (megfelel 25 mg készitménynek ttkg-ként) 21 egymast
kévetd napon at.

Hazityik:

Elhalsos bélgyulladas: 5 mg lincomicin/ttkg (megfelel 12,5 mg készitménynek ttkg-ként) 7 egymast
kdvetd napon at, ‘
Az alkalmazandé koncentracio fiigg az allatok testtomegétdl és ivéviz-felvételétol, kiszamitasahoz az

alabbi képlet hasznalhatd:

A kezelend6 allatok atlagos

Adag (mg készitmény/ttkg/nap) X  testtémege (kg) = mg készitmény ivéviz
[iterenként

Atlagos napi vizfelvétel (liter/allat)

Ha a kiszerelési egység egy részét hasznaljak fel, megfeleld pontossagi mérleg hasznalata javasolt. A

A testtdmeg kg-ként 10 mg linkomicinnél magasabb adag sertésnél hasmenést ¥a
eredmeényezhet.
Véletlen tiladagolas esetén a kezelést meg kell szakitani és az ajanlott adaggal folytatni.
Nincs specifikus antidotuma, tineti kezelést kell alkalmazni.
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4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozisi id6(k)

Sertés:
Hus és egyéb ehetd szdvetek: 1 nap.

Hazityik:

His és egyéb ehetd szdvetek: 5 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tojast termeld madarak kezelésére nem
engedélyezett.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterdpias csoport: antibiotikumok szisztémas alkalmazasra, linkozamidok.
Allatgyogyaszati ATC kéd: QJO1FF(02

5.1 Farmakodinimias tulajdonsigok

A lincomicin a Streptomyces lincomensis-bol szarmazd linkozamid antibiotikum, mely gatolja a
fehérjeszintézist. A linkomicin a baktérium riboszémalis 50S alegységhez a peptidyl transzfer kézpont
kozelében kotddik és az éretlen peptidyl tRNS riboszomardl térténd levalasaval hat a peptidlanc
képzodési folyamatara.

A lincomicin hatékony egyes Gram-pozitiv baktériumokkal (Clostridium perfringens) és a
mikoplazmakkal (Mycoplasma hyopreumoniae) szemben.

Ugyan a linkozamidokat altalaban bakteriosztatikus hatdsinak tartjak, hatékonysaguk fiigg a
kérokozok érzékenységétdl és az antibiotikum koncentracigjatdl. A linkomicin lehet baktericid és
bakterioszatikus is.

A linkomicin rezisztenciat gyakran a plazmid-hordozé faktorok (erm gének) adjik, amelyek a
riboszomalis kdtéhelyet modositd metilazokat kodoljak, és gyakran vezetnek a makrolidok,
linkozamid és streptogramin csoport mas antimikrobialis hat4saival szembeni keresztrezisztencidhoz.
A mikoplazmak leggyakoribb mechanizmusa a ktéhelyek mutacids pontokon térténd megvaltozasa
(kromoszomalis rezisztencia). A linkomicin rezisztencia efflux pumpékon keresztiil vagy enzim
inaktivalas révén t&rténd kizvetitését szintén leirtak. Gyakori a teljes keresztrezisztencia a linkomicin
és klindamicin kozitt.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Sertésckben szdjon 4t torténd adagolas utdn a linkomicin gyorsan felszivddik. A linkomicin-
hidroklorid egyszeri sz4jon &t torténd beadésa kozelitbleg 22, 55 és 100 mg/ttkg adagban dézisfiiggd
szérum linkomicin szintet eredmeényezett 24-36 6raval az adagolas utan mérve. A maximalis
koncentraciot 4 dra elteltével figyelték meg. Hasonld eredményeket kaptak 4,4 és 11,0 mg/itkg
egyszeri oralis adagolasa utan is. A szintek 12-16 éraig voltak kimutathaték, 4 éranal mért
csucskoncentraciéval. A biolégiai hasznosulast 10 mg/ttkg adag egyszeri szajon 4t torténd beadasaval

iziiletekben; a megoszlasi térfogat 1 liter kériili értéket mutat. Kiiirilésy ide;
A linkomicin kdzel 50%-a a méajban metabolizalodik az enterohepatikus\Grforgdson kereghil.
Kivélasztisa valtozatlan formaban vagy kiilonféle metabolitok formajabarhaz eg,éérel és Sufzelettel
torténik. Az aktiv forma magas koncentracidjat figyelték meg a bélben. .
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Hazitytknak kézel 34 mg/liter mennyiségben (5,1 — 6,6 mg/itkg) adték a linkomicin-hidrokloridot
ivovizben hét napon 4t. Az 6sszes maradékanyag tébb mint 75%-4t alkotd metabolitjat a méjban
meérték. A nem metabolizalodott linkomicin kissé gyorsabb felezési idével valasztodik ki (t%% = 5,8
ora), mint a teljes mennyiség. A lincomicin €s egy nem ismert metabolitja adja az izomban talalhatd
mennyiség >50%-4t a nulladik 6rdban. A kezelés alatt a kivalasztas foként nem metabolizalt
linkomicin formajaban tortént (60-85%).

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Vizmentes, kolloid szilicium-dioxid
Laktéz-monohidrat

6.2  Fobb inkompatibilitasok

Nem keverheté mas dllatgydgyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasi allatgydgyaszati készitmény felhasznalhatd: 5 év.
A kdzvetlen csomagolas elsé felbontasa utan azonnal felhasznalando.

Az elbiras szerinti feloldés utan felhasznalhaté: 24 6ra.

6.4. Kiilénleges tarolasi eléirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiildnleges tarolast nem igényel.

6.5 ' A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

150 g vagy 1,5 kg por ivovizbe keveréshez fehér, magas stirGiségii polietilén (HDPE) dobozban,
alacsony stiriségi polietilén (LDPE) biztonsagi zéras kupakkal ellatva.

Kiszerelések:
150 g dobozban
1,5 kg dobozban
.\sie.rlén& _
6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitip eﬁ)\' felhaszna
szarmazdé hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilénleg §utasit ASO)

453bol
A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6
kévetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Zoetis Hungary Kft.
1123 Budapest, Alkotas u. 53. MOM Park F ép.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

2339/1/08 MgSzH ATI (150 g)
2339/2/08 MgSzH ATI (1,5 kg)
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9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 1997, szeptember 2.
A forgalomba hozatali engedély megiijitasanak datuma: 2008. januar 30.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2018. januar 16.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Forgalmazas: Vénykoteles.
Alkalmazas: A készitményt allatorvos feliigyeletével vagy feleldsségére lehetA



