A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Lincophyl 110 mg/g gyogypremix sertések részére
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 g gyoégypremix tartalmaz:

Hat6anyag:
Linkomicin-hidroklorid 110 mg

Segedanyagok:

Mennyiségi 0sszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb osszetevok informécio elengedhetetlen az
mindségi osszetétele allatgyogyészati készitmény helyes

alkalmazasahoz

Takarmanyliszt

Fehér vagy drapp szindi, finom eloszlasu lisztszert por.
3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Sertés

3.2 Terépiés javallatok célallat fajonként

=77

=77

3.3 Ellenjavallatok

Nem adhat6 lonak, kérédz6 allatoknak, nyalnak, tengerimalacnak és aranyhorcsognek.
Nem alkalmazhaté a hatéanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

3.4 Kiulonleges figyelmeztetések

A gydgyszerezett takarmany felvétele fiigg az allatok klinikai allapotatol. A megfelel6 adagolas
biztositasa érdekeben az antibiotikum koncentraciojat ennek megfeleléen kell beallitani, és
gondoskodni kell elegendé mennyiségli ivovizrél. Amennyiben a kezelendd sertések a
takarmannyal az abban foglalt hatdanyagot nem veszik fel a szikséges mennyiségben, parenteralis
kezelést kell alkalmazni.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kuldnleges dvintézkedések

Kildnleges dvintézkedesek a celéllatfajokban valo biztonsdgos alkalmazashoz

A készitményt az antibiotikum-érzekenységi vizsgalatok eredményei alapjan, az antimikrobialis
szerek hasznalatara vonatkozo iranyelvek figyelembevételével kell alkalmazni.

A készitmény csak olyan alloméany kezelésére alkalmazhato, amelyben a javallatban szerepld
betegséget diagnosztizaltak.
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A készitmény jellemzdinek dsszefoglalojaban leirtaktol eltérd hasznalat ndvelheti a linkomicinnel
szemben rezisztens baktériumok el6forduldsat, valamint a keresztrezisztencia lehetdsége miatt
csOkkentheti az egyéb linkozamidokkal vagy makrolidokkal torténd kezelés hatékonysagat.

A gyolgyszeres kezelést a jo allattartasi gyakorlattal egyutt kell alkalmazni, amelynek elemei
példaul a jo higiénia és a megfeleld szelldztetés, valamint a tulzott allomanysiiriiség kertilése.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A készitmény allergiat, tulérzékenységi reakciot okozhat. Linkomicinre ismerten tulérzékeny
személyek a készitménnyel nem dolgozhatnak. A készitmény elokészitése, alkalmazasa soran az
alabbi egyéni védofelszerelés viselése kotelezd: védoruha, véddkesztyii, véddalarc. A borre vagy
szembe jutott készitményt b6 vizzel azonnal le kell mosni. A készitmény poranak belélegzését
kerulni kell. Véletlen lenyelés esetén, vagy ha allergiara utalo tiinetek (csalankiutés, az arc, az
ajkak, a szemhéjak duzzanata vagy légzési nehézségek) jelentkeznek, azonnal orvoshoz kell
fordulni bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat.

Munkavégzés kdzben enni, inni, dohanyozni tilos!

A készitmény hasznélata utan kezet kell mosni!

A kornyezet védelmére iranyulé kiilonleges dvintézkedések:
Nem értelmezhetd.

3.6  Mellékhatasok

Célallat faj: sertés

Nagyon gyakori Lagy bélsar ritést
(10 kezelt allatbol tébb mint 1-nél Végbéltajék duzzanatal
jelentkezik):

Ritka Bor kipirosodasa?

(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1- | Ingerlékenység?
nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik)

INéhany kezelt sertésnél a kezelést megkezdését kdvetd 2 napon beliil 1gy bélsar iiritése és a
végbéltajék duzzanata jelentkezhet.

2A bér kipirosodasa és ingerlékenység is eléfordulhat. Ezek a tiinetek 5-8 napon beliil véltozatlan
kezelés mellett megsziinnek.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztul kell elkildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete
felé, vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A
vonatkozo elérhetéségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vemhesséqg és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.
Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockézat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.

3.8 Gydgyszerkodlcsdnhatés és egyéb interakciok
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Nem alkalmazhaté egytt makrolid tipusu antibiotikumokkal (pl. eritromicin).
3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas
Szajon at, az allatok takarmanyéaba keverve alkalmazando.
Sertésdizentéria gyogykezelésére:
Az adag 5,5 mg linkomicin/ttkg, (azaz 50 mg Lincophyl gyogypremix/ttkg) 3 héten keresztil, illetve
a betegség tiineteinek (vizes, nyalkas vagy véres bélsar) megsziinéséig.
Mikoplazma-pneumonia gyogykezelésére:
Az adag 11 mg linkomicin/ttkg, (azaz 100 mg Lincophyl gydégypremix/ttkg) 3 héten keresztul,
illetve a betegség tiineteinek megsziinéséig.
Proliferativ enteropéatia gyogykezelésére:
Az adag 11 mg linkomicin/ttkg, (azaz 100 mg Lincophyl gydégypremix/ttkg) 3 héten keresztul,

illetve a betegseg tlineteinek (vizes, nyalkas vagy véres bélsar) megszlinéséig.

A fenti dozis biztositdsdhoz a takarmanyhoz adandd gydgypremix pontos mennyiségét a kovetkezo
képlet alapjan lehet kiszamolni:

50 mg vagy 100 mg X Kezelendo sertések
készitmény/ttkg atlagos testtomege (kg) _ ... mgkészitmény /

Atlagos napi takarmanyfelvétel / allat (kg) kg takarmany

A kezelés ideje alatt a sertések kizardlag a gydgyszeres takarmanyt fogyaszthatjak.

Mivel a takarmanyfelvétel figg az allatok klinikai allapotatol, ezért a bekeverési aranyt mindig az
aktualis takarmanyfogyasztas alapjan kell kiszamolni.

A pontos adagolas biztositasa — és az aluldozirozas elkertlése — érdekében az allatok testtdmegét a
lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

Az el6irttol eltéré dozisban és hosszabb ideig nem alkalmazhat6! A gydgyszeres takarméany nem
pelletalhato!

3.10 A tuladagolés tunetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Az ajanlott adag 2-10-szeresével szajon at 14 napig kezelt sertéseknek megvaltozott a bélsar
konzisztenciaja, az enyhén lagy bélsartdl a hasmenésig, de étvagycsokkenést nem tapasztaltak.

3.11 Egyedi felhasznélasi korlatozasok és kuldnleges felhasznélési feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat
is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Az allatgyogyaszati készitménybol gyogyszeres takarmanyt allitanak elo.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Sertés
Hus és egyéb ehetd szovetek: 7 nap

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyogyaszati ATC kod: QJO1FF02



4.2 Farmakodindmia

A linkomicin linkdzamid antibiotikum, melyet baktérium taptalajbdl izolaltak 1962-ben a
Streptomyces lincolensis torzs els6 derivatumabol. Szamos Gram-pozitiv baktériumra hat,
kiléndsen azokra a Staphylococcus-torzsekre, melyek rezisztensek a penicillinekre. Hatékony mind
az aerob, mind az anaerob Gram-pozitiv baktériumokra, mikoplazmakra és spirochétakra.

A link6zamidok bakteriosztatikus hatasuak, gatoljak a baktériumok fehérjeszintéziset azaltal, hogy
a bakterialis riboszoma 50S alegységehez kapcsolddnak.

4.3 Farmakokinetika

Abszorpcid: Oralis adagolast kovetden a linkomicin viszonylag gyorsan felszivodik a gyomorbol.
Nagymértékben kotodik a szoveti fehérjékhez. A cerebrospindlis folyadékba nem penetral, de a
peritonedlis és perikardialis folyadékban hatékony koncentraciot ér el. Atjut a placentan. A Gram-
pozitiv baktériumokra hatékony vérszint 4-6 éran keresztiil fennmarad. A test szdveteiben eloszlik,
de egyik szdvetben sem koncentralddik.

Részben a vizelettel, részben az epével valasztodik ki, majd a bélsarba keril, valtozatlan formaban,
illetve metabolitok formajaban.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati készitmeényt tilos keverni méas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 3 honap
Bekeverés utan a gyogyszeres takarmany felhasznalhatd: 3 honap

Nem pelletalhato.

5.3 Kildnleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 25°C-on az eredeti csomagolasban tarolandé.
Fénytdl védve, szaraz helyen tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele
30 kg, polietilén foliaval bélelt tobbrétegii papirzsakban.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitmények vagy az allatgyogyéaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kilonleges 6vintézkedések

A gybgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak €s a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

ALPHAVET Zrt.
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7.  AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2742/1/10 MgSzH ATI (30 kg)
8. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2001.majus 29.

9.  AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2026. majus 20.
10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizardlag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbéazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

