A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
OCNIL 400 mg / g por ivovizbe keveréshez sertések és hazityikok részére A.U.V.
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Minden gramm tartalmaz:

Hatdéanyag:

(ami megfelel 450 mg Linkomicin-hidrokloridnak)
Segédanyag:

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.
3.  GYOGYSZERFORMA

Por ivovizbe keveréshez.
Fehér, finom eloszl4sh por.

4,  KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat fajok
Sertés és hazityik.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Sertés: Py
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S L
njetafilaxisafs;

Hazityuk:
A Clostridium perfringens altal okozott elhaldsos bélgyulladas kezelésére és metafilakidar,
A betegség jelenlétét az allomanyban a készitmény hasznalata el6tt igazolni kell.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert tilérzékenység
csetén.

Nyulaknak, horesdgoknek, tengerimalacnak, csincsillanak, lovaknak és kérddzéknek nem adhaté,
ezeket az allatokat a linkomicint tartalmazo vizt6l tavol kell tartani, mivel silyos emésztérendszeri
zavarokat okozhat.

Nem alkalmazhaté olyan esetben, amikor a linkozamidokkal szembeni rezisztencia ismert.

Nem alkalmazhaté majmiik6dési zavarok esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

A gybgyszeres viz felvételére hatassal lehet a betegség stlyossidga. Nem elégséges vizfelvétel esetén a
sertéseket parenteralisan kell kezelni.
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A Mycoplasma hyopneumoniae antibiotikum-érzékenysegét technikai korlatok miatt nehéz in vitro
vizsgalni. Ezen kiviil a M. hyopreumoniae és C. perfringens esetében is hianyoznak a klinikai
toréspontok. Ahol lehetséges, az enzodeias pneumonia/elhalasos bélgyulladas linkomicinnel térténé
kezelését a helyi (regionalis, telepi szintll) jarvanytani ismeretek figyelembe vételével kell végezni.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos Kiilonleges avintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

Az dllatgyogyaszati készitményt tenyésztéses vizsgalat eredménye alapjan, az allatbdl izolalt
baktériumok érzékenységének figyelembe vételével javasolt hasznalni. Lasd még a 4.4 szakaszban.

Az allatgyogyészati készitmény alkalmazasa soran figyelembe kell venni a hivatalos, nemzeti €s
regiondlis antimikrobas eldirasckat.

A készitmény jellemzdinek Gsszefoglaldjaban leirtaktdl eltérd alkalmazis megndvelheti a linkomicinre
rezisztens baktériumok el6fordulasat, és csokkentheti az egyéb linkozamidok, makrolidok és
szireptogramin B kezelés hatékonysagat az esetleges kereszirezisztencia kévetkeztében.

A telep gazdalkodasanak ¢s higiéniai gyakorlatinak javitdsdval meg kell elzni a készitmény ismételt
vagy hosszi tavi alkalmazasat.

Az allatok kezelését vépzd személyre vonatkozd kiildnleses dvintézkedések

A készitmény linkomicint és laktdz-monohidratot tartalmaz, mindkett$ allergias reakcidt vélthat ki
néhany embernél.

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

A készitménnyel valé munkavégzéskor és annak bekeverésekor egyéni poralarc (az EN149 Eurdpai
Standard-nek megfeleld eldobhaté fél maszk respirator vagy EN143-as sziirovel ellat D~
Eurdpai Standard-nek megfeleld tobbszor hasznalatos respirator) védokesztyii és \él‘gszemﬁveé’ %
hasznalata kételezd. Amennyiben a szerrel valé érintkezést kovetden légzoszerviflinetekd ntke&p
haladektalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva ezt a figyelmezteteést. = ;

A szemmel, bdrrel vagy nyalkahartyaval tortént véletlenszerd érintkezés esetén a%érinteét;t

vizzel le kell mosni. Ha az érintkezés utdn tiinetek 1épnek fel, mint borkiiités va %artés‘- Zi
irritacid, azonnal orvashoz kell fordulni bemutatva a hasznalati utasitast vagy cimkét.
Alkalmazast kdvetéen a kezeket és az érintett bort szappannal és vizzel azonnal meg kelLIr’Iﬁ)jn'.
Alkalmazas kizben enni, inni és dohanyozni tilos!

N

Egveéb dvintézkedesek
Ismert, hogy a linkomicin mérgezé a szarazfoldi névényekre, a cianobaktériumokra €s a talajvizben
€16 baktériumokra.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Ritkan, hasmenés/lagy bélsar ésivagy a végbélnyilis enyhe duzzanata jelentkezik a linkomicines
ivovizet kapott sertéseknél a kezelést kovetd elsé 2 napon beliil. Ritkdn a bor Kipirosodasa és enyhe
ingerlékenység is eléfordulhat néhany sertésnél. Ezek a tiinetek 5-8 napon beliil linkomicines kezelés
megsziintetése nélkiil maguktol elmilnak. Allergias / tilérzékenységi reakciok ritkan fordulnak eld.

A mellékhatasok gyakorisdgat az alabbi titmutatas szerint kell meghatérozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbo] tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori {100 kezelt allatbol 16bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt 4llatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

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

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbd] kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
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4.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténd alkalmazis

Patkdnyokon végzett laboratériumi vizsgélatokban teratogén hatast nem, azonban fitotoxikus hatést
jelentettek. Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansédga nem igazolt vemhesség, laktacié vagy
tojasrakds idején a célallat fajokban. Kizardlag a kezelést végz allatorvos altal elvégzett
elony/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

4.8 Gyogyszerkdlesénhatasok és egyéb interakciok

Antagonizmus allhat fenn a linkomicin és a makrolidok, mint pl. az eritromicin és mds baktericid
antibiotikum kdz6tt, ezért nem javasolt egyiittes adasuk a baktériumsejt 50S riboszdmalis alegységre
tdrténd kompetitiv kotodése miatt.

A linkomicin biologiai hasznosulasa cstkkenhet a gyomorsav, aktiv szén, pektin vagy kaolin
jelenlétében.

A linkomicin fokozhatja az anesztetikumok és izomlazitok neuromuszkularis hatasat.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod
Ivdvizbe keverve alkalmazandd.

Adagolasi nitmutaté s ajanlott adagok:

A helyes adagolas biztositasédra és az aluldozirozas elkeriilésére a testtdmeget a lehets legpontosabban
kell meghatarozni.

A gyogyszeres viz felvétele fiigg az dllatok fizikai és egészségiigyi allapotatdl, ezért a linkomicin
koncentracidjat ennek figyelembe vételével kell beallitani a megfeleld adagolas érdekében.

A vizfelvételt gyakran kell ellendrizni.

Az allatok a kezel€s ideje alatt kizarolag a gyogyszeres ivovizet fogyaszthatjak.

A kezelési idOszak végezetével az itatdrendszert alaposan ki kell tisztitani, hogy megel$zziik a terapias
adagnal alacsonyabb hatdanyag-felvételt.

Adagolas:
Sertés:

Enzodcias pneumonia: 10 mg linkomicin/ testtémeg kilogramm (megfelel 25 mg készitménynek ttkg-
ként) 21 egymast kdvetd napon at.

Hazityik:
Elhaldsos bélgyulladas: 5 mg linkomicin /testtémeg kilogramm (megfele
ttkg-keént) 7 egymast kdvetd napon at.

alabbi képlet hasznalhatd:

Adag (mg készitmény/tesitomeg kezelendd allatok atlagos
kilogramm/nap) X  testtdmege (kg) =__ mg készitmény
Atlagos napi vizbevitel (liter/allat) ivoviz literenként

Ha nem hasznaljak fel egyszerre a zsdk egész tartalmat, megfeleld pontossagi mérleg hasznalata
Jjavasolt az adagok kiméréséhez. A napi mennyiséget annyi ivovizhez kell adni, amennyit 24 éran beliil
elfogyasztanak az allatok. A gyogyszeres ivovizet 24 dranként frissen kell elkésziteni, Més
ivovizforras nem lehet az allatok szamara elérhetd.

A késztermék maximélis oldhatdsaga 50 g /11lagy €s kemeény vizben. A torzsoldatok és az
adagolopumpa hasznilata esetén ligyeljen arra, hogy ne 1épje t0l az adott kiriilmények kaziit elérhetd
maximalis oldhatésagot. Allitsa be az adagolépumpa aramlasi sebességét a torzsoldat
koncentricidjanak és a kezelendo allatok vizfelvételének megfeleléen.
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4,10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A testtdmeg kg-ként 10 mg linkomicinnél magasabb adag sertésnél hasmenést vagy lagy bélsarat
eredményezhet.

Véletlen tiladagolas esetén a kezelést meg kell szakitani és az ajanlott adaggal folytatni.

Nincs specifikus antidotuma, tiineti kezelést kell alkalmazni.

411 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi ido(k)

Sertés:
Hils €s egyéb ehetd szbvetek: 1 nap.

Hazityik:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap.

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

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: antibiotikumok szisztémas alkalmazésra, linkozamidok.
Allatgyogyaszati ATC kéd: QJO1FF02

5.1 Farmakodinamias tulajdonsigok

A linkomicin a Streptomyces lincolnensis-b6l szarmazé linkozamid antibiotikum, mely gatolja a

feheérjeszintézist. A linkomicin a baktérium riboszdmalis 50S alegységhez a peptidil transzfer kdzpont

kozelében kotodik és az éretlen peptidil tRNS riboszomardl toértend levalasaval hat a peptidlanc

képzddési folyamatara.

A linkomicin hatékony egyes Gram-pozitiv baktériumokkal (Clostridium perfringens) és a

mikoplazmakkal (Mycoplasma hyopneumoniae) szemben.

Ugyan a linkozamidokat altalaban bakteriosztatikus hatasinak tartjak, hatékonysaguk fiigg a

korokozok érzékenységétodl és az antibiotikum koncentraciojatol. A linkomicin lehet baktericid és

- bakterioszatikus is.

A linkomicin rezisztenciat gyakran a plazmid-hordozo faktorok (erm gének) adja a:srelry a

riboszomalis kétdhelyet modositd metilazokat kédoljak, és gyakran vezetnek ks xdokbfef

lmkozam1d és sztreptogramm csoport mas ant1m1krob1ahs hatasalval szembey 'Ekeres %mszter@l ahoz.
1

(kromoszomalis rezwztenma) A linkomicin rezisztencia efflux pumpéakon ki f,‘észtul Qayr_ﬁ nzim Z
inaktivalas révén torténd megnyilvanulasat szintén leirtdk. Gyakori a teljes ISZter
linkomicin és klindamicin kdzbtt.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Sertésekben szajon 4t torténd adagolas utan a linkomicin gyorsan felszivodik. A linkomicin-
hidroklorid egyszeri szajon at t6rténd beadasa kozelitdleg 22, 55 és 100 mg/ttkg adagban dozisfiiggd
szérum linkomicin szintet eredményezett 24-36 draval az adagolas utan meérve. A maximalis
koncentraciot 4 ora elteltével figyelték meg. Hasonlé eredményeket kaptak 4,4 és 11,0 mg/ttkg
egyszeri oralis adagoldsa utan is. A szintek 12-16 draig voltak kimutathatok, 4 érinal mért
csiucskoncentracidval. A biologiai hasznosulast 10 mg/ttkg adag egyszeri szdjon at térténd beadasival
vizsgaltak. A linkomicin szdjon at torténd felszivodasa 53% +/- 19% kozé esett.

22 mg/ttkg napi adag 3 napon keresztiil torténd ismételt adagolasaval nem tapasztaltak linkomicin
kumulalédasat, a kezelés utdn 24 6raval nem volt mérhetd antibiotikum szint a szérumban,

A bélgaton atjutva széles kbrben eloszlik valamennyi szGvetben, kiilénosen a tiidoben és az
izitletekben; a megoszlasi térfogat 1 liter koriili értéket mutat. Kiiiriilési felezési ideje tdbb mint 3 éra.
A linkomicin kézel 50%-a majban metabolizalodik az enterohepatikus korforgason keresztil.
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Kivalasztasa valtozatlan formaban vagy killonféle metabolitok formajaban az epével és a vizelettel
torténik. Az aktiv forma magas koncentracidjat figyelték meg a bélben. Hazitytiknak kozel 34 mg/liter
mennyiségben (5,1-6,6 mg/itkg) adtdk a linkomicin-hidrokloridot ivovizben hét napon at. Az dsszes
maradékanyag t6bb mint 75%-at alkotd metabolitjat a majban mérték. A nem metabolizalddott
linkomicin kissé gyorsabb felezeési idovel valasztodik ki (t%2 = 5,8 6ra), mint a teljes mennyiség, A
linkomicin és egy nem ismert metabolitja adja az izomban talalhaté mennyiség > 50%-4t a nulladik
oraban. A kezelés alatt a kivalasztas foként nem metabolizalt linkomicin formajaban tortént (60-85%).

5.3 Koirnyezeti tulajdonsiagok

Ismert, hogy a linkomicin mérgezo a szarazfsldi névényekre, a cianobaktériumokra és a
talajvizben €16 baktériumokra.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsoroldsa

Vizmentes, kolloid szilicium-dioxid
Laktoz-monohidrat

6.2 Fo6bb inkompatibilitisok

Kompatibilitasi vizsgélatok hidnyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyészati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasn allatgyogyaszati készitmény felhasznalhatd: 3 év.
A koézvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhaté: 6 honap.
Az elbiras szerinti feloldas utan felhasznéalhato: 24 ora.

6.4 Kiilénleges tarolasi eldirasok

erl3
%e‘h\gigenfel
: 7-‘\

Ez az éallatgydgydszati készitmény kiilonleges taroldsi kériilményeke
6.5 A kizvetien csomagolas jellege és elemei
Polipropilén/fémezett poliészter/kis siiriiségii polietilénbd] késziilt
Kiszerelési egyséoek:

150 g-os vagy 1 kg-os zsék
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomban.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznilisib6l
szirmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitisok

fffffff

keriilhet felszini vizekbe, arkokba. A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a
keletkez6 hulladékokat a helyi kévetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.
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7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.1.
Les Corts, 23
08028 — BARCELONA
Spanyolorszig

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

4071/1/19 NEBIH ATI (150 g)
4071/2/19 NERIH ATI (1 kg)

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elso kiadasanak datuma: 2019. majus 22.
10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2019. majus 22,

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNA
TILALMAK




