A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK —
CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS EGYBEN

30 kg-os zsdk

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Lincophyl 110 mg/g gyogypremix sertések részére

| 2. OSSZETETEL

1 g gyogypremix tartalmaz:
Hat6anyag:

Linkomicin-hidroklorid 110 mg
Segédanyag:

Takarmanyliszt

Fehér vagy drapp szindi, finom eloszlasu lisztszert por.

| 3. KISZERELESI EGYSEG

30 kg

| 4. CELALLAT FAJOK

Sertés

| 5.  TERAPIAS JAVALLATOK

Terapias javallatok
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| 6. ELLENJAVALLATOK

Ellenjavallatok

Nem adhat6 16nak, kérédzo allatoknak, nyulnak, tengerimalacnak és aranyhdrcsognek.
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

7.  KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Kilonleges figyelmeztetések

Kildnleges figyelmeztetések:
A gyogyszerezett takarmany felvétele fligg az allatok klinikai allapotatol. A megfelelé adagolas
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gondoskodni kell elegendd mennyiségli ivovizrél. Amennyiben a kezelendé sertések a
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takarmannyal az abban foglalt hatdanyagot nem veszik fel a sziikséges mennyiségben, parenteralis
kezelést kell alkalmazni.

Kildnleges dvintézkedesek a ceéléllatfajokban valo biztonségos alkalmazashoz

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

A készitmény csak olyan dllomany kezelésére alkalmazhato, amelyben a javallatban szerepld
betegséget diagnosztizaltak.

A készitmény jellemzdinek dsszefoglaldjaban leirtaktol eltéré hasznalat novelheti a linkomicinnel
szemben rezisztens baktériumok el6fordulasat, 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 j6 higiénia és a megfeleld szelldztetés, valamint a talzott allomanysiiriség keriilése.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A készitmény allergiat, tulérzékenysegi reakciot okozhat. Linkomicinre ismerten talérzékeny
személyek a készitménnyel nem dolgozhatnak. A készitmény el6készitése, alkalmazasa soran az
alabbi egyéni védofelszerelés viselése kotelezd: védoruha, védokesztyli, 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 évintézkedések:
Nem értelmezheto.

Vembhesséqg és laktacio:

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

Gyaogyszerkdlcsdnhatds és eqyéb interakcidk:
Nem alkalmazhat6 egyutt makrolid tipusu antibiotikumokkal (pl. eritromicin).

Tuladagolas:
Az ajanlott adag 2-10-szeresével szajon at 14 napig kezelt sertéseknek megvaltozott a bélsar

konzisztencidja, az enyhén lagy bélsartdl a hasmeneésig, de étvagycsokkenést nem tapasztaltak.

Fébb inkompatibilitdsok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitmeénnyel.

8. MELLEKHATASOK

Mellékhatasok

Sertés

Nagyon gyakori Lagy bélsar uritést
(10 kezelt allatbol tébb mint 1-nél Végbéltajék duzzanata®




jelentkezik):

Ritka Bor kipirosodasa?
(10 000 kezelt allatbol tébb mint 1- Ingerlékenység?
nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik)

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

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

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen cimkeszdveg
végén talalhato elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil:

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal

Allategészségiigyi, Allatvédelmi és Allatgyogyészati Termékek lgazgatsaga

Postafiok 30

H-1525 Budapest

E-mail: E-pharmacovigilance@nebih.gov.hu

Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

9. AQAGOLAS ALLATFAJOK SZERINT, AZ ALKALMAZAS MODSZERE ES
MODJA

Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és modja
Szajon at, az allatok takarmanyaba keverve alkalmazando.

Sertésdizentéria gyogykezelésére:
Az adag 5,5 mg linkomicin/ttkg, (azaz 50 mg Lincophyl gydgypremix/ttkg) 3 héten keresztil, illetve
a betegség tiineteinek (vizes, nyalkas vagy véres bélsar) megsziinéséig.

Mikoplazma-pneumonia gydgykezelésére:
Az adag 11 mg linkomicin/ttkg, (azaz 100 mg Lincophyl gyogypremix/ttkg) 3 héten keresztil,
illetve a betegség tiineteinek megsziinéséig.

Proliferativ enteropatia gyogykezelésére:
Az adag 11 mg linkomicin/ttkg, (azaz 100 mg Lincophyl gyogypremix/ttkg) 3 héten keresztil,
illetve a betegség tiineteinek (vizes, nyalkas vagy véres bélsar) megsziinéséig.

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

50 mg vagy 100 mg Kezelend6 sertések
készitmény/ttkg atlagos testtomege (kg) _ ... mgkészitmény /

Atlagos napi takarmanyfelvétel / allat (kg) ~ kg takarmany

Az eloirttdl eltérd dozisban és hosszabb ideig nem alkalmazhatd! A gyogyszeres takarmany nem
pelletalhato!
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10. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO UTMUTATAS

A helyes alkalmazasra vonatkozé utmutatas

A kezelés ideje alatt a sertések kizarolag a gyogyszeres takarmanyt fogyaszthatjak.

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

A pontos adagolés biztositasa — és az aluldozirozas elkerilése — érdekében az allatok testtomegét a
lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

| 11. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Sertés
Hus és egyéb ehetd szovetek: 7 nap

12. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Kildnleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

25°C alatt, az eredeti csomagolasban tarolando.

Fénytol védve, szaraz helyen tartando.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

13. AZ ARTALMATLANNA TETELRE VONATKOZO KULONLEGES
OVINTEZKEDESEK

A gyobgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkezd hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirdsoknak és a
nemzeti hulladékgytljtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgyogyaszati keszitményeket!

14. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY BESOROLASA

Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizéarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

15. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) ES A KISZERELESEK

2742/1/10 MgSzH ATI (30 kg)



Kiszerelések
30 kg, polietilén foliaval bélelt tobbrétegli papirzsakban.

16. A CIMKESZOVEG LEGUTOBBI FELULVIZSGALATANAK DATUMA

A cimkeszdveg legutobbi felllvizsgalatanak datuma
2026. méjus 20.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

| 17.  KAPCSOLATTARTASI ADATOK

Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabdl:

ALPHAVET Zrt., 1194 Budapest, Hofherr A. u. 42.

Tel.: +36 22 534 500

E-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu

A gyértési tételek felszabaditasaert felel6s gyarto:
ALPHAVET Zrt., Babolnai Gydgyszergyartd Uzem, 2943 Babolna, Kdves Janos ut 13.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

| 18. TOVABBI INFORMACIOK

Tovabbi informéaciok

| 19. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazasra.

20. LEJARATI IDO

Exp {hh/éééé}

A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhato: 3 honap
Bekeverés utan a gyogyszeres takarmany felhasznalhatd: 3 honap
Nem pelletalhato.

| 21. BATCH NUMBER

Lot {number}


https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934

