HASZNALATI UTASITAS
Lincocin 400 mg/g por ivovizbe keveréshez AUV,

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultia
Zoetis Hungary Kift.
1123 Budapest, Alkotas u. 53.

A ovartasi tételek felszabaditasaért felelos gvartdk:
Pfizer Service Company
Hoge Wei 10, 1930, Zaventem, Belgium vagy

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-la-Neuve, Belgium

2.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Lincocin 400 mg/g por ivévizbe keveréshez A UV,
Linkomicin

3. HATOANYAGOK £S EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy g tartalma:
Linkomicin (linkomicin-hidroklorid formajaban) 400 mg

Fehér vagy tortfehér por.
4. JAVALLAT(OK)
Sertes:

A Mycoplasma hyopneumoniae éltal okozott enzootias pneuménia kezelésére €s metafilaxisara.
A betegség jelenlétét az allomanyban a készitmény hasznalata eldtt igazolni kell.

Hazitynk:
A Clostridium perfringens altal okozott elhalasos bélgyulladas kezelesére €s metafilaxisara.
A betegség jeleniétét az dllomanyban a készitmény haszndlata el6tt igazolni kell.

mém ELLENJAVALLATOK

é\g”ef\anc-—‘éf‘}f
Nem alkalmazhaté a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szemb, gfr 1sme§&(_'lerz@§ ySEL
esetén. 2.
Nyulaknak, horesognek, tengerimalacnak, csincsillanak, lovaknak és kéréd (%mek 2 haté, eket
az allatokat a linkomicint tartalmazd viztdl tavol kell tartani, mivel stlyos e @gztorem{_ zeri zegv okat
okozhat.
Nem alkalmazhaté olyan esetekben, amikor a linkozamidokkal szembeni reziszi€ s;ai%me i

Nem alkalmazhaté majmikédési zavarok esetén.




6§ MELLEKHATASOK
Ritkan hasmenés/lagy bélsar és/vagy a végbélnyilds enyhe duzzanata jelentkezik a linkomicines
ivovizet kapott sertéseknél a kezelést kovetd elsé 2 napon beliil. Ritkan a bér kipirosodasa és enyhe
ingerlékenység is elofordulhat néhany sertésnél. Ezek a tiinetek 5-8 napon beliil a linkomicines
kezelés megsziintetése nélkiil maguktdl elmilnak. Allergias/tulérzékenységi reakeidk ritkan fordulnak
elo.

A mellékhatasok gyakorisdgat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt 4llatbdl 18bb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt 4llatbél tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol 16bb 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 allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleérive az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ggy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK

Sertés €s hazityik.

8  ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Ivovizben t6rténd alkalmazasra.

Adagoldsi Gtmutatd &s ajanlott dozis:

A helyes adagolas biztositasdra é€s az aluldozirozas elkeriilésére a testtomeget a lehetd legpontosabban
kell meghatarozni.

A gybgyszeres viz felvétele fiigg az dllatok fizikai és egészségligyi allapotatol, ezért a linkomicin
koncentraci¢jat ennek figyelembe vételével kell beallitani a megfeleld adagolas érdekében.

A vizfelvételt gyakran kell ellendrizni.

Az allatok a kezelés ideje alatt kizardlag a gyogyszeres ivovizet fogyaszthatjak.

A kezelési idészak végeztével az itatdrendszert alaposan ki kell tisztitani, hogy megeldzziik a terapias
adagnal alacsonyabb hatbéanyag-felvételt.

Adagolds:

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

Hazityuk:
Elhalédsos bélgyulladas: 5 mg lincomicin/ttkg (megfelel 12,5 mg készitménynek ttkg-ként) 7 egymast
kovetd napon at.

(\anc b,
Az alkalmazandd koncentricid fiige az allatok testtémegétdl és ivoviz-f Ke"teletol kls

alabbi képlet hasznalhatd:

A kezelendd allatok atlagos
Adag (mg készitmény/ttkg/nap) X  testtémege (kg)

Atlagos napi vizfelvétel (liter/allat)




3.
9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Ha a kiszerelési egység egy részét hasznaljak fel, megfeleld pontossagli mérleg hasznilata javasolt. A
napi mennyiséget annyi ivovizhez kell adni, amennyit 24 oran beliil elfogyasztanak az dllatok, A
gydgyszeres ivovizet minden 24 éraban frissen kell elkésziteni. Mas ivovizforras nem lehet az allatok
szamdra elérhetd.

ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASY IDO(K)

Sertés:
Hus és egyéb ehet szbvetek: 1 nap

Hazityik:

His €s egyeb ehetd szdvetek: 5 nap

A keszitmény alkalmazasa emberi fogyasztisra szant tojist termeld madarak kezelésére nem
engedélyezett.

11, KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6! gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

Ezt az allatgydgyészati készitményt csak a cimkén az EXP utan feltlintetett lejarati idén beliil szabad
felhasznalni! A lejarati idd az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elsé felbontdsa utan azonnal felhasznalandé.

Az el6iras szerinti feloldas utan felhasznalhatd: 24 ora.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
Kiilénleges ficyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:

A gyogyszeres viz felvételere hatdssal lehet a betegség silyossaga. Nem elégséges vizfelvétel esetén a
sertéseket parenteralisan 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
téréspontok.

Ahol lehetséges, az enzootis pneumonia/elhalasos bélgyulladas linkomicinnel torténd kezelését a
helyi (regiondlis, telepi szintl) jarvinytani ismeretek figyelembe vételével kell végezni.

A kezelt allatokra vonatkozd kiilénleges dvintézkedések
Az allatgydgyaszati készitményt tenyésztéses vizsgalat eredménye alapjan, a .a};lfa‘t\?&c" £

baktérium érzékenységének figyelembe vételével javasolt hasznalni. Lasd phée
figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan cimii szakaszban.

Az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa sordn figyelembe kell venni a
regionalis antimikrobas el6irasokat.

Az allatgyogyészati készitménynek a termek jellemzdinek dsszefoglaléjaban leirtaktél eltérod
hasznalata megn&velheti a linkomicinre rezisztens baktériumok eléfordulasat, és csokkentheti az
egyéb linkozamidok, makrolidok és streptogramin B kezelés hatékonysagat az esetleges
keresztrezisztencia kdvetkeztében.

A telep gazdalkodéséanak &s higiéniai gyakorlatinak javitasaval meg kell elézni a készitmény ismételt
vagy hosszi tavi alkalmazasat.



4.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo Kiilonleges dvintézkedések:

A készitmény linkomicint és laktéz-monohidritot tartalmaz, melyek koziil birmelyik allergias reakciot
valthat 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 a szemmel vagy bérrel vai6 érintkezést.

A készitménnyel valé munkénél és annak bekeverésekor egyéni porilarc (EN143-as sziirbvel ellatott
Eurépai Standard EN149-nek megfeleld eldobhaté fél maszk vagy EN143-as sziirbvel ellatott Eurdpai
Standard EN140-nek megfelelé nem eldobhaté maszk) védékesztyl és védészemiiveg haszndlata
kotelez6. Ha a szerrel vald érintkezést kdvetben 1égzdszervi tiinetek jelentkeznek, haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni, bemutatva ezt a figyelmeztetést.

A szemmel, bérrel vagy nyalkahartyaval t6rtént véletlenszer( érintkezés esetén az érintett teriiletet bo
vizzel le kell mosni. Ha az érintkezés utan a bér kipirosodasa vagy a szem irritdcioja jelentkezik,
azonnal orvoshoz kell fordulni bemutatva a haszndlati utasitast vagy a cimkét.

Alkalmazist kovetden a kezeket €s az érintett bort szappannal és vizzel azonnal meg kell mosni.
Alkalmazas kézben enni, inni és dohdnyozni tilos!

Vembhesség és lakticid:

Patkidnyokon végzett laboratoériumi vizsgalatokban teratogén hatdst nem, azonban fototoxikus hatést
jelentettek. Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség, lakticié vagy
tojdsrakds idején a célallat fajokban. Kizardlag a kezelést végz6 allatorvos altal elvégzett
elony/kockazat elemzésnek megfelelten alkalmazhato.

Gyogyszerkdlesonhatasok €s egyéb interakcidk:

Antagonizmus allhat fenn a linkomicin és a makrolidok, mint pl. az eritromicin és més baktericid
antibiotikum kézott; ezért nem javasolt egyiittes adasuk a baktériumsejt 508 riboszémalis alegységre
torténd kompetitiv kotddése miatt.

A linkomicin biolégiai hasznosulasa csékkenhet a gyomorsav, aktiv szén, pektin vagy kaolin
jelenlétében.

A linkomicin fokozhatja az anesztetikumok és izomlazitok neuromuszkularis hatdsat.

Tiladagolas (tiinetek. siirggsségi intézkedések. antidotumok):

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

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

Nincs specifikus antidotuma, tlineti kezelést kell alkalmazni.

Inkompatibilitisok:
Nem keverheté mas allatgydgyaszati készitménnyel.

13. A FELNEM HASZNAL:F KES’ZiTMENY VAGY HULLADI;KAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK NYIBEN
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TOVABBI INFORMACIOK

Farmakodiniamias tulajdonsigok

A lincomicin a Streptomyces lincolnensis-b0l szarmazd linkozamid antibiotikum, mely géatolja a
fehérjeszintézist. A linkomicin a baktérium riboszdmalis 508 alegységhez a peptidyl transzfer kdzpont
kézelében kotodik és az éretlen peptidyl tRNS riboszémardl térténd levalasaval hat a peptidlanc
képzbdési folyamatara.

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

Ugyan a linkozamidokat altaldban bakteriosztatikus hatastinak tartjak, hatékonysaguk fiigg a
kdrokozodk érzékenységétdl és az antibiotikum koncentraciojatol. A linkomicin lehet baktericid és
bakterioszatikus is.

A linkomicin rezisztenciat gyakran a plazmid-hordozé faktorok (erm gének) adjak, amelyek a
riboszomélis kétéhelyet modosité metilazokat kodoljak, és gyakran vezetnek a makrolidok,
linkozamid és streptogramin csoport méas antimikrobidlis hatasaival szembeni keresztrezisztencidhoz,
A mikoplazmak leggyakoribb mechanizmusa a kdtdhelyek mutacids pontokon t6rténd megvaltozasa
(kromoszdmalis rezisztencia). A linkomicin rezisztencia efflux pumpdkon keresztil vagy enzim
inaktivalas révén torténd kozvetitését szintén leirtdk. Gyakori a teljes keresztrezisztencia a linkomicin
¢és klindamicin kdzott.

Farmakokinetikai sajatossagok

Sertésekben sz4jon at térténd adagolas utan a linkomicin gyorsan felszivodik. A linkomicin-
hidroklorid egyszeri szajon at térténé beadasa kozelitdleg 22, 55 és 100 mg/ttkg adagban dézisfliggd
szérum linkomicin szintet eredményezett 24-36 oraval az adagolas utdn mérve. A maximalis
koncentraciot 4 ora elteltével figyelték meg. Hasonld eredményeket kaptak 4,4 és 11,0 mg/tikg
egyszeri oralis adagolasa utan is. A szintek 12-16 6raig voltak kimutathatdk, 4 6ranal mért
csucskoncentracidval. A bioldgiai hasznosulast 10 mg/ttkg adag egyszeri szajon at torténd beadasaval
vizsgaltik. A linkomicin szajon at torténd felszivodasa 53% +/- 19% kozé esett.

22 mg/ttkg napi adag 3 napon keresztiil térténd ismételt adagoldsaval nem tapasztaltak linkomicin
kumulalddast, a kezelés utan 24 oraval nem volt mérhetd antibiotikum szint a szérumban.

A bélgéton atjutva széles korben eloszlik valamennyi szovetben, kiilondsen a tiidében és az
iziiletekben; a megoszlasi térfogat 1 liter korili értéket mutat. Kiiiriilési felezési ideje t6bb mint 3 dra.
A linkomicin kozel 50%-a a majban metabolizdlddik az enterohepatikus kérforgason keresztiil.
Kivilasztasa valtozatlan formaban vagy killonféle metabolitok forméjaban az epével és a vizelettel
torténik. Az aktiv forma magas koncentracidjat figyelték meg a bélben.

Hazitytiknak kézel 34 mg/liter mennyiségben (5,1 — 6,6 mg/ttkg) adtak a linkomicin-hidrokloridot
ivovizben hét napon at. Az &sszes maradékanyag tébb mint 75%-at alkotd metabohtj at a majban
mérték. A nem metabolizalodott linkomicin kissé gyorsabb felezési idével vélasztodike ki3

ora), mint a teljes mennyiség. A lincomicin és egy nem ismert metabolitja adja a g‘@}reiban ta :
mennyiség >50%-4t a nulladik draban. A kezelés alatt a kivalasztds foként nem ,g??:tabo i %LE\
linkomicin formajaban tortént (60-85%). : Ha

Kiszereles:
150 g vagy 1,5 kg por ivovizbe keveréshez fehér, magas sfirliségii polictilén (HDP
alacsony siiriiségii polietilén (LDPE) biztonsagi zaras kupakkal ellatva.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

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



