URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBI URUNUN iSMi
LINCOPOLT Oral Cozelti Tozu

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her gram:

Aktif madde:

Linkomisin (HCl olarak)....................... 400 mg

Yardimci1 maddeler:
Yardimci maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Beyaz, kirli beyaz renkli oral ¢ozelti tozu

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1. Hedef tiir
Tavuk (broiler)

4.2. Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Tavuklarda Clostridium perfringens tarafindan meydana getirilen Necrotic Enteritis tedavisi
ve metaflaksisi.

Uriiniin kullanilmasindan 6nce hayvanlarda hastaligin varlig1 ortaya konmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Bilesenlerine duyarli oldugu bilinen hayvanlarda uygulanmaz.

Tavsan, hamster, gine domuzu, ¢ingila, at veya gevis getiren hayvanlarda ¢ok ciddi sindirim
sistemi sorunlarina yol agmasi nedeniyle iirlin veya iirlinli igeren ilaglt suyun bu hayvanlar
tarafindan alinmasini engelleyiniz.

Linkozamidlere dire¢ gelismis vakalarda kullanilmaz.

4.4. Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

llagh su alimi, hastaligi siddetine gore degisebilmektedir. Zayif hijyen kosullari, asiri
yemleme, subklinik coccidiosis ve diger bagirsak hastaliklar pili¢leri nectoric enteritise karsi
duyarli hale getirir. Bu nedenle necrotic enteritisin 6nlenme ve tedavisi, ¢iftligi iyi yonetim
uygulamalar1 ve buna iliskin faktorleri ve coccidiosisi kars1 alinacak dnlemleri de igermelidir.

4.5. Kullanima fliskin Ozel Uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar
Bu iiriin miimkiin oldugunca hayvanlardan elde edilen bakteriler {izerine yapilmis
duyarlilik testi sonuglarina gore kullanilmalidir. Uriiniin kullaniminda bdlgesel veya
tilkesel antimikrobiyal kullanim politikalar1 goz oniinde bulundurulmalidir. Bu iiriiniin,
kullanim talimatinda belirtilenden farkli sekilde kullanilmasi, linkomisine direngli
bakterilerin prevalansinda artisa ve potansiyel capraz direng nedeniyle linkozamidler,
makrolidler ve streptograminlere diren¢ gelismesine neden olabilir.
Yetistiricilikte iyi yonetim ve hiyjen uygulamalari ile bu iirliniin tekrarlayan ve uzun siireli
kullaniminda kag¢inilmalidir.



(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar
Bu iirlin insanlarda alerjiye neden olabilir. Linkomisin veya diger linkozamidlere duyarl
kisiler bu iiriinle temas etmemelidir. Uriiniin hazirlanmas: sirasinda standartlara uygun
eldiven, toz maskesi (EN 149 standardina uygun tek kullanimlik yarim maske solunum
cihaz1 veya EN143 standardina uygun filtre tasiyan EN140 standardina uygun solunum
cihazi) ve gozliik kullaniimalidir. Uriiniin hazirlanmasi sirasinda iiriinii solumamaya &zen
gosteriniz. Iyi havalandirilmis ve hava akimi olmayan alanda hazirlik islemlerini
gergeklestiriniz. Uriine temas halinde bdlge bol su ile yikanmalidir. Uriinii hazirlama
veya uygulama sirasinda yiiz, goz veya dudaklarda sisme veya nedef almada zorluk gibi
belirtiler ortaya ¢ikarsa ¢ok acilen tibbi tedavi aliniz ve iirtin kullanma talimatin1 saglik
personeline gdsteriniz. Uriinii uygulama/hazirlama sirasinda sigara dahil hi¢ bir sey
tikketmeyiniz.
Kullanimda sonra ve temas halinde bolgesi sabun ve su ile yikayiniz.

(iii) Diger uyarilar
Linkomisin kara bitkileri ve siyanobakterler i¢in toksiktir.

4.6.Tstenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Tanimlanmamustir.

4.7. Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Ratlarda yapilan laboratuvar ¢alismalarinda fototoksik etki rapor edilmesine ragmen
teratojeniteye iliskin kanit bulunamamistir. Yumurtlama déneminin baglamasindan dnceki 4
haftalik siirecte kullanilmaz.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Linkomisin ile eritromisin gibi makrolidler ve diger bakterisidal antibiyotikler arasinda
antagonizm olusabilir. Bu maddelerin es zamanli kullanimindan, 50S ribozomal alt iiniteye
kompetetif baglanma nedeniyle, kac¢imilmalidir. Pektin ve kaolin linkomisinin
biyoyararlanimini azaltir.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu

Igme suyuna karistirilarak kullanilir. Dogru dozajlama ve tedavi dozundan daha diisiik doz
uygulanmasini engellemek i¢in hayvanlarin agirhig tam olarak hesaplanmalidir. Ilagh suyun
hayvanlar tarafindan alim1 hayvanlarin ¢evre sicakligi, yas, cinsiyet, fizyolojik ve klinik
durumuna gore degisebilir. Dogru dozajlama i¢in linkomisin konsantrasyonu tam olarak
hesaplanmalidir. Hayvanlarin su tiiketimi sik sik takip edilmelidir. Tedavi siiresince ilagli su
hayvanlarin ulasabilecegi tek su kaynagi olmalidir. Tedavi sonunda linkomisinin diisiik
dozlarda alinmasimin ve diren¢ gelismesinin Oniline geg¢ilmesi i¢in su sistemi yeterince
temizlenmelidir.

Uriin her kg viicut agirhig1 igin 5 mg linkomisin (her kg viicut agirhig i¢in 12,5 mg iiriin)
dozunda 7 giin siireyle kullanilir. Uygulamada asagidaki formiil kullanilabilir.

Her litre igme suyu igin gerekli tirtin miktar1

12,5 mg {iriin, giinde Tedavi edilecek

her kg viicut agirligi X  hayvanlarin ortalama

icin agirhig (kg) =
Litre olarak, bir hayvanin ortalama giinliik su
stiketimi

X mg irilin, her litre igme
suyuna katilacak miktar




Yukaridaki formiile gore hesaplanan miktar (x mg liriin), giinliikk toplam igcme suyu (litre)
miktar1 ile ¢arpilmalidir.
[lacli su her 24 saatte bir yeniden hazirlanmalidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Tedavi dozunun 5 katinin 21 giin boyunca uygulanmasi bir yan etkiye neden olmamustir.
Spesifik bir antidotu yoktur.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ilac uygulamasindan sonra 5 giin ge¢cmeden tavuklar kesime
gonderilmemelidir. Insan tiiketimi icin yumurta elde edilen tavuklarda kullanilmaz.
Yumurtlama doneminin baslamasindan onceki 4 haftalik siirecte kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Sistemik amagli antibakteriyel, linkozamidler
ATC-vet kodu: QJO1FF02

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Linkomisin linkozamid grubu bir antibiyotik olup baslica gram pozitif bakterilere etkilidir.
Linkomisin ayni1 zamanda baz1 anaerobik bakterilere de etkilidir.

Antibiyotik konsantrasyonu ve bakterilin duyarliligina gore degismekle birlikte bakterisidal
veya bakteriyostatik etki gosterir. Linkomisin heef bakterilerde ribozomal 50S alt iiniterine
baglanarak etki gosterir, bu sayede peptid bagi formasyonu ve protein sentezi engellenir.
Linkozamidler makrolid ve streptogramin B ile aym bolgeye baglanir. Linkomisin
Clostridium perfringens gibi anaerobik mikroorganizmalara etkilidir.

En yaygin diren¢ mekanizmasi, farkli rRNA metilaslar1 (erm genleri) ile hedef bdlgenin
modifikasyonudur. Adenine-methyl-transferases (metilas) tarafindan 23S rRNA’nin post-
transkripsiyonal modifikasyonu gerceklestirilir ve bu modifikasyon antibiyotigin ribozomla
hedef bolgeye baglanmasin1 azaltir. Bu genler horizontal olarak transfer edilebilir.
Clostridium tiirlerinin farkli suslari arasinda farkli erm ve mef genlerinin transferinin
plasmidler Tlizerinde veya diger diren¢ faktorleri ile birlikte traspozonlar igerisinde
gerceklestigi gosterilmistir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Oral yolla 20 mg/kg dozda tavuklara uygulanan linkomisinin ortalama sistemik yararlanimin
yaklasik %71 oldugu gosterilmistir. Oral yolla verilen linkomisin tiim dokulara genis olarak
yayilir ve baglica safra yolundan digki ile ana bilesik ve metabolitler halinde atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddeler
Laktoz monohidrat
Silika, kolloidal anhidros

6.2. Gegimsizlikler
Diger tirlinlerle karigtirilmamalidir.

6.3. Raf omrii

Satigsa sunulmus haliyle raf 6mrii: 2 yil

I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf dmrii: 1 ay
[lagli igme suyunun raf émrii: 24 saat



6.4. Muhafaza sartlar

Orijinal ambalaji i¢inde, glines 1s18indan koruyarak, buzdolabina konulmadan ve
dondurulmadan 25°C'nin altinda saklanmalidir. Ik acildiktan sonra da, orijinal ambalaji
icinde, glines 1s1gindan koruyarak, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan 25°C'nin
altinda saklanmalidir.

6.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
1,5 kg’lik beyaz renkli plastik kavanozlarda kutusuz olarak satisa sunulmustur.

6.6. Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
FMD Asi Ilag¢ San.Tic. Ltd. Sti.

Mutlu Kent Mah. 1978 Cad. No:12 Umitkdy-Cankaya/Ankara

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI:
022/0018

9. PAZARLAMA iZNIiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARiHI
13.01.2010

10. METIN DEGISIKLIiK TARIiHI
23.09.2025



Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

LINCOPOLT
Oral Cozelti Tozu
Veteriner Antibakteriyel

BILESIMI:
LINCOPOLT Oral Cézelti Tozu, beyaz, kirli beyaz renkli her graminda 400 mg Linkomisin
baza esdeger Linkomisin HCI iceren, agik sar1 renkte, berrak bir ¢ozelti tozudur.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER:

Farmakoterapotik grup: Sistemik amagli antibakteriyel, linkozamidler

ATC-vet kodu: QJO1FFO02.

Farmakodinamik 6zellikler

Linkomisin linkozamid grubu bir antibiyotik olup baslica gram pozitif bakterilere etkilidir.
Linkomisin ayn1 zamanda bazi anaerobik bakterilere de etkilidir.

Antibiyotik konsantrasyonu ve bakterilin duyarliligina gore degismekle birlikte bakterisidal
veya bakteriyostatik etki gosterir. Linkomisin hedef bakterilerde ribozomal 50S alt {initerine
baglanarak etki gosterir, bu sayede peptid bagi formasyonu ve protein sentezi engellenir.
Linkozamidler makrolid ve streptogramin B ile ayni bélgeye baglanir. Linkomisin
Clostridium perfringens gibi anaerobik mikroorganizmalara etkilidir.

En yaygin diren¢ mekanizmasi, farkli rRNA metilaslar1 (erm genleri) ile hedef bolgenin
modifikasyonudur. Adenine-methyl-transferases (metilas) tarafindan 23S rRNA’nin post-
transkripsiyonal modifikasyonu gerceklestirilir ve bu modifikasyon antibiyotigin ribozomla
hedef bolgeye baglanmasini azaltir. Bu genler horizontal olarak transfer edilebilir.
Clostridium tiirlerinin farkli suslar1 arasinda farkli erm ve mef genlerinin transferinin
plasmidler Tlizerinde veya diger diren¢ faktorleri ile birlikte traspozonlar igerisinde
gerceklestigi gosterilmistir.

Farmakokinetik ozellikler

Oral yolla 20 mg/kg dozda tavuklara uygulanan linkomisinin ortalama sistemik yararlanimin
yaklasik %71 oldugu gosterilmistir. Oral yolla verilen linkomisin tiim dokulara genis olarak
yayilir ve baslica safra yolundan digki ile ana bilesik ve metabolitler halinde atilir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR:

Tavuklarda Clostridium perfringens tarafindan meydana getirilen Necrotic Enteritis tedavisi
ve metaflaksisi.

Uriiniin kullanilmasindan &nce hayvanlarda hastaligin varlig1 ortaya konmalidir.

KULLANIM SEKLIi VE DOZU:

Icme suyuna karistirilarak kullamlir. Dogru dozajlama ve tedavi dozundan daha diisiik doz
uygulanmasini engellemek icin hayvanlarin agirligi tam olarak hesaplanmalidir. ilagli suyun
hayvanlar tarafindan alim1 hayvanlarin cevre sicakligi, yas, cinsiyet, fizyolojik ve klinik
durumuna gore degisebilir. Dogru dozajlama i¢in linkomisin konsantrasyonu tam olarak
hesaplanmalidir. Hayvanlarin su tiiketimi sik sik takip edilmelidir. Tedavi siiresince ilagli su
hayvanlarin ulasabilecegi tek su kaynagi olmalidir. Tedavi sonunda linkomisinin diisiik



dozlarda alinmasinin ve direng gelismesinin Oniine gecilmesi i¢in su sistemi yeterince
temizlenmelidir.

Uriin her kg viicut agirlig icin 5 mg linkomisin (her kg viicut agirhig icin 12,5 mg iiriin)
dozunda 7 giin siireyle kullanilir. Uygulamada asagidaki formiil kullanilabilir.

Her litre igme suyu i¢in gerekli {iriin miktar1

12,5 mg iiriin, giinde Tedavi edilecek

her kg viicut agirhigi X h 1 rtal

her kg viicut agirlig: ayvanlarin ortalama X myg iiriin, her litre icme
i¢in agirhigi (kg) = Katilacak mikt
Litre olarak, bir hayvanin ortalama giinliik su stytna kalllacak miktar
tiketimi

Yukaridaki formiile gore hesaplanan miktar (x mg {iriin), giinliik toplam i¢cme suyu (litre)
miktari ile carpilmalidir.
Tlagli su her 24 saatte bir yeniden hazirlanmalidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICiN OZEL UYARILAR:

llagh su alimi, hastaigi siddetine gore degisebilmektedir. Zayif hijyen kosullari, asiri
yemleme, subklinik coccidiosis ve diger bagirsak hastaliklari piligleri nectoric enteritise karsi
duyarli hale getirir. Bu nedenle necrotic enteritisin dnlenme ve tedavisi, ¢iftligi iyi yonetim
uygulamalar1 ve buna iliskin faktorleri ve coccidiosisi kars1 alinacak dnlemleri de igermelidir.

Bu iiriin miimkiin oldugunca hayvanlardan elde edilen bakteriler iizerine yapilmis duyarlilik
testi sonuclarina gore kullanilmalidir. Uriiniin - kullamminda bolgesel veya iilkesel
antimikrobiyal kullanim politikalar1 g6z Oniinde bulundurulmalidir. Bu iirlinlin, kullanim
talimatinda belirtilenden farkli sekilde kullanilmasi, linkomisine direngli bakterilerin
prevalansinda artisa ve potansiyel capraz direng nedeniyle linkozamidler, makrolidler ve
streptograminlere diren¢ gelismesine neden olabilir.

Yetistiricilikte 1yl yonetim ve hiyjen uygulamalar: ile bu {riiniin tekrarlayan ve uzun siireli

kullaniminda kaginilmalidir.

Gebelik ve yumurtlama déneminde kullanim: Ratlarda yapilan laboratuvar ¢aligmalarinda
fototoksik etki rapor edilmesine ragmen teratojeniteye iliskin kanit bulunamamistir.
Yumurtlama déneminin baglamasindan 6nceki 4 haftalik siirecte kullanilmaz.

ISTENMEYEN ETKIiLER:
Tanimlanmamustir.

ILAC ETKILESIMLERI:

Linkomisin ile eritromisin gibi makrolidler ve diger bakterisidal antibiyotikler arasinda
antagonizm olusabilir. Bu maddelerin es zamanli kullanimindan, 50S ribozomal alt {initeye
kompetetif baglanma nedeniyle, ka¢milmaldir. Pektin ve kaolin linkomisinin
biyoyararlanimini azaltir. Diger tirlinlerle karistirilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT:
Tedavi dozunun 5 katinin 21 giin boyunca uygulanmasi bir yan etkiye neden olmamustir.
Spesifik bir antidotu yoktur.



GIDA DEGERi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI:

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra 5 giin gegmeden tavuklar kesime
gonderilmemelidir. insan tiiketimi icin yumurta elde edilen tavuklarda kullamlmaz.
Yumurtlama doneminin baslamasindan onceki 4 haftalik siirecte kullanilmaz.

KONTRENDIKASYONLAR:

Bilesenlerine duyarli oldugu bilinen hayvanlarda uygulanmaz.

Tavsan, hamster, gine domuzu, ¢ingila, at veya gevis getiren hayvanlarda ¢ok ciddi sindirim
sistemi sorunlarina yol agmasi nedeniyle iiriin veya iiriinii i¢eren ilacli suyun bu hayvanlar
tarafindan alinmasini engelleyiniz.

Linkozamidlere dire¢ gelismis vakalarda kullanilmaz.

GENEL UYARILAR:

Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

Raf dmrii gegmis ve ambalaji hasarli irlinleri satin almayiniz ve kullanmayiniz.

Linkomisin kara bitkileri ve siyanobakterler i¢in toksiktir.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER:

Bu iirlin insanlarda alerjiye neden olabilir. Linkomisin veya diger linkozamidlere duyarli
kisiler bu {iriinle temas etmemelidir. Uriiniin hazirlanmas1 sirasinda standartlara uygun
eldiven, toz maskesi (EN 149 standardina uygun tek kullanimlik yarim maske solunum cihazi
veya EN143 standardina uygun filtre tastyan EN140 standardina uygun solunum cihazi) ve
gdzliik kullanilmalidir. Uriiniin hazirlanmasi sirasinda iiriinii solumamaya 6zen gosteriniz. Iyi
havalandirilmis ve hava akimi olmayan alanda hazirlik islemlerini gerceklestiriniz. Uriine
temas halinde bdlge bol su ile ytkanmalidir. Uriinii hazirlama veya uygulama sirasinda yiiz,
g0z veya dudaklarda sisme veya nedef almada zorluk gibi belirtiler ortaya ¢ikarsa ¢ok acilen
tibbi tedavi alimz ve iiriin kullanma talimatin1 saglik personeline gosteriniz. Uriinii
uygulama/hazirlama sirasinda sigara dahil hi¢ bir sey tiiketmeyiniz.

Kullanimda sonra ve temas halinde bdlgesi sabun ve su ile yikaymiz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:

Orijinal ambalaji icinde, gilines 1s18indan koruyarak, buzdolabmna konulmadan ve
dondurulmadan 25°C'nin altinda saklanmalidir. Ik acildiktan sonra da, orijinal ambalaji
icinde, giines 1s1gindan koruyarak, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan 25°C'nin
altinda saklanmalidir.

Uriiniin satisa sunulmus haliyle raf dmrii 2 yil, ic ambalaj acildiktan sonraki raf émrii 1 ay ve
ilagh igme suyunun raf dmrii 24 saattir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR:
Kullanilmis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.



TiCARI TAKDIM SEKILLERI:
1,5 kg’lik beyaz renkli plastik kavanozlarda kutusuz olarak satisa sunulmustur.

SATIS YERIi VE SARTLARI:
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane ve polikliniklerinde
ile hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI: 23.09.2025

T.C.TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
13.01.2010-022/0018

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:
FMD Asi Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.

Mutlu Kent Mah. 1978 Cad. No:12 Umitkdy-Cankaya/Ankara

URETICI FIRMA VE ADRESI:

DAMLA Tlag ve Kimya Sanayi Ve Tic. Ltd. Sti.
Aydinh-Orhanli Mevkii Tuzla Organize Deri Sanayi Bolgesi Sama Caddesi no:9 (L3-1
Parsel) Tuzla/Istanbul

SERI NO:

URETIM TARIiHi:

SON KULLANMA TARIHi:
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