1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
LINKOMIS 40 Oral Cozelti Tozu

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her gram:

Aktif madde:

Linkomisin (Hidrokloriir olarak) 400 mg

Yardimc1 maddeler:
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Oral ¢ozelti tozu beyaz renkli

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Hedef tir
Tavuk (broiler)

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

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

Uriiniin kullanilmasindan &nce 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 iiriin veya {irlinii igeren ilagh suyun bu hayvanlar
tarafindan alinmasini engelleyiniz.

Linkozamidlere direng gelismis vakalarda kullanilmaz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

[lagli su alimi, hastalig1 siddetine gore degisebilmektedir. Zayif hijyen kosullari, asir1 yemleme,
subklinik coccidiosis ve diger bagirsak hastaliklari pili¢leri nectoric enteritise karsi duyarli hale
getirir. Bu nedenle necrotic enteritisin dnlenme ve tedavisi, ¢iftligi iyi yonetim uygulamalari ve
buna iliskin faktorleri ve coccidiosisi karsi alinacak 6nlemleri de icermelidir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Bu iirlin miimkiin oldugunca hayvanlardan elde edilen bakteriler lizerine yapilmis duyarlilik
testi sonuglarina gore kullanilmalidir. Uriiniin  kullanmiminda bélgesel veya iilkesel
antimikrobiyal kullanim politikalar1 g6z Oniinde bulundurulmalidir. Bu {irliniin, kullanim
talimatinda belirtilenden farkli sekilde kullanilmasi, linkomisine direngli bakterilerin
prevalansinda artisa ve potansiyel capraz direng nedeniyle linkozamidler, makrolidler ve
streptograminlere direng gelismesine neden olabilir.

Yetistiricilikte iyi yonetim ve hiyjen uygulamalari ile bu iiriiniin tekrarlayan ve uzun siireli
kullaniminda kaginilmalidir.

(i1) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar
Bu {iriin insanlarda alerjiye neden olabilir. Linkomisin veya diger linkozamidlere duyarl kisiler
bu liriinle temas etmemelidir. Urlinlin hazirlanmasi sirasinda standartlara uygun eldiven, toz



maskesi (EN 149 standardina uygun tek kullanimlik yarim maske solunum cihazi veya EN143
standardina uygun filtre tagtyan EN140 standardina uygun solunum cihazi) ve gozlik
kullanilmalidir. Uriiniin hazirlanmas1 sirasinda iiriinii solumamaya 6zen gosteriniz. Iyi
havalandirilmis ve hava akimi olmayan alanda hazirlik islemlerini gerceklestiriniz. Uriine
temas halinde bolge bol su ile ytkanmalidir. Uriinii hazirlama veya uygulama sirasinda yiiz, goz
veya dudaklarda sisme veya nedef almada zorluk gibi belirtiler ortaya ¢ikarsa ¢ok acilen tibbi
tedavi alimz ve iriin kullanma talimatim saglik personeline gésteriniz. Uriinii
uygulama/hazirlama sirasinda sigara dahil hig bir sey tiikketmeyiniz.

Kullanimda sonra ve temas halinde bélgesi sabun ve su ile yikayiniz.

(ii1) Diger uyarilar
Linkomisin kara bitkileri ve siyanobakterler i¢in toksiktir.

4.6 istenmeyen etkiler (s1ikhik ve siddet)
Tanimlanmamustir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déoneminde kullanim

Ratlarda yapilan laboratuvar ¢alismalarinda fGtotoksik etki rapor edilmesine ragmen
teratojeniteye iliskin kanit bulunamamistir. Yumurtlama déneminin baslamasindan onceki 4
haftalik siiregte kullanilmaz.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Linkomisin ile eritromisin gibi makrolidler ve diger bakterisidal antibiyotikler arasinda
antagonizm olusgabilir. Bu maddelerin es zamanli kullanimindan, 50S ribozomal alt {initeye
kompetetif baglanma nedeniyle, kag¢imnilmalidir. 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 agirligi tam olarak hesaplanmalidir. Tlagh suyun
hayvanlar tarafindan alimi hayvanlarin ¢evre sicakligi, yas, cinsiyet, fizyolojik ve klinik
durumuna gore degisebilir. Dogru dozajlama igin linkomisin konsantrasyonu tam olarak
hesaplanmalidir. Hayvanlarin su tliketimi sik sik takip edilmelidir. Tedavi siiresince ilagli su
hayvanlarin ulasabilecegi tek su kaynagi olmalidir. Tedavi sonunda linkomisinin diistik
dozlarda alinmasinin ve diren¢ gelismesinin Oniine geg¢ilmesi i¢in su sistemi yeterince
temizlenmelidir.

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

Her litre igme suyu igin gerekli {irtin miktari

12,5 mg {iriin, giinde Tedavi edilecek

her kg viicut agirligt X hayvanlarin ortalama o L
icin agirhig (kg) _ X mg Urln, her llFre igcme
Litre olarak, bir hayvanin ortalama giinlik su suyuna katilacak miktar
stiketimi

Yukaridaki formiile gore hesaplanan miktar (x mg iiriin), giinliik toplam igme suyu (litre)
miktari ile carpilmalidir.
Tlagli su her 24 saatte bir yeniden hazirlanmalidir.



4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
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 ila¢ uygulamasindan sonra 5 giin ge¢meden tavuklar kesime
gonderilmemelidir. insan tiiketimi icin yumurta elde edilen tavuklarda kullamilmaz.
Yumurtlama doneminin baslamasindan dnceki 4 haftalik siirecte kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Sistemik amagl antibakteriyel, linkozamidler
ATC-vet kodu: QJO1FFO2.

5.1 Farmakodinamik ozellikler

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

Antibiyotik konsantrasyonu ve bakterilerin duyarliligina goére degismekle birlikte bakterisidal
veya bakteriyostatik etki gosterir. Linkomisin hedef bakterilerde ribozomal 50S alt tiniterine
baglanarak etki gosterir, bu sayede peptid bagi formasyonu ve protein sentezi engellenir.
Linkozamidler makrolid ve streptogramin B ile ayn1 bolgeye baglanir. Linkomisin Clostridium
perfringens gibi anaerobik mikroorganizmalara etkilidir.

En yaygin diren¢ mekanizmasi, farkli rRNA metilaslart (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 suglar1 arasinda farkli erm ve mef genlerinin transferinin plasmidler iizerinde
veya diger direng faktorleri ile birlikte traspozonlar icerisinde gerceklestigi gosterilmistir.

5.2 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 diski ile ana bilesik ve metabolitler halinde atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 maddeler

Aerosil (Silikon dioksit)

Laktoz Monohidrat

6.2 Gecimsizlikler
Diger tiriinlerle karigtirllmamalidir.

6.3 Raf 6mrii

Satiga sunulmus haliyle raf 6mrii: 3 yil

I¢c ambalaj agildiktan sonraki raf omrii: 3 ay
[lagli igme suyunun raf émrii: 24 saat



6.4 Muhafaza sartlar:

Orijinal ambalaji i¢inde, gilines 1s18indan koruyarak, buzdolabina konulmadan ve
dondurulmadan 25°C’nin altinda saklanmalidir. ilk ac1ldiktan sonra da, orijinal ambalaj1 iginde,
giines 1s18indan koruyarak, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Aliiminylim folyolu beyaz YYPE kapakli, 100 g beyaz YYPE siselerde kutulu ve agzinda tapa
olan kilitli kirmiz1t YYPE kapakli 500 g, 1 kg ve 1,5 kg YYPE koseli kavanozlarda kutusuz
satisa sunulmustur. 500 g, 1 kg ve 1,5 kg prospektiisii tapa ile kapak arasina yerlestirilmistir.
Tiim ticari takdim sekilleri piyasada bulunmayabilir.

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