URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Linkosym Oral Cozelti Tozu

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her gram:

Aktif madde:

Linkomisin (linkomisin HCI olarak)................... 222 mg
Spektinomisin (spektinomisin siilfat tetrahidrat olarak)...... 444 mg

Yardimc1 maddeler:
Sodyum benzoat (E211) 10,66 mg
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Oral ¢ozelti tozu
Beyaz, kirli beyaz renkli akigkan toz.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Tavuk

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Tavuk

Kombinasyona duyarli Mycoplasma gallisepticum ve Escherichia coli tarafindan meydana
getirilen chronic respiratory disease (CRD) in tedavisi ve metafilaksisi amaciyla kullanilir.
Uriiniin kullanimindan &nce siiriide enfeksiyonun varligindan emin olunmalidr.

4.3 Kontrendikasyonlar

Bilesiminde bulunan maddelere duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanmayiniz.

Hepatik disfonksiyonu olan hayvanlarda uygulamayiniz.

Tavsan, rodentler (chinchilla, hamster, gine domuzu gibi), atlar ve gevis getirenlerin su veya
yem araciligi ile bu iirlinii almasi engellenmelidir. Bu tiirlerde ciddi sindirim sistemi
rahatsizliklarina neden olabilir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
E.coli suslarmin 6nemli bir bolimii, bu kombinasyona karst klinik olarak direngle
sonuglanabilecek sekilde, 6nemli dl¢giide yliksek MIC degerleri gosterebilir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Bu iiriin hayvanlardan elde edilen bakterilere uygulanmis duyarlilik testi sonuglarina, bolgesel
veya lilkesel politikalara gore kullanilmalidir. Eger bu miimkiin degilse tedavi hedef
bakterilerle ilgili bolgesel epidemiyolojik bilgilere dayandirilmalidir.

Bu {irliniin iiriin 6zellikleri 6zetinde verilen bilgilerden farkli kullanimi bakteriyel direncin
gelismesine ve muhtemel capraz direng nedeniyle makrolidlerin etkinliginin azalmasina neden
olabilir.



Linkomisin igeren oral uygulanan iirlinlerin kullanimi sadece tavuklara yoneliktir. Diger
hayvanlarin ilagh suya ulagsmasini engelleyiniz. Linkomisin diger hayvanlarda ciddi sindirim
sistemi sorunlarina neden olabilir.

Uzun siireli veya tekraren kullanimi engellenmeli, ¢iftlikte iyi yonetim ve hijyen uygulamalar
on plana ¢ikarilmalidir.

Tedavinin bagslangicindan itibaren 5 giin icinde iyilesme goriilmezse teshis yeniden
degerlendirilmelidir.

Hasta hayvanlarda igtah ve su alimi azalabilir, bu nedenle bu hayvanlarda parenteral tedavi
gerekebilir.

Bu {iriin sadece igme suyuna katilarak kullanilir ve kullanimdan once suda ¢dziinmesi
saglanmalidir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Uriiniin aktif ve yardimc1 maddelerine duyarli olan kisiler iiriinle temas etmemelidir.

Uriiniin hazirlanmasi sirasinda iiriinii solumamaya 6zen gdsteriniz. lyi havalandirilmis ve
hava akim1 olmayan alanda hazirlik islemlerini gerceklestiriniz.

Deri ve goze temasi engelleyiniz.

Standartlara uygun eldiven ve maske (EN 149 standardina uygun tek kullanimlik yarim maske
solunum cihazi veya EN143 standardina uygun filtre tasiyan EN140 standardina uygun
solunum cihazi) kullaniniz.

Kazara gbze veya deriye temas halinde etkilenen bdlgeyi bol temiz su le yikaymiz. Irritasyon
meydana gelirse iiriiniin etiketi ile birlikte acilen tibbi tedavi aliniz.

Yiiz, dudak veya gozlerde sisme, nefes almada zorluk gibi belirtiler olduke¢a ciddidir ve bu
durumda ¢ok acil olarak tibbi tedavi alinmas1 gereklidir.

Uriinii kullandiktan sonra ellerinizi yikaymniz. Hazirlama sirasinda birseyler yemeyiniz,
icmeyiniz, sigara kullanmayiniz.

(111) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Seyrek olarak alerjik ve asir1 duyarlilik reaksiyonlart goriilebilir ve bu durumda tedavi
kesilmelidir. Semptomatik tedavi uygulanmalidir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Yumurtlayan tavuklarda kullanilmaz.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Diger ilaglarla karigtirilmamalidir. Linkozamidler ile makrolidler antaginist etkilidir.
Anesteziklerle kombinasyonu neuromuskuler blokaja neden olabilir. Linkomisinin emilimini
etkilediginden kaolin veya pektinle birlikte uygulanmamalidir. Zorunlu durumlarda
uygulamalar arasinda en az 2 saat birakilmalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Igme suyuna katilarak kullanilir.

Tavuklarda her kg viicut agirligi i¢in giinde 16,65 mg linkomisin ve 33,35 mg spektinomisin
(her kg viicut agirligr i¢in 15 mg toz) 7 giin boyunca kullanilir. Pratik olarak her 1000 kg
viicut agirhg igin glinde 75 gram toz yeterlidir. Tedaviye ilk belirtiler goriildiigiinde
baslanmalidir. ilagh suyun hayvanlar tarafindan alimi klinik durum, yas, cinsiyet, ortam
sicakligina gore degisebilmektedir. Bu nedenle dogru dozun saglanabilmesi i¢in ilaglt suyun
konsantrasyonunun ayarlanmasi gerekebilir. Uygun kalibre agirlik 6l¢iim ekipmanlariin
kullanimi tavsiye edilir. Dogru bir dozajlama i¢in hayvanlarin viicut agirliklart ve giinliik su
alimlar1 miimkiin oldugunca dogru hesaplanmalidir. Tedavi siirecince ilagli su tek su kaynagi



olarak kullanilmalidir. 24 saat icinde tiiketilmeyen ilagli su yeniden hazirlanmalidir. Su
aliminin etkilendigi durumlarda parenteral tedavi diistiniilmelidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Tavuklarda tavsiye edilen dozlarda tekrarlayan tedavilerde sekumda genisleme ve sekum
iceriginde degisiklik gorilmiistiir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra 5 giin ge¢cmeden tavuklar kesime
gonderilmemelidir. Insan tiiketimi i¢in yumurta elde edilen tavuklarda, ikame tavuklar
dahil, kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Linkomisin

Linkomisin, Streptomyces lincolnensis’ten elde edilen; linkozamitler sinifina ait bir
antibiyotiktir. 50S ribozomal alt {initelere etkiyerek, ribozomal protein sentezini inhibe eder.
Gram pozitif bakterilere, baz1 anaerob Gram negatif bakterilere ve mycoplasma’ya karsi
etkilidir. E.coli gibi diger Gram negatiflere kars1 etkisi sinirhidir veya yoktur. Genel olarak
bakteriyostatik olarak diisiiniilsede, etkisi mikroorganizmalarin duyarlili§i ve konsantrasyona
gore degisir. Bu nedenle bakterisidal etki de gosterebilir.

Linkomisine diren¢ ribozomal baglanma hedeflerini degistiren metilazlar1 kodlayan plazmid
kokenli faktorler tarafindan meydana getirilir. Bu durumum siklikla diger makrolidler,
linkozamit ve streptogaminlere ¢apraz dirence yol acar. Bununla birlikte B. hyodysenteriae
and mycoplasmalarda en sik rastlanan mekizma mutasyonal degisiklik ile baglanma
hedeflerinin degistirilmesidir. Ayn1 zamanda efflux pompasi veya inaktive edici enzimlerle
direng gelisimi de rapor edilmistir. Linkomisin ile klindamisin arasinda tam bir ¢apraz direng
s6z konusudur.

Spektinomisin

Spektinomisin aminosiklitol grubu bir antibiyotik olup Streptomyces spectabilis’den elde
edilir. Bakteriyostatik etkili olup Mycoplasma sp.’ye ve E.coli gibi bazi gram negatif
bakterilere etkilidir.

Spektinomisinin, oral yolla emiliminin zayif olmasina ragmen sistemik diizeyde patojenlere
olan etkisi tam olarak ac¢iklanamamistir. Bunun, kismen bagirsak florasina olan dolayli etki
veya metabolitlerinin etkisi nedeniyle olabilecegi diistiniilmektedir.

Spektinomisine E.coli gibi ¢ogu enterik bakterilerde tek asamali kromozomal mutasyona bagli
yiiksek seviyede direng gelisir. Plazmid aracili diren¢ daha az yaygindir. Kromozomal direngli
suslar aminoglikozidlere ¢apraz direng géstermemektedir.

E.coli ve Salmonella spp.’de, MIC dagilimi bimodaldir, suslarin énemli bir bolimii, dogal
diren¢ nedeniyle yiiksek MIC degeri gosterir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Linkomisin

Tavuklarda tavsiye edilen dozda ilk uygulamada Cmax degeri 0.0631 pg/ml olarak
uygulamadan 4 saat sonra dl¢lilmiistiir.



Spektinomisin

Farkli hayvan tiirlerinde yapilan ¢alismalar oral yolla uygulamada spektinomisinin sinirlt
olarak emildigini (%4-7 den az) goéstermistir. Proteinlere diisiik oranda baglanir ve yagda
cozintrligl distiktiir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler
Sodyum benzoat (E211)
Laktoz monohidrat (k.m)

6.2 Ge¢imsizlikler
Diger tibbi iiriinlerle karistirilmamalidir.

6.3 Raf omrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii:36 ay

I¢ ambalaj acildiktan sonraki raf dmrii: 6 ay
Ilagli igme suyunun raf émrii:24 saat

6.4 Muhafaza sartlar

Orijinal ambalaji icinde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s1gindan koruyunuz. Ilk acildiktan sonra orijinal ambalaji icinde
dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda saklanmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
150 g’lik {rtin, 250 ml hacimli beyaz renkli HDPE kavanozlarda, beyaz renkli, Kkilitli,
aliminyum folyolu kapakli sekilde kutusuz olarak satisa sunulmaktadir.

6.6 Kullanmilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamais veya arta kalan {irtin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIiBININ ADI VE ADRESI
IPM filag San ve Tic. A.S.

Tepeoren ITOSB Mah. 3. Cadde No:7 TUZLA/ISTANBUL
8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI 021/0031

9. PAZARLAMA iZNI (iLK VERILME) TARIHI
28.04.2009

10. METIN DEGIiSIKLIiK TARIHi
26.02.2026



Prospektiis- ic-Dis Ambalaj Etiketi (150 or)

Sadece Hayvan Saghginda Kullanihir
LINKOSYM
Oral Cozelti Tozu
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI

Linkosym Oral Cozelti Tozu, beyaz, kirli beyaz renkli akiskan toz olup, her g’da 222 mg
linkomisin baza esdeger linkomisin hidrokloriir, 444 mg spektinomisin baza esdeger
spektinomisin siilfat tetrahidrat ve koruyucu olarak 10,66 mg sodyum benzoat (E211) igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik o6zellikler

Linkomisin

Linkomisin, Streptomyces lincolnensis’ten elde edilen; linkozamitler sinifina ait bir
antibiyotiktir. 50S ribozomal alt iinitelere etkiyerek, ribozomal protein sentezini inhibe eder.
Gram pozitif bakterilere, bazi anaerob Gram negatif bakterilere ve Mycoplasma’ya karsi
etkilidir. E.coli gibi diger Gram negatiflere kars1 etkisi sinirhidir veya yoktur. Genel olarak
bakteriyostatik olarak diigiiniilsede, etkisi mikroorganizmalarin duyarlili§1 ve konsantrasyona
gore degisir. Bu nedenle bakterisidal etki de gosterebilir.

Linkomisine direng¢ ribozomal baglanma hedeflerini degistiren metilazlar1 kodlayan plazmid
kokenli faktorler tarafindan meydana getirilir. Bu durumum siklikla diger makrolidler,
linkozamit ve streptogaminlere ¢apraz dirence yol agar. Bununla birlikte B. hyodysenteriae
and mycoplasmalarda en sik rastlanan mekizma mutasyonal degisiklik ile baglanma
hedeflerinin degistirilmesidir. Ayn1 zamanda efflux pompasi veya inaktive edici enzimlerle
diren¢ gelisimi de rapor edilmistir. Linkomisin ile klindamisin arasinda tam bir ¢apraz direng
s0z konusudur.

Spektinomisin

Spektinomisin aminosiklitol grubu bir antibiyotik olup Streptomyces spectabilis’den elde
edilir. Bakteriyostatik etkili olup Mycoplasma spp.’ye ve E.coli gibi bazi gram negatif
bakterilere etkilidir.

Spektinomisinin, oral yolla emiliminin zayif olmasina ragmen sistemik diizeyde patojenlere
olan etkisi tam olarak ac¢iklanamamistir. Bunun, kismen bagirsak florasina olan dolayli etki
veya metabolitlerinin etkisi nedeniyle olabilecegi diistiniilmektedir.

Spektinomisine E.coli gibi ¢ogu enterik bakterilerde tek asamali kromozomal mutasyona bagli
yiiksek seviyede direng gelisir. Plazmid aracili diren¢ daha az yaygindir. Kromozomal direngli
suslar aminoglikozidlere ¢apraz diren¢ gostermemektedir.

E.coli ve Salmonella spp.’de, MIC dagilimi bimodaldir, suslarin énemli bir boliimii, dogal
diren¢ nedeniyle yliksek MIC degeri gosterir.

Farmakokinetik ozellikler

Linkomisin

Tavuklarda tavsiye edilen dozda ilk uygulamada Cmax degeri 0,0631 pg/ml olarak
uygulamadan 4 saat sonra dl¢iilmiistiir.

Spektinomisin

Farkli hayvan tiirlerinde yapilan ¢aligmalar oral yolla uygulamada spektinomisinin sinirl
olarak emildigini (%4-7 den az) gostermistir. Proteinlere diisiikk oranda baglanir ve yagda
¢Oziiniirligl disiiktiir.



KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Kombinasyona duyarli Mycoplasma gallisepticum ve Escherichia coli tarafindan meydana
getirilen chronic respiratory disease (CRD) in tedavisi ve metafilaksisi amaciyla kullanilir.
Uriiniin kullanimindan énce siiriide enfeksiyonun varligindan emin olunmalidr.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Igme suyuna katilarak kullanilir.

Tavuklarda her kg viicut agirligi i¢in giinde 16,65 mg linkomisin ve 33,35 mg spektinomisin
(her kg viicut agirligi i¢in 15 mg toz) 7 giin boyunca kullanilir. Pratik olarak her 1000 kg
viicut agirhg i¢in glinde 75 gram toz yeterlidir. Tedaviye ilk belirtiler goriildiigiinde
baslanmalidir. ilagli suyun hayvanlar tarafindan alimi klinik durum, yas, cinsiyet, ortam
sicakligima gore degisebilmektedir. Bu nedenle dogru dozun saglanabilmesi i¢in ilaglt suyun
konsantrasyonunun ayarlanmasi gerekebilir. Uygun kalibre agirlik dl¢lim ekipmanlarinin
kullanimi tavsiye edilir. Dogru bir dozajlama i¢in hayvanlarin viicut agirliklar1 ve giinliik su
alimlar1 miimkiin oldugunca dogru hesaplanmalidir. Tedavi siirecince ilacl su tek su kaynagi
olarak kullanilmalidir. 24 saat icinde tliketilmeyen ilagli su yeniden hazirlanmalidir. Su
aliminin etkilendigi durumlarda parenteral tedavi diisiintilmelidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICiN OZEL UYARILAR

E.coli suslarmin Onemli bir bolimii, bu kombinasyona karsi klinik olarak direngle
sonuclanabilecek sekilde, onemli dlgiide yiiksek MIC degerleri gosterebilir.

Bu {iriin hayvanlardan elde edilen bakterilere uygulanmig duyarlilik testi sonuglarina, bolgesel
veya iilkesel politikalara gore kullanilmalidir. Eger bu miimkiin degilse tedavi hedef
bakterilerle ilgili bolgesel epidemiyolojik bilgilere dayandirilmalidir.

Bu iiriiniin iirlin 6zellikleri 6zetinde verilen bilgilerden farkli kullanimi bakteriyel direncin
gelismesine ve muhtemel ¢apraz direng nedeniyle makrolidlerin etkinliginin azalmasina neden
olabilir.

Linkomisin igeren oral uygulanan irlinlerin kullanimi sadece tavuklara yoneliktir. Diger
hayvanlarin ilagh suya ulagsmasimi engelleyiniz. Linkomisin diger hayvanlarda ciddi sindirim
sistemi sorunlarina neden olabilir.

Uzun siireli veya tekrarli kullanimi engellenmeli, ¢iftlikte iyi yonetim ve hijyen uygulamalari
on plana ¢ikarilmalidir.

Tedavinin baslangicindan itibaren 5 giin iginde iyilesme gorilmezse teshis yeniden
degerlendirilmelidir.

Hasta hayvanlarda igtah ve su alimi azalabilir, bu nedenle bu hayvanlarda parenteral tedavi
gerekebilir.

Bu {irlin sadece igme suyuna katilarak kullanilir ve kullanimdan once suda ¢ozlinmesi
saglanmalidir.

Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doéneminde kullanim:Yumurtlayan tavuklarda
kullanilmaz.

ISTENMEYEN ETKILER
Seyrek olarak alerjik ve asirt duyarlilik reaksiyonlari goriilebilir ve bu durumda tedavi
kesilmelidir. Semptomatik tedavi uygulanmalidir.



ILAC ETKILESIMLERI

Diger ilaglarla karistirlmamalidir. Linkozamidler ile makrolidler antagonist etkilidir.
Anesteziklerle kombinasyonu noéromuskuler blokaja neden olabilir. Linkomisinin emilimini
etkilediginden kaolin veya pektinle birlikte uygulanmamalidir. Zorunlu durumlarda
uygulamalar arasinda en az 2 saat birakilmalidir. Diger tibbi iirlinlerle karistirllmamalidir.
DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Tavuklarda tavsiye edilen dozlarda tekrarlayan tedavilerde sekumda genisleme ve sekum
iceriginde degisiklik goriilmiistiir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra 5 giin ge¢cmeden tavuklar kesime
gonderilmemelidir. Insan tiiketimi icin yumurta elde edilen tavuklarda, ikame tavuklar
dahil, kullanilmaz.

KONTRENDIKASYONLAR

Bilesiminde bulunan maddelere duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanmayiniz.

Hepatik disfonksiyonu olan hayvanlarda uygulamayiniz.

Tavsan, rodentler (chinchilla, hamster, gine domuzu gibi), atlar ve gevis getirenlerin su veya
yem araciligi ile bu {irinii almasi engellenmelidir. Bu tiirlerde ciddi sindirim sistemi
rahatsizliklarina neden olabilir.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulagamayacagi yerde saklayiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER IiCiN
ONERILER

Uriiniin aktif ve yardimc1 maddelerine duyarli olan kisiler iiriinle temas etmemelidir.

Uriiniin hazirlanmas: sirasinda iiriinii solumamaya 6zen gosteriniz. Iyi havalandirilmis ve
hava akim1 olmayan alanda hazirlik islemlerini gerceklestiriniz.

Deri ve goze temasi engelleyiniz.

Standartlara uygun eldiven ve maske (EN 149 standardina uygun tek kullanimlik yarim maske
solunum cihaz1 veya EN143 standardina uygun filtre tasiyan EN140 standardina uygun
solunum cihazi) kullaniniz.

Kazara gdze veya deriye temas halinde etkilenen bdlgeyi bol temiz su le yikayiniz. Irritasyon
meydana gelirse {irliniin etiketi ile birlikte acilen tibbi tedavi aliniz.

Yiiz, dudak veya gozlerde sisme, nefes almada zorluk gibi belirtiler oldukca ciddidir ve bu
durumda ¢ok acil olarak tibbi tedavi alinmasi gereklidir.

Uriinii kullandiktan sonra ellerinizi yikaymniz. Hazirlama sirasinda birseyler yemeyiniz,
icmeyiniz, sigara kullanmayiniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Raf dmrii iiretim tarihinden itibaren 36 aydir.

Giines 1s1gindan koruyunuz. Agildiktan sonra orijinal ambalaji i¢cinde dondurulmadan ve
buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda saklandiginda raf émrii 6 aydir. Giines 15181indan
koruyunuz.

Ilagli igme suyu raf dmrii 24 saattir.



KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR
Kullanilmamis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
150 g HDPE kavanozlarda kutusuz olarak satisa sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilmaktadir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI: 26.02.2026

T.C.TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZINi TARIiHi ve NO:
28.04.2009-21/0031

PAZARLAMA iZiN SAHIBININ ADI VE ADRESI:
IPM llag San. ve Tic. A.S. .
Tepedren ITOSB Mah. 3. Cadde No:7 TUZLA/ISTANBUL

URETICI FIRMA ADI VE ADRESI:
Arion Ilag¢ ve San. Tic. A. S. ' .
Istanbul Tuzla Organize sanayi Bolgesi (ITOSB) 12. Cad. No: 8 Tepeoren-Tuzla / Istanbul

Uretim tarihi ve Seri no:
Son kullanma tarihi:

Perakende satis fiyat1 (KDV dabhil):



