A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK - HASZNALATI
UTASITAS EGYBEN CIMKE

150 g-os zsdk
1 kg-os zsdk

OCNIL 400 mg/ g por ivévizbe keveréshez sertések és hazityikok részére A.U.V.

1. A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak, tovabba amennyiben ettdl eltér, a
gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyartonak a neve és cime

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.LL
Les Corts, 23
08028 Barcelona

Spanyolorszag

A ovartasi tételek felszabaditasiért felelds gvartd:

MEVET S.A.U
Pol. Ind. El Segre, p.409-410
25191 Lleida

Spanyolorszag

helvi képviseld
DUNAVET B-Zrt.

7020 Dunafdldvar
Ady E.u. 5.

| 2. Az adllatgyogyiszati készitmény neve

OCNIL 400 mg / g por ivévizbe keveréshez sertések és hazityikok részére A.U.V.

‘ 3. A hatoanyagok és egyéb Gsszetevok megnevezése

Minden gramm tartalmaz:

Hatdéanyag:




4, Gyogyszerforma

Por ivovizbe keveréshez.
Fehér, szagtalan, finom eloszlasu por.

5.  Kiszerelési egység

6. Javallat(ok}

Sertés:

A Mycoplasma hyopneumoniae altal okozott enzodcias pneumdénia kezelésére és
metafilaxisara. A betegség jelenlétét az dllomanyban a készitmény hasznalata el6tt igazolni
kell.

Hazityuk:

A linkomicinre érzékeny Clostridium perfringens altal okozott elhaldsos bélgyulladas
kezelésére €s metafilaxisara.

A betegség jelenlétét az dllomanyban a készitmény hasznalata elétt igazolni kell.

7. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert
tilérzékenység esetén.

Nyulaknak, hércstgdknek, tengerimalacnak, csincsillanak, lovaknak és kérédz8knek nem
adhato, ezeket az allatokat a linkomicint tartalmazo viztél tavol kell tartani, mivel sulyos
emésztOrendszeri zavarokat okozhat.

Nem alkalmazhatd olyan esetben, amikor a linkozamidokkal szembeni rezisztencia ismett.
Nem alkalmazhatd majmiikddési zavarok esetén.

8. Mellékhatasok

A lincomicint tartalmazé gyogyszeres vizet kap6 sertéseknél, ritka esetekben hasmenés/lagy
bélsar és/vagy a végbélnyilas enyhe duzzanata alakulhat ki a kezelést kdvetd elsé 2 napon
belil.

Ritka estetben, néhany sertésnél a bdr kipirosodasa és enyhe ingerlékenység is eléfordulhat.
Ezek a tlinetek 5-8 napon beliil linkomicines kezelés megsziintetése nélkiil maguktdl
elmulnak. Allergias / tilérzékenységi reakcidk ritkan fordulnak elé.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatés szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mmt 1 nel de kevesebb min G telentkezik)

s€b8 nint 1%43 i
- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mmt 1-nél, de kevesebb $ht | &vn,,el ]elerﬂ?g
e7ik; beleérive az izolalt

eseteket is).



Ha barmilyen mell¢khatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban,
vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezel6 allatorvost!

Alternativ megoldasként a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren
{http://portal.nebih.gov.hu/-/mellekhatasok— pharmacovigilance-esetek-bejelentese} keresztiil
15 jelenthet.

| 9.  Célallat faj(ok)

Sertés €s hazityuk.

10.  Adagolas és alkalmazasi méd(ok) célallat fajonként

Ivovizben torténd alkalmazasra.

Sertés:

Enzodcids pneumonia: 10 mg linkomicin/ testtémeg kilogramm (megfelel 25 mg
készitmenynek ttkg-ként) 21 egymast kdvetd napon at.

Hizityik:
Elhalasos bélgyulladas: 5 mg linkomicin /testtémeg kilogramm (megfelel 12,5 mg
készitménynek ttkg-ként) 7 egymast kdvetd napon at.

Az alkalmazando koncentracié fiigg az allatok testtomegétél és ivoviz-felvételétél,
kiszamitasahoz az alabbi képlet hasznalhatd:

Adag (mg készitmény/testtdmeg kezelendd allatok dtlagos
kilogramm/nap X testtomege (kg) =  mg készitmény ivoviz
Atlagos napi vizbevitel (liter/allat) literenként

11. A helyes alkalmazasra vonatkozé javaslat

A helyes adagolés biztositaséra és az aluldozirozas elkeriilésére a testtdmeget a lehet
legpontosabban kell meghatarozni.

A gyogyszeres viz felvétele fligg az llatok fizikai és egészségligyi allapotatol, ezért a
linkomicin koncentraciojat ennek figyelembe vételével kell bedllitani a megfelel6 adagolés
érdekében.

A vizfelvételt gyakran kell ellendrizni.

Az allatok a kezelés ideje alatt kizarolag a gyogyszeres ivévizet fogyaszthatjik.

A kezelési id0szak végezetével az itatorendszert alaposan ki kell tisztitani, hogy megeldzziik a
terdpias adagndl alacsonyabb hatéanyag-felvételt.

“HEOns
Ha nem hasznéljak fel egyszerre a zsék egész tartalmat, megigiéld pontogs,é(ﬁ'g' mérleg
hasznalata javasolt az adagok kiméréséhez. A napi mennyifgpet ggg,%vowéhz kell adni,
amennyit 24 6ran belill elfogyasztanak az allatok. A gyogy (0" 470t 24 ofanként frissen
kell elkésziteni, Més ivévizforras nem lehet az allatok sz srietd




A késztermék maximalis oldhatdsaga 50 g /1 lagy és kemény vizben. A torzsoldatok és az
adagolopumpa hasznalata esetén tigyeljen arra, hogy ne lépje til az adott kérilmények kzott
elérhet maximé,lis oldhatéségot Allitsa be az adagolépumpa éramlési sebességét a torzsoldat

rrer

12. Elelmezés—egészségﬁgyi varakozasi ido(k)

Sertés:
Hus és egyéb ehetd szbvetek: 1nap.

Hazityik:

Hus és egyéb ehetd szivetek: 5 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szdnt tojést termelé madarak kezelésére nem
engedelyezett.

13.  Kiilénleges tarolisi eléirasok

Ez az allatgydgyaszati készitmény killénleges taroldsi kériilményeket nem igényel. Ezt az
allatgy6gyaszati készitményt csak a zsdkon az “EXP” utdn feltiintetett lejarati id6n beliil
szabad felhaszndlni! A lejarati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

14.  Kiilonleges figyelmeztetés{ek)

Kulonleges figyelmeztetések minden céldllat fajra vonatkozodan:
A gyogyszeres viz felvételére hatassal lehet a betegség stilyossaga. 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 €s C. perfringens esetében is hidnyoznak a
klinikai tdréspontok. Ahol lehetséges, az enzodcids pnewmonia/elhaldsos bélgyulladas
linkomicinnel t6érténd kezelését a helyi (regionalis, telepi szintil) jarvanytani ismeretek
figyelembe vételével kell végezni.

A kezelt dllatokra vonatkoz6 kiilonleges évintézkedések:

Az allatgydgyéaszati készitményt tenyésztéses vizsgalat eredménye alapjan, az allatbol izolalt
baktériumok érzékenységének figyelembe vételével javasolt hasznalni. Lasd kiilonleges
figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan szakaszban. Az allatgyogyaszati
készitmény alkalmazasa soran figyelembe kell venni a hivatalos, nemzeti és regionalis
antimikrobds el6irasokat.

A készitmeny jellemzoéinek Gsszefoglalojaban leirtaktdl eltéré alkalmazas megnévelheti a
linkomicinre rezisztens baktériumok eléfordulasat, és cstkkentheti az egyéb linkozamidok,
makrolidok és streptogramin B kezelés hatékonysagat az esetleges keresztrezisztencia
kdvetkeztében.

A telep gazdalkodaséanak és higiéniai gyakorlatanak javitdsaval meg kell elézni a készitmény
ismételt vagy hosszl tavu alkalmazasat.

A készitmény linkomicint és laktoz-ms
vélthat ki néhany embernél.




Linkomicin, vagy barmely linkozamid illetve laktéz-monohidrat iranti ismert talérzékenység
esetén kertilni kell a készitménnyel valé kdzvetlen érintkezést. Keriilni kell a por felkeverését
¢s belegzését. Keriilni kell szemmel vagy bdrre valo érintkezést.

A készitménnyel valo munkaveégzéskor és annak bekeverésekor egyéni pordlarc ( az EN149
Eurdpai Standard-nek megfelel6 eldobhaté fél maszk respirator vagy EN143-as sziirgvel
ellatott EN140 Eurdpai Standard-nek megfeleld tobbszor hasznalatos respirdtor) védékeszty(l
és véddszemiiveg hasznalata kotelezb. Amennyiben a szerrel valo érintkezést kvetden
1égzdszervi tiinetek jelentkeznek, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva ezt a
figyelmeztetest. :

A szemmel, borrel vagy nyalkahartyaval tortént véletlenszer( érintkezés esetén az érintett
terliletet bo vizzel le kell mosni. Ha az érintkezés utan tiinetek 1épnek fel, mint bérkiiités vagy
tartds szem irritacio, azonnal orvoshoz kell fordulni bemutatva a hasznalati utasitast vagy
cimkét.

Alkalmazast kovetden a kezeket és az érintett bort szappannal és vizzel azonnal meg kell
mosni.

Alkalmazas kozben enni, inni és dohanyozni tilos!

Egyéb évintézkedések
Ismert, hogy a linkomicin mérgezd a szarazfildi ndvényekre, a cianobaktériumokra és a
talajvizben €16 baktériumokra.

Vembhesség. laktacio vagy tojdsrakas idején torténd alkalmazas:

Patkanyokon végzett laboratoriumi vizsgalatokban teratogén hatast nem, azonban fototoxikus
hatést jelentettek. Az allatgyogyaszati artalmatlansaga nem igazolt vemhesség, laktacio vagy
tojasrakas idején a célallat fajokban. Kizarélag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett
elény/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhatd.

Gvyogyszerkdlesonhatasok és egvéb interakcidk:

Antagonizmus allhat fenn a linkomicin és a makrolidok, mint pl. az eritromicin és mas
baktericid antibiotikum kozott, ezért nem javasolt egytittes adasuk a baktériumsejt 508
riboszomalis alegységre térténd kompetitiv ktddése miatt.

A linkomicin bioldgiai hasznosulésa csokkenhet a gyomorsav, aktiv szén, pektin vagy kaolin
jelenlétében.

A linkomicin fokozhatja az anesztetikumok €s izomlaziték neuromuszkuléris hatasat.

Tuladagolas (tlinetek. siirgdsségi intézkedések. antidotumok):

A testtdmeg 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, tiineti kezelést kell alkalmazni.
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15.  Kiilénleges 6vintézkedések a fel nem hasznalt készitmények vagy hulladékaik
artalmatlanna tételére (ha sziikséges)

Veszélyes a vizi €lovilagra (cianobaktériumok). A készitmény vagy kiiiriilt csomagoloanyaga
nem kertilhet felszini vizekbe, arkokba. A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitményt,

valamint a keletkezd hulladékokat a helyr kdvetelményeknek megfeleléen kell
megsemmisiteni.

16. A cimke utolsé jovahagyasanak idépontja
2022. jalius 25.
17.  Tovabbi informaciok

Kiszerelési egységek:

zsak 150 g
zsak 1 kg

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

18.  ,Kizardlag Allatgydgyaszati alkalmazasra” szavak, és a kiadhatdésagra és
felhasznalasra vonatkozé feltételek és korlatozasok, amennyiben alkalmazhato

Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazasra.
Kizar6lag allatorvosi vényre adhato ki.

19.  ,,Gyvermekek eldl gondosan el kell zarni!” szavak

Gyermekek elél gondosan el kell zarni!

[20.  Lejaratiidé

EXP
Felbontas utan: .............. ig. hasznalhat¢ fel. A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan

felhasznalhatd: 6 honap
Az elbiras szerinti feloldas utan felhasznalhatd: 24 6ra

| 21. A forgalomba hozatali engedély szamaf(i)

4071/1/19 NEBIH ATI (150 g)
4071/2/19 NEBIH ATI (1 kg)

| 22. A gyirtisi tétel szémaﬁ

Lot




