CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Dophalin 400 mg/g proszek do podania w wodzie do picia

OCNIL 400 mg/g powder for use in drinking water (ES, CY, EL, IE, IT, PT, UK)
DOPHALIN 400 mg/g powder for use in drinking water (AT, EE, FR, LT, LV, RO)
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram substancji zawiera:

Substancja czynna:

LinKOMYCYNa .....cooovvviieiiieccse e 400 mg
(co odpowiada 450 mg linkomycyny chlorowodorku)

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia.

Biaty proszek, bez grudek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (brojlery).

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Kury (brojlery): Leczenie oraz metafilaktyka martwiczego zapalenia jelit wywotanego przez
Clostridium perfringens wrazliwe na linkomycyng.

Obecno$¢ choroby musi zosta¢ potwierdzona przed uzyciem produktu.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

Nie stosowa¢ u chomikow, krolikéw, swinek morskich, szynszyli, koni i innych przezuwaczy i nie
dopuszcza¢ do kontaktu tych gatunkow zwierzat z produktem ze wzgledu na ryzyko wystapienia
powaznych zaburzen zotadkowo-jelitowych.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Jako uzupehienie leczenia nalezy wprowadzi¢ dobre praktyki zwigzane z zarzadzaniem i
utrzymaniem higieny, aby zmniejszy¢ ryzyko infekcji.

Stopien nasilenia choroby moze wptywac na pobor wody zawierajacej produkt leczniczy
weterynaryjny.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania



Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Uzycie produktu powinno by¢ poprzedzone badaniem wrazliwosci bakterii wyizolowanych z probki
pobranej od zwierzgcia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na lokalnych
(regionalnych, na poziomie fermy) informacjach epidemiologicznych na temat wrazliwosci bakterii
docelowych.

Podczas uzywania produktu nalezy stosowac si¢ do oficjalnych, krajowych i regionalnych przepisow
dotyczacych srodkow przeciwdrobnoustrojowych.

Uzycie produktu niezgodnie z charakterystyka produktu leczniczego weterynaryjnego (ChPLW) moze
spowodowac wzrost opornosci bakterii na linkomycyne i tym samym zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia
innymi linkozamidami, makrolidami i streptograminami ze wzgledu na rozwoj potencjalnej opornosci
krzyzowej.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Produkt zawiera linkomycyn¢ mogaca wywolac reakcje alergiczne u niektorych osob. Osoby 0 znanej
nadwrazliwosci na linkomycyne badz jakiekolwiek inne linkozamidy, powinny unikaé¢ kontaktu z tym
produktem leczniczym weterynaryjnym.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ aby nie wzburzy¢ i nie wdychac¢ pytu.

Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg i oczami.

Srodki ochrony osobistej takie jak certyfikowane maski przeciwpylowe (jednorazowe potmaski
zgodne z norma EN 149 badz wielorazowe maski zgodne z normga europejska EN 140 wyposazone W
filtr zgodny z norma EN 143), nieprzepuszczalne rekawice oraz okulary ochronne powinny by¢
uzywane w trakcie przenoszenia i mieszania produktu.

W przypadku kontaktu ze skora, oczami lub btonami §luzowymi zanieczyszczone miejsce nalezy
doktadnie przemy¢ duza ilo$cia wody.

W przypadku reakcji alergicznej (zapalenie obejmujace twarz, usta lub oczy badz trudnosci w
oddychaniu) lub utrzymujgcego si¢ podraznienia oczu wystepujacych po kontakcie z produktem,
nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem i pokaza¢ mu ulotke dotaczona do opakowania badz
etykiete na opakowaniu.

Niezwlocznie po kontakcie z produktem nalezy doktadnie umy¢ rece wodg z mydtem.

Nie wolno jes¢, pi¢ badz pali¢ w trakcie uzywania produktu.

Pozostate srodki ostroznosci
Linkomycyna jest toksyczna dla ro$lin ladowych oraz cyjanobakterii.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

Nieopisane

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania laboratoryjne na szczurach nie wykazaty teratogennego dziatania linkomycyny.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dziatanie antagonistyczne moze wystgpowac pomigdzy linkomycyng a innymi antybiotykami
dziatajgcymi poprzez wigzanie si¢ z podjednostkg 50S rybosomu.

Linkomycyna moze nasila¢ wptyw produktow znieczulajacych i zwiotczajacych na przewodnictwo
Nerwowo-migsniowe.

Biodostepnos¢ linkomycyny moze zmniejszaé si¢ w obecnos$ci produktdw zobojetniajacych kwas
zotadkowy, wegla aktywowanego, pektyn i kaolinu.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie w wodzie do picia. Woda do picia zawierajaca produkt leczniczy powinna by¢ wymieniana co
24 godziny.



Kury (brojlery): 3 — 6 mg linkomycyny na kg masy ciata na dobe (co odpowiada 7,5 — 15 mg
produktu/kg masy ciata/dobe) przez 7 kolejnych dni.

Biorac pod uwage zalecang dawke oraz liczbe i mase zwierzat wymagajacych leczenia, doktadna
dobowa dawka produktu weterynaryjnego obliczana jest wedtug nastepujacego wzoru:

Dawka (mg produktu na kg Srednia masa ciata zwierzat
masy ciala i dobe) X (kg) wymagajacych leczenia =__ mg produktu na litr
Srednie dzienne spozycie wody (w litrach) na zwierze. wody do picia

Aby zapewni¢ wlasciwe dawkowanie i zapobiec podaniu zbyt niskiej dawki produktu, masa ciata
zwierzat musi zostac¢ okreslona najdoktadniej jak to mozliwe.

Spozycie wody zawierajacej produkt leczniczy zalezy od stanu fizjologicznego i klinicznego zwierzat.
W celu uzyskania wlasciwego dawkowania, nalezy odpowiednio dostosowac stgzenie linkomycyny.

Spozycie wody powinno by¢ regularnie monitorowane.

Woda zawierajaca produkt leczniczy powinna by¢ jedynym zroédtem wody do picia dla zwierzat przez
caly czas trwania leczenia.

Po zakonczeniu okresu leczenia, system zaopatrujacy w wode nalezy doktadnie wyczysci¢ w celu
unikniecia pobrania substancji aktywnej w ilo$ci subterapeutyczne;.

W celu doktadnego dawkowania nalezy uzywac prawidlowo wyskalowanego urzadzenia
pomiarowego.

Maksymalna rozpuszczalno$é gotowego produktu w wodzie miekkiej i twardej wynosi 50g/1. W
roztworach podstawowych przy uzywaniu pompy dozujacej nalezy zwrdci¢ uwage aby nie
przekroczy¢ maksymalnej rozpuszczalnosci w danych warunkach. Nalezy dostosowaé ustawienia
przeptywu pompy dozujacej w zaleznos$ci od stgzenia roztworu podstawowego oraz spozycia wody
przez leczone zwierzeta.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie zaobserwowano zadnych dziatan niepozadanych po podaniu kurom pigciokrotnej dawki leku
przez okres 21 dni.

4.11 Okres(-y) karencji
Kury (brojlery).

Tkanki jadalne: 5 dni
Jaja: Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakéw hodowanych w celu produkcji jaj

przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparat antybakteryjny do uzytku ogélnoustrojowego, Linkozamidy.
Kod ATC vet: QJO1FF02

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne



Linkomycyna jest antybiotykiem z grupy linkozamidéw i wykazuje aktywno$¢ przede wszystkim
wzgledem tlenowych bakterii Gram-dodatnich. Linkomycyna jest rowniez skuteczna w przypadku
niektorych szczepdw bakterii beztlenowych.

W zalezno$ci od wrazliwosci organizmu oraz stezenia antybiotyku linkomycyna moze dziata¢ jako
srodek bakteriobdjczy lub bakteriostatyczny. Linkomycyna dziata poprzez wigzanie podjednostki 50S
rybosomu wrazliwej bakterii hamujgc w ten sposob tworzenie si¢ wigzan peptydowych i synteze
biatka. Miejsce wigzania linkozamidow jest takie samo jak w przypadku makrolidow i streptogramin
B.

Linkomycyna jest skuteczna w przypadku drobnoustrojow beztlenowych takich jak Clostridium
perfringens.

Najczestszym mechanizmem powstawania opornosci jest modyfikacja miejsca docelowego przez
rézne metylacje rRNA (geny erm). Pod wptywem adenino-metylo-transferazy (metylaz) zachodzi
potranskrypcyjna modyfikacja 23S rRNA. Modyfikacja ta ogranicza wigzanie Ssrodkow
przeciwdrobnoustrojowych z miejscem docelowym rybosomu. Takie geny mogg podlega¢ poziomemu
transferowi. Pomigdzy szczepami gatunkoéw Clostridium wykazano transfer réznych genéw erm i mef
za pomocg plazmidu badz transpozonu wraz z innymi czynnikami determinujgcymi opornosc.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Zardéwno substancija czynna jak i jej metabolity wydalane sg z z6Icig, a nastgpnie wraz z odchodami.

5.3 Wplyw na Srodowisko

Linkomycyna jest toksyczna dla roslin ladowych oraz cyjanobakterii.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Bezwodna krzemionka koloidalna
Laktoza jednowodna

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy

Okres waznos$ci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

6.4 Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Worki zamykane przez zgrzewanie wykonane z folii Polipropylen/Metalizowany Poliester/Polietylen
o niskiej gestosci.

Wielko$¢ opakowania:




Worek o zawartosci 1kg

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niebezpieczny dla organizmow w czystej wodzie (cyjanobakterie). Nie zanieczyszcza¢ wod
powierzchniowych ani rowow preparatem badz zuzytymi pojemnikami.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Les Corts, 23

08028 Barcelona
Hiszpania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu<{DD/MM/RRRR}>

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

<{MM/RRRR}>

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Wytacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii



