INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA

Worek zawierajacy 150 g lub 1 kg

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WY1 WORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Gran Via Carles 111, 98, 7%

08028 Barcelona

Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
MEVET S.A.U

Pol. Ind. El Segre, p.409-410

25191 Lleida

Hiszpania

PROVET A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron, Thesi Vrago,
193 00 Aspropyrgos

Grecja

| 2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Dophalin 400 mg/g proszek do podania w wodzie do picia
Linkomycyny chlorowodorek

| 3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH) | INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:

LiNkomycyna .......cccceeeeeviiiiiiiinecee e, 400 mg
(co odpowiada 450 mg linkomycyny chlorowodorku)

| 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia
Bialy proszek, bezwonny i bez grudek.

| 5. WIELKOSC OPAKOWANIA

150 g
1 kg



6. WSKAZANIA LECZNICZE

Swinie:
Leczenie i metafilaktyka enzootycznego zapalenia pluc wywolanego przez Mycoplasma hyopneumoniae.
Obecno$¢ choroby w stadzie musi by¢ potwierdzona przed zastosowaniem produktu.

Kury: Leczenie oraz metafilaktyka martwiczego zapalenia jelit wywolanego przez Clostridium
perfringens.
Obecno$¢ choroby musi zosta¢ potwierdzona przed uzyciem produktu.

| 7. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowac inie zezwala¢ na dostep do wody zawierajacej linkomycyne krolikom, chomikom, kawiom
domowym, szynszylom, koniom i przezuwaczom, poniewaz moze to spowodowac cigzkie zaburzenia
zolgdkowo-jelitowe.

Nie stosowaé w przypadkach opornosci na linkozamidy.

Nie stosowaé uzwierzat z zaburzeniami czynno$ci watroby.

8. DZIALANIA NIEPOZADANE

W ciagu pierwszych dwoch dni po rozpoczeciu leczenia, u $win otrzymujacych do picia wode z
linkomycyng w rzadkich przypadkach moze wystgpi¢ biegunka/luzny kati/lub obrzek odbytu.
U niektorych $win w rzadkich przypadkach moze wystapi¢ zaczerwienienie skory 1 lekkie rozdraznienie.
Objawy zazwyczaj ustepuja samoistnie w ciggu 5-8 dni bez koniecznosci przerwania leczenia
linkomycyna.

Reakcje alergiczne/nadwrazliwos$ci wystepuja rzadko.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wigeej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub
w przypadku podejrzenia braku dzialania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dzialania niepozadane poprzez krajowy system raportowania {www.urpl.gov.pl}.

| 9. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie i kury

| 10.  DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie w wodzie do picia

Swinie:



Enzootyczne zapalenie pluc: 10 mg linkomycyny na kg masy ciala (co odpowiada 25 mg produktu na kg
masy ciata) przez 21 kolejnych dni.

Kury:
Martwicze zapalenie jelit: 5 mg linkomycyny na kg masy ciala (co odpowiada 12,5 mg produktu na kg
masy ciala) przez 7 kolejnych dni.

Stezenie roztworu powinno by¢ uzaleznione od aktualnej masy ciala zwierzat oraz spozycia wody przez
zwierzgta i moze by¢ obliczone zgodnie z ponizsza formula:

Dawka (mg produktu na kg Srednia masa ciala (kg)
masy ciala dzien) leczonych zwierzat

X = mgproduktu na litr
wody do picia

Srednie, dzienne spozycie wody (w litrach/na zwierze)

11. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu zapewnienia odpowiedniego dawkowania, nalezy okresli¢ mase zwierzat tak doktadnie jak to tylko
mozliwe, by unikng¢ podania zbyt malej dawki.

Pobieranie wody zawierajgcej produkt leczniczy zalezy od stanu fizjologicznego 1 klinicznego zwierzat.
Aby zapewni¢ odpowiednie dawkowanie, stg¢zenie linkomycyny musi by¢ odpowiednio dostosowane.
Nalezy czegsto monitorowac ilo$¢ wody wypijanej przez zwierzeta.

Woda zawierajaca produkt powinna by¢ jedynym zrodlem wody do picia dla zwierzat przez caly okres
leczenia.

Po zakonczeniu leczenia, system doprowadzajacy wodg powinien by¢ odpowiednio wyczyszczony, aby
zapobiec spozyciu subterapeutycznych ilosci substancji czynne;.

Zaleca sie uzywanie odpowiednio skalibrowanych wag jezeli wykorzystywana jest tylko czg$¢ zawartosci
opakowania. Dzienna dawka jest dodawana do takiej ilosci wody by cala woda zawierajaca produkt
zostala wypita w ciagu 24 godzin. Woda zawierajaca lek powinna by¢ wymieniana co 24 godziny. Nalezy
uniemozliwi¢ zwierzgtom dostep do innych zrédet wody do picia.

Maksymalna rozpuszczalno$¢ gotowego produktu w wodzie migkkiej i twardej wynosi 50g/l. W
roztworach podstawowych podczas uzywania pompy dozujacej nalezy zwroci¢ uwage aby nie
przekroczy¢ maksymalnej rozpuszczalno$ci w danych warunkach. Nalezy dostosowac ustawienia
przeptywu pompy dozujacej w zalezno$ci od stgzenia roztworu podstawowego oraz spozycia wody przez
leczone zwierzeta.

12. OKRES(-Y) KARENCJI

Swinie:
Tkanki jadalne: 1 dzien

Kury

Tkanki jadalne: 5 dni
Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakéow produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem

pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

| 13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.



Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
opakowaniu po uplywie: “EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

14. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Nasilenie choroby moze wplywa¢ na pobieranie wody zawierajgcej produkt leczniczy. W przypadku
niewystarczajacej ilosci pobieranej wody, §winie powinny by¢ leczone parenteralnie.

Wrazliwo$¢ Mycoplasma hyopneumoniae na produkty przeciwbakteryjne jest trudna do ocenienia in vitro
ze wzgledu na ograniczenia techniczne. Ponadto brak jest klinicznych wartosci granicznych zaréwno dla
M. hyopneumoniae jak i C. perfringens. Tam gdzie to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w
oparciu o miejscowe (regionalne Iub na poziomie gospodarstwa) informacje epidemiologiczne dotyczace
reakcji na leczenie enzootycznego zapalenia pluc/nekrotycznego zapalenia jelit z uzyciem linkomycyn.

Specijalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego powinno by¢ oparte o identyfikacje patogenu i badania
lekowrazliwosci bakterii izolowanych od zwierzat. Patrz rowniez punkt ,,Specjalne ostrzezenia dla
kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat”.

Podczas stosowania tego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uwzgledni¢ oficjalne, narodowe
lub regionalne wytyczne dotyczace stosowania produktow przeciwbakteryjnych.

Stosowanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego niezgodnie z charakterystyka produktu
leczniczego weterynaryjnego moze prowadzi¢ do zwigkszenia czgstoSci wystepowania bakterii opornych
na linkomycyne 1 obnizenia skuteczno$ci leczenia innymi linkozamidami, makrolidami i streptograminami
B ze wzgledu na mozliwg opornos¢ krzyzowa.

Nalezy unika¢ wielokrotnego lub dlugotrwalego stosowania przez poprawe higieny i zarzadzania na
terenie gospodarstwa.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Ten produkt zawiera linkomycyne i laktoze jednowodng, ktére mogg powodowac wystapienie reakcji
alergicznych u niektorych ludzi. Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na linkomycyne lub inne linkozamidy
lub na laktoze jednowodna, powinny unika¢ kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.
Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, zapobiega¢ pyleniu i nie wdychaé pylu.

Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg i oczami.

Podczas stosowania i mieszania tego produktu nalezy uzywaé $rodkéw ochrony indywidualnej, na ktore
skladaja si¢ zatwierdzone maski przeciwpylowe (jednorazowa poimaska ochronna do oddychania zgodna
znormg europejska EN149 lub maska do oddychania wielokrotnego uzytku zgodna z normg europejska
EN140 z filtrem EN143), rekawice i okulary ochronne. Jezeli w nastepstwie ekspozycji na produkt
pojawia si¢ objawy ze strony ukladu oddechowego, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi te ostrzezenia.

Po przypadkowym kontakcie ze skora, oczami lub blonami §luzowymi, przeplukaé¢ miejsce kontaktu duza
iloscig wody. Jezeli po ekspozycji na produkt, wystapig objawy, takie jak wysypka lub podraznienie oczu
nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke lub oznakowanie
opakowania.

Pouzyciu niezwlocznie umy¢ rece woda z mydlem i narazong na dziatanie produktu skorg.

Nie jes¢, nie pi€ i nie pali¢ podczas pracy z produktem.

Pozostale §rodki ostroznosci
Linkomycyna jest toksyczna dla roslin ladowych, cyjanobakterii oraz bakterii wystepujacych w wodach
gruntowych.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci:

Badania laboratoryjne na szczurach nie wykazaly teratogennego dzialania linkomycyny, chociaz
zglaszano dzialanie toksyczne na ptod. Bezpieczenstwo tego produktu leczniczego weterynaryjngo
stosowanego podczas cigzy, laktacji i w okresie niesnosci nie zostato okreslone u gatunkéw docelowych.




Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji:

Moze istnie¢ antagonizm pomicdzy linkomycyng a makrolidami, takimi jak erytromycyna oraz innymi
bakteriobojczymi antybiotykami Z tego wzgledu nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania ze wzgledu na
kompetycyjne wigzanie z rybosomalng podjednostkq 50S $ciany komorkowej bakterii.

Biodostepnos¢ linkomycyny moze zmniejszaé si¢ w obecnosci produktow zobojetniajacych kwas
zoladkowy, wegla aktywowanego, pektyn i kaolinu.

Linkomycyna moze nasila¢ dzialanie nerwowo-mig$niowe produktéw znieczulajacych i zwiotczajacych
migs$nie.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Dawka wigksza niz 10 mg linkomycyny na kg masy ciata moze powodowaé biegunke lub luzny stolec u
Swin.

Po przypadkowym przedawkowaniu, nalezy wstrzymac leczenie irozpocza¢ ponownie od
rekomendowanej daweki.

Brak specyficznych odtrutek, leczenie jest objawowe.

Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

15. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCIDOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niebezpieczny dla srodowiska wodnego (cyjanobakterie). Nie zanieczyszcza¢ wod powierzchniowych ani
rowow produktem badz zuzytymi pojemnikami.

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

16. DATAZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ETYKIETO-ULOTKI

17. INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowania:

Worek zawierajacy 150 g produktu.

Worek zawierajacy 1 kg produktu

Niektore wielkoSci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

18. NAPIS “WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii




19. NAPIS “PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA
DZIECT”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

20. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci: {miesigc/rok}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.
Okres wazno$ci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

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

2709/17

| 22. NUMER SERII

Nr serii:{numer}



