Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels

(Summary of Product Characteristics)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Duphamycin Meta 400 mg / g Pulver zum Eingeben iiber das Trinkwasser fiir Schweine und Hiithner

2.  QUALTITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Wirkstoff:

Lincomycin (als Lincomycinhydrochlorid) 400 mg/g

Sonstige Bestandteile:

Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Pulver zum Eingeben iiber das Trinkwasser.
Weilles bis cremefarbenes Pulver.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierarten

Schweine und Hiihner.

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierarten

Schweine: Behandlung und Metaphylaxe der enzootischen Pneumonie, verursacht durch Mycoplasma
hyopneumoniae.

Das Vorhandensein der Krankheit in der Gruppe muss festgestellt werden, bevor das Produkt
angewendet wird.

Hiihner: Behandlung und Metaphylaxe der nekrotischen Enteritis, verursacht durch Clostridium
perfringens.

Das Vorhandensein der Krankheit in der Gruppe muss festgestellt werden, bevor das Produkt
angewendet wird.

4.3 Gegenanzeigen

Nicht in Fillen von bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile anwenden.

Verabreichen Sie Lincomycin-haltiges Wasser nicht an Kaninchen, Hamster, Meerschweinchen,
Chinchillas, Pferde oder Wiederkduer. Diese Tierarten diirfen keinen Zugang zu Lincomycin-haltigem
Wasser bekommen, da dies zu schweren gastrointestinalen Storungen fiihren kann.

Nicht in Féllen von bekannter Resistenz gegen Lincosamide anwenden.

Nicht anwenden bei Leberfunktionsstorungen.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Die Aufnahme von medikiertem Trinkwasser kann durch den Schweregrad der Erkrankung beeinflusst
werden. Bei unzureichender Wasseraufnahme sollten Schweine parenteral behandelt werden.



Die Empfindlichkeit von Mycoplasma hyopneumoniae gegeniiber antimikrobiellen Mitteln ist in vitro
aufgrund technischer Einschrankungen schwierig zu testen. Weiterhin fehlen klinische Grenzwerte fiir
M. hyopneumoniae und C. perfringens. Wenn moglich, sollte die Therapie auf lokalen
epidemiologischen Informationen (auf regionaler Basis oder Bestandsebene) iiber das Ansprechen der
enzootischen Pneumonie / nekrotischen Enteritis auf die Behandlung mit Lincomycin basieren.

4.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte vorzugsweise auf der Identifizierung des Zielerregers
(bzw. der Zielerreger) sowie auf Empfindlichkeitstests von Bakterien, die aus dem Tier isoliert
wurden, beruhen (siehe auch unter Abschnitt 4.4). Dabei sollten offizielle, nationale und regionale
antimikrobielle Richtlinien beriicksichtigt werden.

Eine von den Anweisungen in der Zusammenfassung der Produktmerkmale abweichende Anwendung
des Tierarzneimittels kann die Prévalenz von Bakterien, die gegen Lincomycin resistent sind, erhhen
und die Wirksamkeit der Behandlung mit anderen Lincosamiden, Makroliden und Streptogramin B
aufgrund des Potentials fiir Kreuzresistenz verringern.

Der wiederholte oder ldngere Einsatz sollte durch Verbesserung des Betriebsmanagements und der
Hygienepraxis vermieden werden.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender

Dieses Tierarzneimittel enthilt Lincomycin und Lactose-Monohydrat, die beide bei einigen Personen
allergische Reaktionen hervorrufen kénnen. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen
Lincomycin oder andere Lincosamide oder Lactose-Monohydrat sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Es ist darauf zu achten, dass kein Staub aufgewirbelt und eingeatmet wird.

Kontakt mit Haut und Augen sollte vermieden werden.

Personliche Schutzausriistung, bestehend aus zugelassenen Staubmasken (entweder Einweg-
Halbmasken-Atemschutzgerit nach europdischer Norm EN149 oder wieder verwendbares
Atemschutzgerét nach europédischer Norm EN140 mit einem Filter EN143), Handschuhen und
Schutzbrillen, sollten bei Handhabung und Mischen des Produktes getragen werden. Wenn sich nach
der Exposition Symptome von Atemwegserkrankungen entwickeln, ist drztlicher Rat einzuholen und
diese Warnung dem Arzt vorzuzeigen.

Im Falle einer versehentlichen Exposition gegeniiber Haut, Augen oder Schleimhduten
waschen/spiilen Sie den betroffenen Bereich griindlich mit viel Wasser. Wenn Symptome, wie
Hautausschlag oder anhaltende Augenreizung, nach der Exposition auftreten, ist sofort drztlicher Rat
einzuholen und dem Arzt die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Waschen Sie sofort nach der Anwendung die Hénde und jedes exponierte Hautareal mit Seife und
Wasser.

Wahrend der Handhabung des Produktes nicht essen, trinken oder rauchen.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

In seltenen Fillen kdnnen Schweine, denen Lincomycin-medikiertes Wasser verabreicht wurde,
wihrend der ersten 2 Tage nach Beginn der Behandlung Diarrhde / weiche Stiihle und / oder leichte
Schwellungen des Anus entwickeln. In seltenen Fallen kénnen einige Schweine Hautr6tungen und
leichte Reizzustdnde aufweisen. Diese Reaktionen klingen gewohnlich innerhalb von 5-8 Tagen ab,
auch ohne Unterbrechung der Lincomycin-Behandlung. Allergische / hypersensitive Reaktionen
konnen in seltenen Fillen auftreten.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaflen definiert:
- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)



- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Duphamycin Meta 400 mg / g Pulver zum
Eingeben iiber das Trinkwasser fiir Schweine und Hiihner sollte dem Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39 - 42, 10117 Berlin, oder dem
pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebogen konnen kostenlos unter o. g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert
werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der
Internetseite http://www.vet-uaw.de).

4.7 Anwendung wihrend der Triachtigkeit und Laktation

Obwohl iiber Fetotoxizitit berichtet wurde, haben Laborstudien an Ratten keine Hinweise auf
teratogene Effekte gegeben. Die Sicherheit des Tierarzneimittels wurde bei den Zieltierarten wéihrend
Trachtigkeit, Laktation oder Legeperiode nicht nachgewiesen. Wenden Sie das Tierarzneimittel daher
nur nach Nutzen-Risiko-Bewertung durch den zusténdigen Tierarzt an.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Antagonismus kann zwischen Lincomycin und Makroliden, wie Erythromycin, und anderen
bakteriziden Antibiotika bestehen; eine gleichzeitige Anwendung wird daher wegen der kompetitiven
Bindung an der 50S-ribosomalen Untereinheit der Bakterienzelle nicht empfohlen.

Die Bioverfiigbarkeit von Lincomycin kann sich in Gegenwart von Magen-Antazida oder Aktivkohle,
Pektin oder Kaolin verringern.

Lincomycin kann neuromuskulire Effekte von Anésthetika und Muskelrelaxantien verstirken.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung
Zur Anwendung im Trinkwasser.

Dosierungshinweise und empfohlene Dosierung:

Zur Gewihrleistung einer korrekten Dosierung und Vermeidung einer Unterdosierung sollte das
Korpergewicht so genau wie moglich bestimmt werden.

Die Aufnahme des medikierten Wassers hangt vom physiologischen und klinischen Zustand der Tiere
ab. Um die richtige Dosierung zu erhalten, muss die Konzentration des Lincomycins entsprechend
angepasst werden.

Die Wasseraufnahme sollte regelméBig tiberwacht werden.

Das medikierte Wasser sollte wiahrend der gesamten Behandlungszeit die einzige Trinkwasserquelle
fiir die Tiere sein.

Nach dem Ende des Behandlungszeitraums sollte das Wasserversorgungssystem angemessen gereinigt
werden, um die Einnahme von subtherapeutischen Wirkstoffmengen zu vermeiden.

Dosierung:
Schweline:

Enzootische Pneumonie: 10 mg Lincomycin pro kg Korpergewicht (entsprechend 25 mg Produkt pro
kg Korpergewicht) pro Tag an 21 aufeinanderfolgenden Tagen.

Hiihner:
Nekrotische Enteritis: 5 mg Lincomycin pro kg Korpergewicht (entsprechend 12,5 mg Produkt pro kg
Korpergewicht) pro Tag an 7 aufeinanderfolgenden Tagen.

Die zu verwendende Konzentration hiangt vom tatsdchlichen Koérpergewicht und dem
Wasserverbrauch der Tiere ab und kann nach folgender Formel berechnet werden:



Dosierung (mg Produkt pro kg Mittleres Korpergewicht (kg)
Korpergewicht pro Tag) X der zu behandelnden Tiere = mg Produkt pro Liter
Trinkwasser

Durchschnittliche tigliche Wasseraufnahme (1/Tier)

Der Einsatz von geeigneten kalibrierten Waagen wird empfohlen, falls Teilpackungen verwendet
werden. Die tigliche Menge soll dem Trinkwasser dergestalt hinzugefiigt werden, dass die gesamte
Medikation innerhalb von 24 Stunden verbraucht wird. Das medikierte Trinkwasser sollte alle 24
Stunden frisch zubereitet werden. Es darf keine andere Trinkwasserquelle zur Verfligung stehen.

4.10 Uberdosierung (Symptome, Notfallmafinahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Eine Dosierung von mehr als 10 mg Lincomycin pro kg Koérpergewicht kann bei Schweinen zu
Durchfall und weichem Kot fiihren.

Im Falle einer versehentlichen Uberdosierung muss die Behandlung unterbrochen und anschlieBend
mit der empfohlenen Dosierung fortgesetzt werden.

Es gibt kein spezifisches Antidot, die Behandlung erfolgt symptomatisch.

4.11 Wartezeit

Schweine:
Essbare Gewebe: 1 Tag.

Hiihner:

Essbare Gewebe: 5 Tage.

Nicht zugelassen fiir die Anwendung bei Legehennen, die Eier fiir den menschlichen Verzehr
produzieren.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antibiotikum zur systemischen Anwendung, Lincosamide.
ATCvet-Code: QJO1FF02.

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Lincomycin ist ein Lincosamid-Antibiotikum aus Streptomyces lincolnensis, das die Proteinsynthese
hemmt. Lincomycin bindet an die 50S-Untereinheit des bakteriellen Ribosoms in der Néhe des
Peptidyl-Transferzentrums. Lincomycin stort die Verldngerung der Peptidkette, indem es eine
vorzeitige Dissoziation der Peptidyl-tRNA aus dem Ribosom verursacht.

Lincomycin ist gegen einige grampositive Bakterien (Clostridium perfringens) und Mykoplasmen
(Mycoplasma hyopneumoniae) wirksam.

Wihrend Lincosamide allgemein als bakteriostatische Mittel gelten, hdngt deren Wirksamkeit von der
Empfindlichkeit des Organismus und der Konzentration des Antibiotikums ab. Lincomycin kann
entweder bakterizid oder bakteriostatisch sein.

Die Resistenz gegen Lincomycin wird haufig durch plasmidische Faktoren (Erm Gene) erworben, die
Methylasen kodieren, welche die ribosomale Bindungsstelle modifizieren und hiufig zu einer
Kreuzresistenz gegeniiber anderen antimikrobiellen Mitteln der Gruppen der Makrolide, Lincosamide



und Streptogramine fithren. Allerdings ist der am weitesten verbreitete Mechanismus in Mykoplasmen
die Veranderung der Bindungsstelle durch Mutationsereignisse (chromosomale Resistenz).
Lincomycin-Resistenz, die durch Efflux-Pumpen vermittelt wird oder durch Inaktivierung von
Enzymen, wurde ebenfalls beschrieben. Haufig gibt es eine vollstindige Kreuzresistenz zwischen
Lincomycin und Clindamycin.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Bei Schweinen wird Lincomycin nach oraler Verabreichung schnell resorbiert. Eine einmalige orale
Gabe von Lincomycinhydrochlorid mit Dosierungen von ca. 22, 55 und 100 mg/kg Korpergewicht
fiihrte bei Schweinen zu dosisabhidngigen Lincomycin-Serumspiegeln, die wihrend 24-36 Stunden
nach der Verabreichung messbar waren. Maximale Serumspiegel wurden 4 Stunden nach der
Applikation beobachtet. Ahnliche Ergebnisse wurden bei Schweinen nach einmaligen oralen Dosen
von 4,4 und 11,0 mg/kg Korpergewicht gefunden. Serumspiegel waren 12 bis 16 Stunden
nachweisbar, wobei Spitzenkonzentrationen nach 4 Stunden auftraten. Eine einmalige orale Dosis von
10 mg/kg Korpergewicht wurde an Schweine verabreicht, um die Bioverfiigbarkeit zu bestimmen. Die
orale Absorption von Lincomycin betrug 53% +/- 19%.

Die wiederholte Verabreichung an Schweine mit tdglichen oralen Dosen von 22 mg Lincomycin pro
kg Korpergewicht an drei aufeinander folgenden Tagen fiihrte nicht zur Kumulation von Lincomycin,
wobei Antibiotika-Serumspiegel 24 Stunden nach der Verabreichung nicht mehr nachweisbar waren.

Lincomycin passiert die Darmbarriere und wird in alle Gewebe groB3flidchig verteilt, besonders in die
Lunge und Gelenkhdhlen; das Verteilungsvolumen betrdgt etwa ein Liter. Die
Eliminationshalbwertszeit von Lincomycin betrdgt mehr als 3 Stunden. Etwa 50% des verabreichten
Lincomycins werden in der Leber metabolisiert. Lincomycin unterliegt einem entero-hepatischen
Kreislauf. Lincomycin wird unveréndert oder in Form von verschiedenen Metaboliten iiber Galle und
Urin eliminiert. Hohe Konzentrationen der aktiven Form wurden im Darm gefunden.

Hithnern wurde Lincomycinhydrochlorid im Trinkwasser in einer Konzentration von ca. 34 mg/1 (5,1 -
6,6 mg/kg Korpergewicht) an sieben aufeinander folgenden Tagen verabreicht. Mehr als 75% der
Gesamtriickstidnde in der Leber waren Metaboliten. Unmetabolisiertes Lincomycin fiel mit einer etwas
schnelleren Halbwertszeit (t /2 = 5,8 Stunden) ab als die Gesamtriickstinde. Lincomycin und ein
unbekannter Metabolit machten > 50% der Riickstdnde im Muskelgewebe bei null Stunden aus.
Wihrend der Behandlung enthielten die Ausscheidungen {iberwiegend unmetabolisiertes Lincomycin
(60-85%).

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Hochdisperses Siliciumdioxid.
Lactose Monohydrat.

6.2 Wesentliche Inkompatibilitiiten

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 5 Jahre.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen / Anbruch des Behéltnisses: sofort zu verbrauchen.

Haltbarkeit nach Verdiinnen oder Rekonstitution gemafl den Anweisungen: 24 Stunden.

6.4. Besondere Lagerungshinweise



Dieses Tierarzneimittel erfordert keine besonderen Lagerbedingungen.
6.5 Art und Beschaffenheit des Behiiltnisses

Weille Flasche aus Polyethylen hoher Dichte (HDPE) mit 1,5 kg Pulver zur Verwendung im
Trinkwasser, mit einem wei3en, manipulationssicheren Deckel aus Polyethylen niedriger Dichte
(LDPE).

Weille Flasche aus Polyethylen hoher Dichte (HDPE) mit 150 g Pulver zur Verwendung im
Trinkwasser, mit einem wei3en, manipulationssicheren Deckel aus Polyethylen niedriger Dichte
(LDPE) mit Aluminiumverschluss.

Packungsgrdfen:
Flaschen mit 150 g.
Flaschen mit 1,5 kg.

Moglicherweise werden nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf

diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. {iber die
Kanalisation entsorgt werden.

7. ZULASSUNGSINHABER

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstralie 1

10785 Berlin

8. ZULASSUNGSNUMMER
Zul.-Nr.: 25661.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 19.10.1992

10 STAND DER INFORMATION

Juni 2020

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND / ODER DER ANWENDUNG

Verschreibungspflichtig.



