VETERINARO ZALU APRAKSTS
VINRP/03/0226
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Albiotic skidums ievadiSanai tesmenT laktgjosam govim

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viens 10 ml injektors satur:
Aktivas vielas:
Linkomicins (linkomicina hidrohlorida veida) 330 mg,

Neomicins (neomicina sulfata veida) 100 mg.
Paligviela:
Dinatrija edetats 5mg.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums ievadi$anai tesmeni.

Dzidrs, bezkrasains vai viegli dzeltens Skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Merka sugas

Lakt&josas govis.

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Mastita arstésanai laktgjosam govim. Sis zales ir efektivas pret Staphylococcus sugam (penicilinazi
producgjosie un neproducgjosie celmi), taja skaita Staphylococcus aureus; pret Streptococcus sugam,
taja skaita Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae un Streptococcus uberis, un pret
koliformu baktérijam, ieskaitot Escherichia coli.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no
paligvielam.

4.4. Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai
Nav.
4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lietojot §Ts veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Kad vien iesp&jams, zalu lietoSana japamato ar ierosinataja jutibas testa rezultatiem.



Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Izvairities no saskares ar Skidumu. P&c lietoSanas nekavgjoties mazgat rokas un adu, kas nonakusi
saskar€ ar zalem.

4.6. lesp€&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
Nav zinamas.

4.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Sis zales nedrikst lietot vienlaicigi ar makrolidiem, pieméram, eritromicinu, jo linkomicins un
makrolidi iedarbibas vieta, ribosomala 50S subvieniba, savstarpgji darbojas antagonistiski.

4.9. Devas un lietoSanas veids

Devas: Kkatra skartaja tesmena ceturksni ievadit viena injektora saturu (10 ml zalu) talit péc slaukSanas 3
reizes ar 12 stundu intervalu.

Ievadisanai tikai tesmenti, ievérojot piesardzibu. Injektoru drikst izmantot tikai vienu reizi.

Kad nepiecieSams, rlipigi nomazgajiet pupus vai visu tesmeni ar siltu tideni, kam pievienots piemerots
tesmeni dezinficgjoss lidzeklis, un ripigi noslaukiet. Pilniba izslauciet tesmeni. Ar spirtd vai cita
piemérota dezinfekcijas lidzekli samitrinatu tamponu nodezinficgjiet pupu galus. Katram pupam
izmantojiet atsevisku tamponu.

Noradijumi ievadisanai:

a) Pilniga ievadiSana: pavelkot taisna virziena uz augsu, nonemiet uzgali. Maigi ievadiet visu kanulu
pupa kanala; uzmanigi veiciet zalu ievadiSanu.

b) Dalgja ievadisana: pavelkot taisna virziena uz augsu, nonemiet uzgali. Maigi ievadiet 1/8” (0,32
cm; 17 = 2,54 cm) kanulas pupa kanala; uzmanigi veiciet zalu ievadiSanu.

Nospiediet virzuli, lai ievaditu visu zalu saturu, un masgjiet tesmena ceturksni, lai zales izplatitos pa
tesmena cisternu. P&c ievadiSanas ir ieteicams iemérkt pupus atzita, pupu iemérkSanai paredzéta
skiduma.

4.10. Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Zalu panesamiba ir laba. Nejausas pardozgSanas gadijjuma ir maz ticams, ka dzivniekiem biis kada
viet€ja vai sisteémiska nevelama reakcija, tomér par jebkuram nevélamu reakciju pazimém nekavgjoties
jazino atbildigajam veterinararstam.

4.11. TerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Pienam: 3,5 dienas (84 stundas).

Galai un blakusproduktiem: 3 dienas (72 stundas).

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: linkomicins kombinacijas ar citam antibiotikam.
ATK vet kods: QJ51RF03.



Zales satur aktivas vielas linkomicina hidrohloridu un neomicina sulfatu sterila tdens vide.
5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas

Linkomicins ir Streptomyces lincolnensis izcelsmes linkozamidu grupas antibiotika. Tam ir specifiska
aktivitate pret grampozitivam bakterijam, it pasi pret Staphylococcus un Streptococcus un maza
aktivitate vai nemaz pret gramnegativam bakterijam, pieméram, E.coli (iznemot anaerobas baktgrijas).
Linkomictnam ir laba aktivitate pret mikoplazmam. Linkomicins piesaistas bakterialas ribosomas 50S
subvienibai, tadéjadi kav€jot Stinas proteinu sint€zi. Parasti to uzskata par bakteriostatisku vielu.

Neomicins ir Streptomyces fradiae izcelsmes aminoglikozidu grupas antibiotika. Tam ir plasa spektra
iedarbiba gan pret grampozitivam bakterijam, tostarp Staphylococcus un Streptococcus, gan pret
gramnegativam bakterijam, tostarp Escherichia coli. Ta aktivitate ir lielaka pret Staphylococcus sugam
neka pret Streptococcus sugam. Neomicins piesaistas bakterialas ribosomas 30S subvienibai, izjaucot
nepiecieSamo konformaciju ribosomas proteina saistibai informacijas RNS aminoskabju koda
nolasiSanas kltidas dél. Tadgjadi neomicins negativi ietekmé translaciju un lidz ar to protetnu sintézi. Ir
arT konstatets, ka aminoglikozidi liela koncentracija boja bakteriju $iinu membranu, un tapéc parasti
uzskata, ka tiem ir gan bakteriostatiskas, gan baktericidas Tpasibas.

In vitro pétijumos konstatéts, ka linkomicina un neomicina kombinacijai ir baktericida iedarbiba uz
Staphylococcus aureus un Escherichia coli un bakteriostatiska iedarbiba uz streptokokiem. Konstatéts
ar1, ka kombinacijai ir savstarp&ja sinergiska iedarbiba pret Staphylococcus aureus.

Linkomictnam, neomicinam un to kombinacijai piemit aktivitate gan pret penicilinazi producgjosiem,
gan to neproducgjosiem stafilokokiem.

5.2. Farmakokinétiskie dati

Péc ieteiktas zalu ievadiSanas atseviskos arstétajos tesmena ceturkS$nos, tika noteiktas $adas
linkomicina un neomicina vid€jas koncentracijas:

Antibiotika Koncentracija (ug/ml) / Laiks péc pirmas ievadiSanas

12 stundas’ 24 stundas” 36 stundas 48 stundas
Linkomicins 52,7 53,5 56,9 4,6
Neomicins 22,2 29,7 28,0 4.9

tiesi pirms otras ievadiSanas,
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tieSi pirms tresas (pedgjas) ievadiSanas.

Antibiotiku ITmenis piena virs MIK (minimala inhib&jo$a koncentracija) - vertibas attieciba uz mérka
patogénajiem mikroorganismiem tiek uzturéts pilnu devu laika un vismaz 12 stundas p&c tam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Dinatrija edetats

Salsskabe

Natrija hidroksids

Udens injekcijam

6.2. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

6.3. Deriguma termins



Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 36 ménesi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira Iidz 30°C.

Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

10 ml polietiléna injektors ar fiksétu kanulu (plastete), iepakots kartona kaste pa 24 injektoriem.

6.6. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/NRP/03/0226

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 14/02/2008

P&dgjas parregistracijas datums: 21/05/2008

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
09/2019

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



