VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/17/0030

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Dophalin 400 mg/g pulveris lietosanai dzeramaja tident

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs grams satur:

Aktiva viela:

Linkomicins 400 mg

(atbilst 450 mg linkomicina hidrohlorida)

Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Pulveris lietoSanai dzeramaja tiden.
Balts pulveris bez smarzas un bez gabaliniem.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Ciukas un vistas.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas
Cikam

Mycoplasma hyopneumoniae izraisitas enzootiskas pneimonijas arstésanai un metafilaksei.
Pirms zalu lietoSanas jaapstiprina slimibas klatbiitne ganampulka.

Vistam: Clostridium perfringens izraisita nekrotiska enterita arstéSanai un metafilaksei.
Pirms zalu lietoSanas jaapstiprina slimibas klatbtitne ganampulka.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot un liegt piekluvi linkomicinu saturo$am tidenim truSiem, kamjiem, jiirasclicinam, §inSillam,
zirgiem vai atgremotajiem, jo tas var izraisit smagus kunga-zarnu trakta traucgjumus.

Nelietot, ja ir rezistence pret linkozamidiem.

Nelietot aknu darbibas trauc€jumu gadijumos.

4.4  Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Zales saturo$a dzerama tidens pat€rinu var ietekmét slimibas smaguma pakape. Nepietickama @idens
daudzuma uznemsanas gadijuma, ciikas arstét parenterali.

Tehnisko ierobezojumu d&l Mycoplasma hyopneumoniae jutibu pret pretmikrobu lidzekliem in vitro ir
griti parbaudit. Turklat, gan M. hyopneumoniae, gan C. perfringens nav noteiktas $o zalu kliniska
iedarbiguma robezveértibas.



Zalu lietosana japamato ar vietgjiem (regiona, saimniecibas limena) epidemiologiskajiem datiem par
enzootiskas pneimonijas/nekrotiska enterita ierosinataju jutibu pret linkomicinu.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

So veterinaro zalu lietofanu vélams pamatot ar mérka patogénu identifikaciju un no dzivnieka izolétu
bakteriju jutibas testa rezultatiem. Skatit ar1 4.4. apakSpunktu.

Lietojot S§1s veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Veterinaro zalu lietosana, atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinat baktériju
izplatibu, kuras rezistentas pret linkomicinu, un pavajinat arsté$anas efektivitati, arst§jot ar citiem
linkozamidiem, makrolidiem vai streptograminu B, iesp&jamas krusteniskas rezistences dél.

Zalu ilgstosa vai atkartota lictoSana janovers, uzlabojot labturibas prasibas un higiénu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Sis veterinaras zales satur linkomicinu un laktozes monohidratu, kuri cilvekiem var izraisit alergiskas
reakcijas. Cilvékiem ar zinamu pastiprinatu jutibu pret linkomicinu vai jebkuru citu linkozamidu, vai
laktozes monohidratu, vajadzetu izvairities no saskares ar STm veterinarajam zalém.

leverot piesardzibu, lai neveidotos un netiktu ieelpoti putekli.

Izvairties no zalu saskares ar adu un acim.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém un sagatavojot ar tam saturoS$u dzeramo tdeni, izmantot
individualos aizsardzibas lidzeklus, kas sastav no apstiprinatas puteklu maskas (vienreizlietojama
pusmaska-respirators, kas atbilst Eiropas standartam EN 149, vai vairakkart lietojams respirators, kas
atbilst Eiropas standartam EN 140 ar filtru, kas atbilst standartam EN 143), cimdiem un aizsargbrillem.
Ja péc lietoSanas rodas elpoSanas darbibas trauc€jumu simptomi, meklét medicinisko palidzibu un
uzradit $o bridinajumu arstam.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, acim vai glotadam, skarto vietu riipigi mazgat ar lielu daudzumu
adens.

Ja péc saskares paradas tadi simptomi, ka izsitumi uz adas vai pastavigs acu kairinajums, nekavejoties
meklet medictnisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. P&c
lietoSanas rokas un skarto adu nekavgjoties mazgat ar ideni un ziep&m.

Rikojoties ar §Tm zalém, nedrikst &st, dzert un smeket.

Citi piesardzibas pasakumi
Linkomicins ir toksisks sauszemes augiem, zilalgém un gruntsiidens bakterijam.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Ciukam retos gadijumos pirmo divu dienu laika p&c arstéSanas uzsaksanas, lietojot linkomicinu saturosu
tdeni, var paradities diareja/mikstas fekalijas un/vai viegli izteikts analas atveres pietikums. Dazam
ciikam retos gadijumos var rasties adas apsartums un viegla uzbudinamiba. Sie simptomi parasti izzid
5 - 8 dienu laika, nepartraucot arstéSanu ar linkomicinu. Alergiskas/pastiprinatas jutibas reakcijas
noverotas reti.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-S) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivnieku no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arst€tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).



4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Laboratoriskajos pétijumos zurkam netika konstatéta teratogéna iedarbiba, lai gan ir zinots par
fetotoksicitati. Nav pieradits So veterinaro zalu droSums mérka sugam griisnibas, laktacijas vai deéSanas
laika. Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Starp linkomictnu un makrolidiem, piem&ram, eritromicinu un citam bakterictdam antibiotikam, var biit
antagonisms; nav v€lama So vielu vienlaiciga lietoSana to konkurgjoSas piesaistes dél baktériju
ribosomas 50S subvienibai.

Linkomicina biopieejamiba var samazinaties kunga antacidu vai aktivétas ogles, pektina vai kaolina
klatbutne.

Linkomicins var pastiprinat anest€zijas lidzeklu un miorelaksantu neiromuskularo iedarbibu.

4.9 Devas un lietoSanas veids
Lietosanai dzeramaja tdent.
Norade par devam un ieteicamas devas:

Lai nodro$inatu pareizu zalu devu, kermena svars janosaka péc iesp&jas precizak, lai izvairitos no
nepietiekamas devas lietoSanas.

Zales saturosa tidens patérin$ atkarigs no dzivnieku fiziologiska un kliniska stavokla. Lai nodrosinatu
pareizas zalu devas uznemsanu, linkomicina koncentracija atbilstosi japielago.

Udens patérins regulari japarbauda.

Zales saturo$ajam tdenim jabut vienigajam dzerama Gdens avotam dzivniekiem visa arsté$anas perioda.
Pec arstéSanas perioda beigam udens apgades sisteéma ripigi jaiztira, lai noverstu aktivas vielas
subterapeitisku devu uznemsanu.

Devas:

Cukam:

Enzootiska pneimonija: 10 mg linkomicina uz kg kermena svara (kas atbilst 25 mg zalu uz kg kermena
svara) 21 dienu pé&c kartas.

Vistam:
Nekrotiskais enterits: 5 mg linkomicina uz kg kermena svara (kas atbilst 12,5 mg zalu uz kg kermena
svara) 7 dienas péc kartas.

Nemot véra dzivnieku kermena svaru un Gidens patérinu, nepiecieSamo zalu koncentraciju var aprékinat
p&c sadas formulas:

Deva (mg zalu uz kg kermena arst€jamo dzivnieku vidgjais
svara diena) X kermena svars (kg) =  mg zalu uz litra
Vidgjais Gdens paterins diena (litri/dzivnieku) dzerama tidens

Ja tiek lietota tikai dala no iepakojuma satura, ieteicams lietot atbilstosi kalibrétus svarus. Visu zalu
dienas devu pievienot dzeramajam Gdenim ta, lai ta tiktu uznemta 24 stundu laika. Jauns zales satuross
dzeramais tidens japagatavo ik pec 24 stundam. Arsté3anas laika dzivniekiem nedrikst biit pieejams cits,
zales nesatuross, dzerama tidens avots.



Galaprodukta maksimala skidiba miksta un cieta Gdent ir 50 g/l. Sagatavojot standartSkidumu un
izmantojot dozeSanas siikni, neparsniedziet maksimalo §kidibu, ko var iegtt konkrétajos apstaklos.
Pielagojiet dozgSanas suikna pliismas atruma iestatijumus atbilstosi rezerves Skiduma koncentracijai un
arst€jamo dzivnieku Gidens paterinam.

4.10 PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Deva, kas lielaka par 10 mg linkomicina uz kg kermena svara, ciikam var izraisit diareju un mikstas
fekalijas.

Nejausas pardozesanas gadijuma arstéSanu partraukt un atsakt arstésanu ar ieteicamo devu.

Nav specifiska antidota, arst€Sana ir simptomatiska.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Cukam
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.

Vistam
Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Nav registréts lietoSanai d&j&jputniem, kuru olas paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretmikrobie Iidzekli sist€miskai lietosanai, linkozamidi.
ATK vet kods: QJO1FFO2.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Linkomicins ir linkozamidu grupas antibiotika, atvasinata no Streptomyces lincolnensis, kas inhibé
olbaltumvielu sintézi. Linkomicins saistas ar baktériju ribosomu 50S subvienibu, kas atrodas tuvu
peptidiltransferazes centram un traucé peptidu kédes pagarinasanas procesu, izraisot priekslaicigu
peptidil-tRNS atdalisanos no ribosomas.

Linkomicins darbojas pret dazam grampozitivajam baktérijam (Clostridium perfringens) un
mikoplazmam (Mycoplasma hyopneumoniae).

Lai gan linkozam1idi galvenokart tick uzskatiti par bakteriostatiskiem lidzekliem, to aktivitate ir atkariga
no mikroorganismu jutibas un antibiotiku koncentracijas. Linkomicinam var biit gan baktericida, gan
bakteriostatiska iedarbiba.

Rezistenci pret linkomictnu biezi rada plazmidu radito faktoru (erm géni) kod&tas metilazes, kuras
izmaina ribosomu piesaistes vietu un biezi vien rada krustenisko rezistenci pret citiem makrolidu,
linkozamidu un streptograminu grupas pretmikrobajiem lidzekliem.

Tomeér, visbiezak izplatitais mehanisms mikoplazmas ir piesaistes vietas izmainas mutaciju rezultata
(hromosomala rezistence). Ir aprakstita arT linkomicina rezistence, kas radusies aktiva siikna mehanisma
rezultata vai enzimu inaktivacijas d€l. Starp linkomicinu un klindamicinu biezi pastav pilniga
krusteniska rezistence.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Cukam pec iekskigas lietosanas linkomicins atri absorb&jas. P&c vienreizgjas iekskigas linkomicina
hidrohlorida lietoSanas ciikam devas 22, 55 un 100 mg/kg kermena svara, novéroja ar lietotas devas
lielumu saistitu linkomicina lIimeni asins seruma, kas tika konstatéts 24-36 stundas péc zalu lietoSanas.
Visaugstakais zalu Iimenis asins seruma tika noverots 4 stundas p&c zalu uznemsanas. Lidzigi rezultati
tika noveroti péc vienas, iekskigas zalu lietosanas deva 4,4 un 11,0 mg/kermena svara cikam. Zalu
Itmenis bija nosakams 12 - 16 stundas, ar visaugstako koncentraciju péc 4 stundam kops zalu lietosanas.



Lai noteiktu biopieejamibu, ciikam iekskigi tika dota vienreizgja zalu deva 10 mg/kg kermena svara. Péc
iekSkigas lietoSanas linkomicina uzsiikSanas bija 53% + 19%.

Cukam, pec atkartotas zalu iekskigas lietoSanas dienas deva 22 mg linkomicina/kg kermena svara 3
dienas péc kartas, p&c 24 stundam netika konstateta antibiotiku uzkrasanas seruma.

Skérsojot intestinalo barjeru, linkomicins plasi izplatas visos audos, jo Tpasi plausas un locitavu
dobumos. Izkliedes tilpums ir aptuveni 1 litrs. Linkomicina eliminacijas pusperiods ir ilgaks par 3
stundam. Aptuveni 50% linkomicina metabolizgjas aknas. Linkomicins iziet enterohepatisko
cirkulaciju. Linkomicins tiek izvadits neizmainita veida vai dazadu metabolitu veida ar zulti un urinu.
Zarnas novero augstu aktivas formas koncentraciju.

Vistas tika arstétas ar linkomicina hidrohloridu, kas pievienots dzeramajam tdenim, deva aptuveni
34 mg/ | (5,1-6,6 mg / kg kermena svara) septinas dienas. Vairak neka 75% no kopg&jam zalu atlickam
bija metaboliti aknas. Nemetaboliz&ta linkomicina eliminacija pusperiods bija nedaudz atraks (t%2 = 5,8
stundas) neka kopgjam zalu atliekvielam. Linkomicins un viens nezinams metabolits nulles stunda
saturgja > 50% no atliekvielam muskulos. ArstéSanas laikd izdalfjumi galvenokart saturgja
nemetaboliz&tu linkomicinu (60-85%).

letekme uz vidi

Linkomicins ir toksisks sauszemes augiem, zilalgém un gruntsiidens bakterijam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Silicija dioksids, koloidalais, beziidens
Laktozes monohidrats

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §Ts veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citadm veterinarajam
zaleém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 6 menesi.

~~~~~~

6.4 IpasSi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSami ipasi uzglabasanas apstakli.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Termiski aizkauséti polipropiléna/metalizeta poliestera/zema blivuma polietiléna maisini.
Iepakojuma izmérs:

150 g maiss
1 kg maiss

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai



Bistams tidens organismiem (zilalgém). Nepiesarnot virszemes tidenus vai gravjus ar §$Tm zalém vai izlietoto
iepakojumu.

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.
7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

C/ Les Corts 23

08028 Barselona

Spanija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/DCP/17/0030

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 31/07/2017

P&dgjas parregistracijas datums: 28/06/2022

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

06/2022

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

Recepsu veterinaras zales.



