VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

LINCOMICINA 400 KARIZOO, 400 mg/g, milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 g milteliy yra:

veikliosios medZiagos:
linkomicino (hidrochlorido) 400 mg;

pagalbiniy medziagy iki 1 g.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1.  Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés ir vistos (broileriai).

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Kiauléms, sergancioms dizenterija, kurig sukelia linkomicinui jautrios Brachyspira hyodysenteriae,
gydyti.

Vistoms (broileriams), sergan¢ioms nekroziniu enteritu, kurj sukelia linkomicinui jautrios Clostridium
perfringens, gydyti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medZziagy.

Negalima naudoti ziurkénams, triusiams, jiiry kiaulytéms, SinSiloms, arkliams ar atrajojantiems
gyvinams, nes gali pasireiksti sunkiis virSkinamojo trakto pazeidimai.

44. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Geriamojo vandens su vaistu suvartojimas priklauso nuo ligos sunkumo. Jei gyviinai iSgeria
nepakankamg kiekj vandens, rekomenduojama gydyti parenteriniu biidu.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Vaisto naudojimas turi biiti pagrjstas mikroorganizmy jautrumo tyrimais ir atsizvelgiant j oficialig
antimikrobiniy medziagy naudojimo politikg. Naudojant veterinarinj vaista ne pagal VVA pateiktus
nurodymus, gali labiau i$plisti linkomicinui atsparios bakterijos, o dél kryzminio atsparumo gali
susilpnéti gydymo Kkitais linkozamidais, makrolidais ar streptograminais poveikis.



Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

MaiSant vaistg su geriamuoju vandeniu, reikia vengti salycio su veterinariniu vaistu ir laikytis iy

atsargumo priemoniy:

e ruoSiant tirpalg, vengti milteliy pasklidimo,

e dévéti apsauginius drabuzius, apsaugancig nuo dulkiy kauke (atitinkan¢ig EN 140 FFP1) ir
apsauginius akinius, miivéti pirStinémis,

e bitina vengti tiesioginio sglyCio su oda ir akimis. Atsitiktinio sglyCio atveju biitina plauti dideliu
kiekiu vandens,

e baigus darbg, biitina nusiplauti rankas,

e dirbant su veterinariniu vaistu, negalima valgyti, gerti ar rakyti.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Kartais laikinai gali suminkstéti iSmatos ir (arba) patinti iSangé ir vulva. Labai retai kai kurioms
kiauléms gali parausti oda ir pasireiksti lengvas irzlumas. Sie pozymiai paprastai iSnyksta per 5-8 d.,
nenutraukus gydymo.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Linkomicinas patenka j patelés pieng. Negalima naudoti laktacijos metu.
4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima naudoti kartu su eritromicinu ir kitais antibiotikais, kurie jungiasi su bakterijy 50S ribosomy
subvienetais, nes galimas antagonizmas.

4.9.  Dozés ir naudojimo budas

Vaistg reikia girdyti kartu su geriamuoju vandeniu. Su vaistu sumaisytas vanduo turi biiti pakei¢iamas
Svieziu kas 24 val.

Kiauléms reikia skirti 5-10 mg linkomicino 1 kg kiino svorio, gydyti 10 d. arba maziausiai 5 d. Tai
atitinka apie 30—60 mg linkomicino 1 I geriamojo vandens.

Vistoms (broileriams) skirti 3—6 mg linkomicino 1 kg kiino svorio 7 dienas i$ eilés. Tai atitinka apie
17 mg linkomicino 1 1 geriamojo vandens.

LINCOMICINA 400 KARIZOO geriamyjy milteliy kiekj (g), kurj reikia sumaisyti su geriamuoju
vandeniu, galima apskaiciuoti pagal formule:

gyviiny skaicius x vidutinis gyviiny svoris (kg) x dozé (mg linkomicino 1 kg kiino svorio per para)
x geriamojo vandens talpyklos taris (1)

vidutinis per parg suvartojamo vandens kiekis (1) x 400
4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesnuodziai), jei biitina
Kiauléms gali pasireiksti 4.6 p. ,,Nepalankios reakcijos* aprasSyti simptomai.
Vistoms 21 dieng skyrus 5 kartus didesne nei rekomenduojama vaisto dozg, Salutinis poveikis
nepasireiske.
4.11. ISlauka
Kiaulienai — 0 pary, viStienai — 5 paros.
Neregistruota naudoti pauksc¢iams, kuriy kiauSiniai skirti Zmoniy maistui.

5, FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sistemino naudojimo antibiotikai, linkozamidai.
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ATCvet kodas: QJO1FF02.
5.1. Farmakodinaminés savybés

Linkomicinas yra linkozamidy grupés antibiotikas, kuris slopina baltymy sintezg¢, jungdamasis prie
bakterijy ribosomy 50S subvienety.

Priklausomai nuo mikroorganizmy jautrumo ir veikliosios medziagos koncentracijos, veikimas
slopinant gramteigiamy bakterijy ir anaerobiniy bakterijy baltymy sintezg gali biiti arba
bakteriostatinis, arba baktericidinis. Jis veikia tokias anaerobines bakterijas kaip Clostridium spp. ir
Brachyspira spp.

Veikimo spektras

Brachyspira hyodysenteriae

Clostridium perfringens

Mikroorganizmy atsparumas linkomicinui formuojasi 1étai ir etapais. PlazmidZziy salygojamas
atsparumas nebuvo jrodytas. Nustatytas pilnas kryZzminis atsparumas klindamicinui ir dalinis
atsparumas eritromicinui.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Sugirdyto kiauléms linkomicino biologinis prieinamumas yra apie 53 %. Sugirdytas kiauléms ir
absorbuotas linkomicinas paSalinamas su iSmatomis nepakites arba kaip metabolitas su tulzimi.
Linkomicinas taip pat i$siskiria su pienu.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1.  Pagalbiniy medZiagy sarasas

Laktozés monohidratas.
Koloidinis bevandenis silicio dioksidas.

6.2.  Nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 6 mén.

Tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Karsc¢iu uzlydyti maiSeliai i$ poliesterio, aliuminio ir mazo tankio polietileno po 100 g ir kars¢iu
uzlydyti maiseliai i§ polipropileno, aliuminio ir mazo tankio polietileno po 1 kg.

Pakuotes: 100 g, 1 kg, 10x 100 g, 50 x 100 g, 100x 100 g, 5 x 1 kg, 10 x 1 kgir 25 x 1 kg.

Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.



6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.,

Pol. Ind. La Borda, C/ Mas Pujades, 11-12,

08140 Caldes de Montbui (Barselona),

Ispanija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIAI

LT/2/11/2080/001-002

9. REGISTRACIJOS / PERREGISTRACIJOS DATA

Registracijos data: 2011-10-01.
Perregistracijos data: 2017-02-01.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2017-02-01

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS*

* informacinis lapelis atskirai nepridedamas, todél visa informacija pateikiama ant etiketés

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

MAISELIS

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.,

Pol. Ind. La Borda, C/ Mas Pujades, 11-12,
08140 Caldes de Montbui (Barselona),
Ispanija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

LINCOMICINA 400 KARIZOO, 400 mg/g, milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1 g milteliy yra:

veikliosios medziagos:
linkomicino (hidrochlorido) 400 mg.

4. INDIKACIJA (-OS)

Kiauléms, sergancioms dizenterija, kurig sukelia linkomicinui jautrios Brachyspira hyodysenteriae,

gydyti.
Vistoms (broileriams), sergan¢ioms nekroziniu enteritu, kurj sukelia linkomicinui jautrios Clostridium

perfringens, gydyti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i$ pagalbiniy medZziagy.
Negalima naudoti ziurkénams, triusiams, jiiry kiaulytéms, SinSiloms, arkliams ar atrajojantiems
gyviinams, nes gali pasireiksti sunkiis virSkinamojo trakto pazeidimai.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Kartais laikinai gali suminkstéti iSmatos ir (arba) patinti iSang¢ ir vulva. Labai retai kai kurioms
kiauléms gali parausti oda ir pasireiksti lengvas irzlumas. Sie poZymiai paprastai i$nyksta per 5-8 d.,
nenutraukus gydymo.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.




7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Kiaulés ir vistos (broileriai).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vaistg reikia girdyti kartu su geriamuoju vandeniu.

Kiauléms reikia skirti 5-10 mg linkomicino 1 kg kiino svorio, gydyti 10 d. arba maZziausiai 5 d. Tai
atitinka apie 30—-60 mg linkomicino 1 1 geriamojo vandens.

Vistoms (broileriams) skirti 3—6 mg linkomicino 1 kg kiino svorio 7 dienas i$ eilés. Tai atitinka apie
17 mg linkomicino 1 1 geriamojo vandens.

LINCOMICINA 400 KARIZOO geriamyjy milteliy kiekj (g), kurj reikia sumaisyti su geriamuoju
vandeniu, galima apskaiciuoti pagal formule:

gyviiny skaicius x vidutinis gyviiny svoris (kg) x dozé (mg linkomicino 1 kg kiino svorio per parg)
x geriamojo vandens talpyklos tiiris (1)

vidutinis per parg suvartojamo vandens kiekis (1) x 400

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Su vaistu sumaiSytas vanduo turi buti pakeiciamas $vieziu kas 24 val.

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.
ISgeriamo su vaistu sumaiSyto vandens kiekis priklauso nuo gyviiny klinikinés btiklés. Siekiant gauti
tinkama dozg, linkomicino koncentracija turéty biiti koreguojama.

10.  ISLAUKA

Kiaulienai — 0 pary, viStienai — 5 paros.

Neregistruota naudoti pauksc¢iams, kuriy kiauSiniai skirti Zmoniy maistui.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Geriamojo vandens su vaistu suvartojimas priklauso nuo ligos sunkumo. Jei gyviinai iSgeria
nepakankama kiekj vandens, rekomenduojama gydyti parenteriniu budu.

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Vaisto naudojimas turi biiti pagrjstas mikroorganizmy jautrumo tyrimais ir atsizvelgiant i oficialig
antimikrobiniy medziagy naudojimo politikg. Naudojant veterinarinj vaistg ne pagal VVA pateiktus
nurodymus, gali labiau iSplisti linkomicinui atsparios bakterijos, o d¢l kryzminio atsparumo gali
susilpneéti gydymo kitais linkozamidais, makrolidais ar streptograminais poveikis.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

MaiSant vaistg su geriamuoju vandeniu, reikia vengti salycio su veterinariniu vaistu ir laikytis $iy

atsargumo priemoniy:

e ruoSiant tirpalg, vengti milteliy pasklidimo,

e dévéti apsauginius drabuzius, apsaugancig nuo dulkiy kauke (atitinkanc¢ig EN 140 FFP1) ir
apsauginius akinius, miivéti pirStinémis,



e bitina vengti tiesioginio sglyCio su oda ir akimis. Atsitiktinio sglyCio atveju biitina plauti dideliu
kiekiu vandens,

e Dbaigus darba, biitina nusiplauti rankas,

e dirbant su veterinariniu vaistu, negalima valgyti, gerti ar rakyti.

Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Linkomicinas patenka j patelés pieng. Negalima naudoti laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Negalima naudoti kartu su eritromicinu ir kitais antibiotikais, kurie jungiasi su bakterijy 50S ribosomy
subvienetais, nes galimas antagonizmas.

Perdozavimas

Kiauléms gali pasireiksti 6 p. ,,Nepalankios reakcijos aprasyti simptomai.

Vistoms 21 dieng skyrus 5 kartus didesn¢ nei rekomenduojama vaisto doze, Salutinis poveikis
nepasireiskeé.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. TEKSTO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2017 m. sausio mén.

15. KITA INFORMACIJA

Karsc¢iu uzlydyti maiseliai po 100 g ir 1 kg.
Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

| 16.  VAISTO FORMA

Milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu.

[17. PAKUOTES DYDIS

100 g
1 kg

| 18. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 6 mén.
Atidarius biitina sunaudoti iki...

Tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus — 24 val.



19. NUORODA ,,VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

[20. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/11/2080/001
LT/2/11/2080/002

| 21. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



