VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/96/0376

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Sanolin 100 mg/ml $kidums injekcijam ctikam, suniem, kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml skiduma injekcijam satur:

Aktiva viela:

Linkomicins 100,0 mg
(atbilst 113,4 mg linkomicina hidrohlorida)

Paligvielas:
Benzilspirts

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1.apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Dzidrs, bezkrasains skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Merka sugas

Cikas, suni, kaki.

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Cukam sekojosu infekcijas slimibu arsté$anai, kuras ierosina pret linkomicinu jutigi
ierosinataji:

- akiitas un hroniskas elpcelu infekcijas, enzootiska pneimonija;

- akiits un hronisks dermatits un bri¢u infekcijas;

- Mmetrits;

- artrits;

- mikoplazmu izraisitas infekcijas;

- dizentgrija.

Sunpiem, kakiem sekojosu infekcijas slimibu arst€Sanai, kuras ierosina pret linkomicinu jutigi
ierosinataji:

- akiits un hronisks dermatits un briicu infekcijas;

- metrits;

- mikoplazmu izraisitas infekcijas;

4.3. Kontrindikacijas
Nelietot dzivniekiem, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret linkomicinu vai klindamicinu.

Nelietot zirgiem, trusiem, kamjiem, jurasclicinam, un atgremotajiem (smaga kolita risks).
Lai izvairttos no jebkadas toksiskas iedarbibas sekam, nelietot jaundzimusSiem dzivniekiem.



Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no
paligvielam.

4.4, Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nelietot kombinacijas ar anestezijas Iidzekliem vai vielam, kuras izraisa neiromuskularo
blokadi.

45. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Kad vien iesp&jams, zalu lietoSana japamato ar ierosinataja jutibas testa rezultatiem. Ja tas nav
iesp&jams, terapijai japamatojas uz viet€§jo (regiona, fermas Iimena) epidemiologisko
informaciju par mérka baktériju jutibu. Lietojot S§is veterinaras zales, janem veéra
visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Uzmanigi lietot dzivnieku mazuliem zidiSanas perioda, jo linkomicins var atstat nelabveligu
ietekmi uz kunga un zarnu traktu.

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

Izvairtties no tieSas Skiduma saskares ar adu vai glotadam, jo pastav sensibilizacijas risks. Ja
notikusi nejauSa saskare ar adu vai nokltSana acis, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu
tdens.

P&c zalu lietoSanas nomazgat rokas.

4.6. lIesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Pé&c linkomicina lieto$anas biezi iespéjama diareja, vemsSana, apetites zudums, adas apsartums
un vispargjs nemiers. Individualos gadijumos iesp&jamas alergiskas reakcijas un
neiromuskulara blokade. Intramuskularas injekcijas vieta iespgjams audu iekaisums. Biezi
iesp&jama agranulocitoze, leikopénija, trombocitopénija, paaugstinata aspartat-amino-
transferazes aktivitate seruma, pazeminats asinsspiediens un impulsu parvades traucgumi
sirds vaditajsistema.

Ja lietosanas laika pastiprinas diareja, arst€Sana ar Sanolin japartrauc un jalieto alternativa
terapija.

Ja arstéSanas laika rodas blakusreakcijas, Sanolin lietoSana japartrauc nekav&joties un
dzivnieks jaarste simptomatiski.

Arkartas procediiras alergiskas reakcijas gadijuma:

Anafilakse: epinefrins (adrenalins) un atras iedarbibas glikokortikosteroidi intravenozi.
Alergiskas adas reakcijas: antihistamina lidzekli un/vai glikokortikosteroidi.

Neiromuskularo blokadi dal&ji var atcelt tikai ar kalciju saturosam zalém. NetieSas darbibas
parasimpatikomimeétiskas vielas ir neefektivas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

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

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

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



4.7. LietoSana grusnibas, laktacijas laika vai déSanas laika

Linkomicins parvar transplacentaro barjeru un izdalas ar pienu. Linkomicinu lietot griisnibas
laika drikst tikai ripigi apsverot tas nepiecieSamibu.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Lai izvairTtos no jebkadas nesaderibas, nelietot kopa ar citam zalem. Nerekomendg vienlaicigi
lietot ar makrolidu grupas antibiotikam, jo linkomicinam ir analogs darbibas mehanisms.
Linkomictnu vienlaicigi lietojot kopa ar anest€zijas Iidzekliem vai neiromuskularo blokadi
izraiso$am vielam potencgjas miorelaksgjosa darbiba.

Starp linkomicinu un klindamicinu pastav pilniga krusteniska rezistence, dal&ja ta ir aprakstita
starp linkomicinu un tadam makrolidu grupas antibiotikam ka eritromicins, spiramicins,
tilmikozins un tilozins.

4.9. Devas un lietoSanas veids

Intramuskularam injekcijam.

Suniem, kakiem: 20 mg linkomicina hidrohlorida / kg kermena svara
(atbilst 0,88 ml Sanolin / 5 kg vienu reizi diena).
Cikam: 10 mg linkomicina hidrohlorida / kg kermena svara

(atbilst 0,88 ml Sanolin / 10 kg vienu reizi diend).
ArstéSanas ilgums: 3 dienas.

Viena injekcijas vieta neievadit vairak ka 20 ml skiduma. Atkartoti ievadit cita injekcijas
vieta.

Ja pec tr1s dienu arsteéSanas nav redzama kltniska stavokla uzlabojuma, diagnoze un
terapija japarverte.

Lai nodroS$inatu precizas devas noteikSanu un izvairitos no parak mazas devas lietosanas,
kermena svars janosaka iesp&jami precizak.

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Skatit 4.6.apaksSpunktu.

4.11. lerobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Cukam:

Galai un blakusproduktiem: 7 dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretmikrobu lidzekli sisteémiskai lietosanai, linkomicins.
ATK vet kods: QJO1FFO2.

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Linkomicins nomac baktériju proteinu sintézi, saistas ar ribosomu 50S subvienibu un nomac
aminoskabju formésanos. Linkomicins galvenokart darbojas bakteriostatiski pret



grampozitivajam baktérijam un mikoplazmam. Pret baktérijam ar zemu MIK (minimala
inhib&josa koncentracija) antibiotikas darbojas baktericidi. Augstaka linkomicina aktivitate
konstateta viegli sarmaina vidé. Lielaka dala gramnegativo baktériju (pieméram, dzimtas
Enterobacteriaceae baktérijas) pret linkomicinu ir rezistentas. Galvenokart rezistence pret
linkomicinu ir konstatéta Stahylococcus spp.; krusteniska rezistence ar klindamicinu, dal&ja
mikroorganismu rezistences izveide pret makrolidu grupas antibiotikam.

5.2. Farmakokinétiskie dati
Resorbcija, izplatiSanas organisma, metabolisms un izvadisana:

Linkomicins labak resorbgjas peéc intramuskularas injekcijas. Lietojot iekskigi, resorbgjas
mazak ka 50% no ievaditas devas. P&c intramuskularas injekcijas maksimalais [imenis 8
pg/ml asins seruma suniem un kakiem tiek sasniegts vienas stundas laika, bet pec iekSkigas
lictoSanas tas ir 3 pg/ml péc 2 — 4 stundam. P&c intramuskularas ievadisanas deva 10 — 20 mg/
kg kermena svara terapeitiskas efektivitates Itmenis tiek sasniegts 8 stundu laika plauSu
audos, sinovialaja Skidruma, kaulaudos, ada, védera dobuma, perikarda un zulti.

Linkomicta eliminacijas pusperiods seruma ir aptuveni 5 stundas. Linkomicins elimingjas
caur aknam un nierém, laktgjoSiem dzivniekiem arl ar pienu. Aptuveni 1/3 linkomicina
biotransformgjas aknas lidz inaktivétiem metabolitiem.

Toksikologiskas ipaSibas: péc iekskigas lietoSanas linkomicinam ir plasa terapeitiska
amplitida. Zirgiem, truSiem un kamjiem péc linkomicina iekSkigas lietoSanas konstatEtas
letali nelabveligas reakcijas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Benzilspirts

Natrija metabisulfits

Salsskabe

Natrija acetata trihidrats

Udens injekcijam

6.2. Biitiska nesaderiba

Ta ka pastav nesaderibas iespgja, §is veterinaras zales nedrikst lietot kopa ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins$ pec pirmas tiesa iepakojuma atveérSanas: izlietot nekavgjoties.

6.4. TIpasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat temperatiira 15° - 25°C.
Sargat no gaismas.

Uzlabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs



Hidrolitiski rezistenti briina stikla 100 ml flakoni un 12x100 ml Kastité, kas noslégti ar
brombutila gumijas aizbazni, un apvalkoti ar aluminija uzmavu.

6.6. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem
tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

BREMER PHARMA GMBH

Werkstrasse 42

34414 Warburg

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/NRP/96/0376

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 08/02/1996

P&dgjas parregistracijas datums: 26/03/2012

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2017

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

Recepsu veterinaras zales.



