| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

LINCOMICINA 11 % CHEMIFARMA, 110 mg/g,; milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu ar skystu pasaru
kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 g milteliy yra:

veikliosios medZiagos:

linkomicino 110 mg;

(atitinka linkomicino hidrochlorido 120 mg).

Pagalbiniy medziagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity sudedamujy medziagy sudétis:
Koloidinis silicio dioksidas, hidratuotas

Gliukozés monohidratas

Balti milteliai.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés.

3.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Kiauléms, sergan¢ioms enzootine pneumonija, pavirSiniu nekroziniu enteritu, proliferaciniu enteritu (ileitu),
sukeltu linkomicinui jautriy bakterijy, tokiy kaip Erisypelothrix rhusiopathiae, (gram +), Brachyspira
hyodisenteriae, Lawsonia intracellularis, Salmonella (typhimurium, cholerasuis) (gram-), Clostridium
perfringens (anaerobiné) ir Mycoplasma hyopneumoniae, gydyti.

3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui linkomicinui ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti arkliams, atrajotojams, jiry kiaulytéms, ziurkénams ir triuSiams. Arkliams, atrajotojams, jury
kiaulytéms, ziurkénams ir triuSiams linkomicinas sutrikdo normalig Zarnyno mikrobiotika ir gali pasireiksti rimtos
pasekmés.

Negalima naudoti jeigu yra zinomas atsparumas linkomicinui.

3.4. Specialieji jspéjimai

Liga gali turéti jtakos vandens suvartojimui. Jei suvartojama nepakankamai, gyviinus gydyti parenteriniu budu.
Galimas kryzminis atsparumas linkozamidams, makrolidams ir streptograminams.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Negalima maisyti su sausu pasaru.



Veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti pagrjstas tiksliniy patogeny identifikavimu ir jautrumo tyrimu. Jei tai
nejmanoma, gydymas turi biti pagrjstas epidemiologine informacija ir Ziniomis apie tiksliniy patogeny jautruma
tikio arba vietos / regiono lygmeniu.

Veterinarinis vaistas turi biiti naudojimas laikantis oficialios, nacionalings ir regioninés antimikrobinés politikos.
Pirmos eilés gydymui turéty biiti naudojamas antibiotikas, turintis mazesne atsparumo antimikrobinéms
medziagoms atrankos rizikg (zemesn¢ AMEG kategorija), kai jautrumo tyrimai rodo galimg S§io metodo
veiksminguma.

Bet koks veterinarinio vaisto naudojimas ne pagal nurodymus gali lemti atspariy linkomicinui bakterijy
atsiradimg ir d¢l galimo kryzminio atsparumo gydymas kitais antibiotikais gali biiti neefektyvus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Alergiski linkomicinui Zmonés turi vengti saly¢io su Siuo veterinariniu vaistu.

Dirbant su veterinariniu vaistu reikia mtivéti vienkartines gumines pirstines. Baitina vengti tiesioginio saly¢io su
oda ar akimis, stengtis nepraryti ir nejkvépti veterinarinio vaisto.

Atsitiktinai uzterSus oda, reikia kruopsciai plauti dideliu kiekiu vandens su muilu.

Dirbant su veterinariniu vaistu negalima valgyti, gerti ar rikyti.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés

Daznis nenustatytas (negali biiti apibréztas Viduriavimas, rektalinis prolapsas.
pagal turimus duomenis)

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo vietiniam atstovui
arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane$imy teikimo sistema. Taip pat Zr. atitinkamus
kontaktinius duomenis etiketéje / pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima skirti kartu su kanamicinu ir novobiocinu bei kitais linkozamidais ir makrolidais.
3.9. Dozés ir naudojimo budas

Kiauléms su geriamuoju vandeniu ar skystu pasaru reikia skirti:

— sergant enzootine pneumonija: 9-18 g milteliy 100 kg kiino svorio (atitinka 10-20 mg veikliosios medziagos
1 kg kiino svorio),

— sergant enteritu: 4,5-9 g milteliy 100 kg kiino svorio (atitinka 5-10 mg veikliosios medziagos 1 kg kiino
svorio).

Gydymo trukmé: 7 dienos.

Tikslig kasdieng naudojamo veterinarinio vaisto koncentracija reikia apskai¢iuoti pagal rekomenduojamg doz¢ ir
gydomy gyviiny skai¢iy bei svorj naudojant toliau pateiktg formule:



veikliosios vidutinis

medziagos X gydomos X gyiirl?q
kiekis, mg/kg kiaulés kiino gyvuii
_ . . skai¢ius
kiino svorio svoris, kg o ..
. . . = veikliosios medziagos
Bendras dieng prie§ gydyma gyvuliy grupés kiekis, mg/l
suvartoto geriamojo vandens ar skysto pasaro geriamojo vandens ar
kiekis, |

skysto pasaro

Vandens, kuriame yra veterinarinio vaisto, suvartojimas priklauso nuo gyviino klinikinés buklés. Norint gauti
tinkamg doze, linkomicino koncentracija gali reikéti atitinkamai koreguoti.

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto doze, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj. Rekomenduojama naudoti
tinkamai kalibruotg matavimo jranga.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Didesné nei nurodyta veterinarinio vaisto dozé specifiniy patologiniy pakitimy nesukelia. Negalima virsyti
rekomenduojamy doziy.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant antimikrobiniy ir
antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais siekiama apriboti atsparumo
iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams:
kiaulienai — 5 paros.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QJO1FFO02.
4.2. Farmakodinamika

Linkomicinas yra bakteriostatinis antibiotikas, kuris slopina gramteigiamy bakterijy baltymy sinteze
jungdamasis su jy 50S ribosomy subvienetu. Jis veikia dauguma patogeniniy gramteigiamy bakterijy, pvz.,
stafilokokus ir streptokokus. Kiauléms jj rekomenduojama naudoti joms sergant treponemy sukelta dizenterija,
mikoplazmy sukelta enzootine pneumonija ar mikoplazmy, stafilokoky, streptokoky ar raudonligés sukéléjy
sukeltu artritu.

Ivairiy mikroorganizmy padermiy MIC verciy diapazonas yra:

Salmonella typhimurium: 0,25 — 1,00 pg/ml; Salmonella choleraesuis: 0,25 — 1,00 pg/ml; Clostridium
perfringens: 0,25 — 1,00 ng/ml; Brachyspira hyodisenteriae: 4,00 — 8,00 pg/ml; Lawsonia intracellularis: 1,00 —
2,00 pg/ml; Erisypelothrix rhusiopathiae: 0,06 — 1,00 pg/ml; Mycoplasma hyopneumoniae: 0,25 — 2,00 pg/ml.

Epidemiologiniy ar klinikiniy ribiniy ver¢iy EUCAST §iuo metu néra, taciau kai kuriems gramteigiamiems
anaerobams buvo pasiiilytas klindamicino (4 pug/ml) klinikinis (Zmogaus) ribinis taskas.

Tam tikras atsparumas gali i$sivystyti vien linkozamidams, taciau dazniau kryzminis atsparumas atsiranda tarp
makrolidy, linkozamidy ir streptogramino B grupés antibiotiky (ypac atsparumas MLSB), nes, nors ir chemiskai
skirtingi, jy veikimo mechanizmas panasus.



Linkozamidams atsparios padermés paprastai turi MLSB atsparumo fenotipg, o daugumoje padermiy tai yra
ribosomy RNR adenino likuciy metilinimo rezultatas, kuris neleidzia vaistui prisijungti prie tikslinés vietos.

4.3. Farmakokinetika

Linkomicino hidrochlorido druska gerai tirpsta vandenyje. Linkomicinas absorbuojamas zZarnyne (vidutiniskai
25-30 %), jo absorbcijg veikia pasaro masés. Didziausia koncentracija kraujo plazmoje susidaro po 2 val. ir ji
pasklinda visuose organizmo audiniuose. Dalis vaisto metabolizuojama kepenyse, likusi dalis i$siskiria per
inkstus ir su tulZimi. Daugumos gyviiny organizme linkomicino pusinés eliminacijos laikas yra mazdaug 3 val.
Pagrindiniai farmakokinetiniai parametrai kiauléms iSgérus linkomicino yra: Cmax: 8,4 pg/ml, Tmax: 2,9 val.,
MRT 5,9 val., AUC 62,3 mg-h/L.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima skirti vienu metu su kaolino ir (arba) pektino misiniais.
Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas atidarius pirmine pakuote, — 2 mén.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atskiedus arba istirpinus pagal nurodymus, — 24 val.
5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti vésioje sausoje vietoje.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Didelio tankio polietileno pla¢iakakliai indai po 1 kg.
Uzsiiti trijy sluoksniy popieriaus maisai su vidiniu polietileno sluoksniu po 5 kg.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5.  Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus ir
visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Chemifarma S.p.A.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/11/2049/001-002



8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2011-05-12

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-04-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamia informacija apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

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

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES - ETIKETES-PAKUOTES
LAPELIO

1 kg
5 kg

|1 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS |

LINCOMICINA 11 % CHEMIFARMA, 110 mg/g, milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu ar skystu pasaru
kiauléms

2.  SUDETIS

1 g milteliy yra:

veikliosios medzZiagos:

linkomicino 110 mg;

(atitinka linkomicino hidrochlorido 120 mg).

Balti milteliai.

3. PAKUOTES DYDIS

1 kg
5kg

| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Kiaulés.

[5. NAUDOJIMO INDIKACIJOS |

Kiauléms, serganc¢ioms enzootine pneumonija, pavirSiniu nekroziniu enteritu, proliferaciniu enteritu (ileitu),
sukeltu linkomicinui jautriy bakterijy, tokiy kaip Erisypelothrix rhusiopathiae, (gram +), Brachyspira
hyodisenteriae, Lawsonia intracellularis, Salmonella (typhimurium, cholerasuis) (gram-), Clostridium
perfringens (anaerobiné) ir Mycoplasma hyopneumoniae, gydyti.

| 6. KONTRAINDIKACIJOS |

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui linkomicinui ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti arkliams, atrajotojams, jury kiaulytéms, Ziurkénams ir triu§iams. Arkliams, atrajotojams, jury
kiaulytéms, ziurkénams ir triusiams linkomicinas sutrikdo normalig Zarnyno mikrobiotikg ir gali pasireiksti rimtos
pasekmes.

Negalima naudoti jeigu yra Zinomas atsparumas linkomicinui.



| 7. SPECIALIEJI JSPEJIMAI |

Specialieji jspéjimai
Liga gali turéti jtakos vandens suvartojimui. Jei suvartojama nepakankamai, gyviinus gydyti parenteriniu btdu.
Galimas kryzminis atsparumas linkozamidams, makrolidams ir streptograminams.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rasiy gyviinams

Negalima maisyti su sausu pasaru.

Veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti pagrjstas tiksliniy patogeny identifikavimu ir jautrumo tyrimu. Jei tai
nejmanoma, gydymas turi biiti pagrjstas epidemiologine informacija ir Ziniomis apie tiksliniy patogeny jautruma
akio arba vietos / regiono lygmeniu.

Veterinarinis vaistas turi buti naudojimas laikantis oficialios, nacionalinés ir regioninés antimikrobinés politikos.
Pirmos eilés gydymui turéty biiti naudojamas antibiotikas, turintis mazesn¢ atsparumo antimikrobinéms
medziagoms atrankos rizikg (Zemesné AMEG kategorija), kai jautrumo tyrimai rodo galimg Sio metodo
veiksminguma.

Bet koks veterinarinio vaisto naudojimas ne pagal nurodymus gali lemti atspariy linkomicinui bakterijy
atsiradima ir dél galimo kryZzminio atsparumo gydymas kitais antibiotikais gali buti neefektyvus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Alergiski linkomicinui zmonés turi vengti sagly¢io su Siuo veterinariniu vaistu.

Dirbant su veterinariniu vaistu reikia miivéti vienkartines gumines pirstines. Biitina vengti tiesioginio sgly¢io su
oda ar akimis, stengtis nepraryti ir nejkvépti veterinarinio vaisto.

Atsitiktinai uzterSus oda, reikia kruopsciai plauti dideliu kiekiu vandens su muilu.

Dirbant su veterinariniu vaistu negalima valgyti, gerti ar rakyti.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Negalima skirti kartu su kanamicinu ir novobiocinu bei kitais linkozamidais ir makrolidais.

Perdozavimas
Didesné nei nurodyta veterinarinio vaisto dozé specifiniy patologiniy pakitimy nesukelia. Negalima virSyti
rekomenduojamy doziy.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima skirti vienu metu su kaolino ir (arba) pektino misiniais.
Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

| 8. NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Kiaulés

Daznis nenustatytas (negali biti apibréZtas Viduriavimas, rektalinis prolapsas
pagal turimus duomenis)

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma. Pastebéjus
bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad vaistas neveikeé,
pirmiausia butina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas reakcijas taip pat galite



pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling praneSimy sistema:
https://vmvt.Irv.1t/1t/fb/

| 9. DOZES, NAUDOJIMO BUDAI IR METODAS KIEKVIENAI PASKIRTIES RUSIAI

Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Kiauléms su geriamuoju vandeniu ar skystu pasaru reikia skirti:

— sergant enzootine pneumonija: 9-18 g milteliy 100 kg kiino svorio (atitinka 10-20 mg veikliosios medziagos
1 kg kiino svorio),

— sergant enteritu: 4,5-9 g milteliy 100 kg kiino svorio (atitinka 5-10 mg veikliosios medziagos 1 kg kiino
svorio).

Gydymo trukmé: 7 dienos.

Tikslig kasdiene naudojamo veterinarinio vaisto koncentracija reikia apskaiciuoti pagal rekomenduojamg doze ir
gydomy gyviiny skaiciy bei svorj naudojant toliau pateikta formule:

veikliosios vidutinis

medziagos x gydomos x gy(\lli)lrlrilq
kiekis, mg/kg kiaulés kiino Eyve i
_ . . skai¢ius
kiino svorio svoris, kg e ..
. . . = veikliosios medziagos
Bendras dieng pries gydyma gyvuliy grupés kiekis, mg/I
suvartoto geriamojo vandens ar skysto pasaro geriamojo vandens ar
kiekis, |

skysto pasaro

| 10. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Vandens, kuriame yra veterinarinio vaisto, suvartojimas priklauso nuo gyviino klinikinés buiklés. Norint gauti
tinkamg doze, linkomicino koncentracija gali reikéti atitinkamai koreguoti.

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto doze, reikia kuo tiksliau nustatyti gyvtno kiino svorj. Rekomenduojama naudoti
tinkamai kalibruota matavimo jranga.

| 11.  ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams:
kiaulienai — 5 paros.

| 12.  SPECIALIIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti vésioje sausoje vietoje.
Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.

| 13.  SPECIALIOSIOS ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.


https://vmvt.lrv.lt/lt/fb/

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus ir
visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

| 14. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 15. REGISTRACIJOS NUMERIAI IR PAKUOCIU DYDZIAI

LT/2/11/2049/001
LT/2/11/2049/002

| 16. ETIKETES PASKUTINES PERZIUROS DATA

2025-04-28

| 17.  KONTAKTINIAI DUOMENYS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Chemifarma S.p.A

Via Don E. Servadei 16

47122 Forli

Italija

Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Veta UAB

Kalvarijy g. 62

09304 Vilnius

Lietuva

Tel.: +370 5 272 4390

veta@veta.lt

Norint gauti informacijos apie $j veterinarin]j vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

| 18.  KITA INFORMACIJA |

| 19. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* |

Tik veterinariniam naudojimui.

[ 20. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas atidarius pirmine pakuote, — 2 mén.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atskiedus arba istirpinus pagal hurodymus, — 24 val.
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| 2. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

11



