VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DOPHALIN 400 mg/g milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename grame yra:

veikliosios medZiagos:

TINKOMICINO .ttt ettt e ettt e e e e se e aaeereeesesssnnanaeeeesesesnnnnnes 400 mg;
(atitinka 450 mg linkomicino hidrochlorido)

pagalbiniy medziagy:

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu.
Balti milteliai be gumuliuky.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Kiaulés ir vistos.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Kiauléms
Mpycoplasma hyopneumoniae sukeltos enzootinés penumonijos gydymas ir metafilaktika. Pries
naudojant §j vaistg, grupéje turi biiti nustatyta liga.

Vistoms: Clostridium perfringens sukelto nekrotinio enterito gydymas ir metafilaktika. Pries§
naudojant §j vaistg, grupéje turi biiti nustatyta liga.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

Negalima naudoti triusiams, Ziurkénams, jury kiaulytéms, SinSiloms, arkliams ar atrajotojams, taip pat
negalima leisti $iy rusiy gyvinams pasiekti vanden;j su linkomicinu, kadangi jis gali sukelti sunkius
virskinimo trakto sutrikimus.

Negalima naudoti esant zinomam atsparumui linkozamidams.

Negalima naudoti esant kepeny funkcijos sutrikimui.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams

ISgeriamo su vaistu sumaiSyto vandens kiekis priklauso nuo ligos sunkumo. Jei kiaulés geria
nepakankamai vandens, jas reikia gydyti parenteriniu biidu.

Mycoplasma hyopneumoniae jautruma antimikrobinéms medziagoms sunku nustatyti in vitro dél
techniniy kliticiy. Be to, triksta klinikiniy ribiniy verCiy tiek M. hyopneumoniae, tiek C. perfringens.



Kai jmanoma, gydymas turi biiti pagrjstas vietine (regiono, tikio) epidemiologine informacija apie
atsakg ] gydyma linkomicinu enzootinés pneumonijos / nekrozinio enterito atvejais.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Sio veterinarinio vaisto naudojimas, pageidautina, turi bati pagristas tikslinio patogeno identifikavimu
ir bakterijy, i8skirty i§ gyviino, jautrumo tyrimais. Taip pat skaityti 4.4 p. Naudojant vaista, reikia
atsizvelgti  oficialig, nacionaling ir regioning antimikrobiniy medziagy naudojimo politika.

Si vaista naudojant ne pagal VVA nurodymus, gali padidéti linkomicinui atspariy bakterijy paplitimas
ir sumazeéti gydymo kitais linkozamidais, makrolidais ir streptograminu B veiksmingumas dél galimo
kryZzminio atsparumo.

Reikia vengti pakartotinio ar ilgalaikio naudojimo, gerinant tikio valdymg ir higienos praktika.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Siame vaiste yra linkomicino ir laktozés monohidrato, kurie kai kuriems Zmonéms gali sukelti
alergines reakcijas. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas linkomicinui ar bet kuriam kitam
linkozamidui arba laktozés monohidratui, turi vengti saly€io su Siuo veterinariniu vaistu.

Reikia stengtis nesukelti ir nejkvépti dulkiy.

Vengti salycCio su oda ir akimis.

Naudojant ir maiSant vaista, turi biiti naudojamos asmeninés apsaugos priemonés: aprobuotos nuo
dulkiy apsaugancios kaukés (vienkartinis puse veido dengiantis respiratorius, atitinkantis Europos
standartg EN 149, arba daugkartinis respiratorius, atitinkantis Europos standartg EN 140, su EN 143
atitinkanciu filtru), pirstinés ir apsauginiai akiniai. Jei po saly¢io pasireiskia kvépavimo sutrikimo
simptomai, butina kreiptis  gydytoja ir parodyti §j ispé&jima.

Atsitiktinai patekus ant odos, i akis ar ant gleiviniy, pazeistg vietg reikia gerai nuplauti Svariu tekanciu
vandeniu.

Po salycio paraudus odai ar pasireiskus ilgalaikiam akiy dirginimui, bttina nedelsiant kreiptis i
gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etiketg.

Po naudojimo rankas ir uzterstas odos vietas reikia nedelsiant nuplauti vandeniu ir muilu.

Naudojant §] vaistg, negalima valgyti, gerti ar rikyti.

Kitos atsargumo priemonés
Linkomicinas pasizymi toksiniu poveikiu sausumos augalams, melsvabakteréms ir pozeminio
vandens bakterijoms.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Retais atvejais kiauléms pradéjus gerti vanden; su linkomicinu pirmasias 2 dienas gali pasireiksti
viduriavimas, suminkstéti iSmatos ir (arba) nezymiai patinti iSangé. Retais atvejais kai kurioms
kiauléms gali pasireiksti odos paraudimas ir nestiprus suirzimas. Sie poZymiai paprastai praeina
savaime per 5-8 dienas nenutraukus gydymo linkomicinu. Retais atvejais pasireiskia alerginés ar
padidéjusio jautrumo reakcijos.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis teratogeninis poveikis nenustatytas, nors buvo pastebétas
toksiSkumas vaisiui. Veterinarinio vaisto saugumas paskirties rsiy gyvinams vaikingumo, laktacijos



ar kiau$iniy déjimo metu nenustatytas. Naudoti galima tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus
nauda ir rizika.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Galimas antagonizmas tarp linkomicino ir makrolidy, pvz., eritromicino bei kity baktericidiniy
antibiotiky, todél dél konkuravimo jungiantis prie bakterijos lgstelés 50S ribosominio subvieneto jy
nerekomenduojama naudoti kartu. Linkomicino biologinis prieinamumas gali sumazéti skrandyje
esant antacidiniams vaistams, aktyvintajai angliai, pektinui ar kaolinui.

Linkomicinas gali sustiprinti anestetiky ir miorelaksanty poveikj raumenims ir nervams.

4.9. Dozés ir naudojimo budas
Naudoti su geriamuoju vandeniu.
Dozavimo nurodymai ir rekomenduojamos dozés

Siekiant uztikrinti tiksly dozavima, kiino svoris turi biiti nustatomas kuo tiksliau, kad biity iSvengta per
mazos dozés skyrimo.

Vandens su vaistu suvartojimas priklauso nuo gyviny fiziologinés ir klinikinés biikleés. Siekiant
nustatyti reikiamg dozg, linkomicino koncentracijg reikia atitinkamai koreguoti.

Turi biiti daznai stebimas vandens suvartojimas.
Vanduo su vaistu visg gydymo laikotarpj turi biiti vienintelis gyviiny geriamojo vandens $altinis.

Pasibaigus gydymo laikotarpiui, vandens tiekimo sistema turi biiti tinkamai i§valyta siekiant i§vengti
subterapiniy veikliosios medziagos kiekiy suvartojimo.

Tiksliai dozei nustatyti reikia naudoti tinkamai sukalibruota matavimo prietaisg.

Dozés

Kiauléms:

enzootiné pneumonija: 10 mg linkomicino 1 kg kiino svorio (atitinka 25 mg vaisto 1 kg kiino svorio),
21 dieng is eilés.

Vistoms:

nekrotinis enteritas: 5 mg linkomicino 1 kg kiino svorio (atitinka 12,5 mg vaisto 1 kg kiino svorio), 7
dienas is eilés.

Naudotina koncentracija priklauso nuo tikslaus gyviiny kiino svorio bei i§geriamo vandens kiekio ir
gali biiti apskaiCiuota pagal Sig formulg:

Dozé (mg vaisto 1 kg kiino vidutinis gydytiny gyviny
SVOrio per para) X kiino svoris (kg) = mg vaisto litrui
vidutinis per parg iSgeriamo vandens kiekis (litrais geriamojo vandens

Jei naudojama ne visa pakuoté, rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruotg svérimo jrangg. |
geriamgj] vanden] reikia jmaiSyti tokj paros vaisto kiekj, kad visas vaistas buty iSgertas per 24 val.
Vanduo su vaistu turi buti ruo$iamas naujai kas 24 valandas. Gyviinai neturi gauti jokio kito geriamojo
vandens.

Didziausias vaisto tirpumas yra 50 g/l minkstame ir kietame vandenyje. Kai naudojami pradiniai
tirpalai ir dozavimo pompa, negalima virSyti didZiausio tirpumo, kurj galima pasiekti esant



nurodytoms sglygoms. Dozavimo pompos tékmés greicio nustatymus reikia koreguoti pagal pradinio
tirpalo koncentracijg ir gydytiny gyviiny vandens suvartojima.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei butina
Didesné nei 10 mg/kg kiino svorio linkomicino dozé kiauléms gali sukelti viduriavima ir iSmaty
suminks§téjima.

Atsitiktinai perdozavus, gydyma reikia nutraukti ir vél pradéti gydyti rekomenduojamomis dozémis.
Specifinio prieSnuodzio néra, gydoma simptomiskai.

4.11. ISlauka

Kiauléms:
Skerdienai ir subproduktams — 1 para.

Vistoms
Skerdienai ir subproduktams — 5 paros.
KiauSiniams — neskirtas naudoti pauks§¢iams, dedantiems Zmoniy maistui skirtus kiausinius.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio antibakterinés medziagos, linkozamidai.
ATCvet kodas: QJO1FFO02.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Linkomicinas — linkozamidy grupés antibiotikas, gaunamas i$ Streptomyces lincolnensis, kuris stabdo
baltymy sintez¢. Linkomicinas jungiasi prie bakterijos ribosomy 50S subvieneto Salia
peptidiltransferazés centro ir sutrikdo peptidinés grandinés ilgéjimo procesg, sukeldamas prieslaikinj
peptidil-tRNR atsiskyrimg nuo ribosomos.

Linkomicinas veikia kai kurias grampteigiamas bakterijas (Clostridium perfringens) ir mikoplazmas
(Mycoplasma hyopneumoniae).

Nors linkozamidai paprastai laikomi bakteriostatinémis medziagomis, jy poveikis priklauso nuo
mikroorganizmo jautrumo ir antibiotiko koncentracijos. Linkomicinas gali veikti baktericidiskai arba
bakteriostatiSkai.

Atsparumas linkomicinui dazniausiai siejamas su plazmidése esanciais veiksniais (erm genais),
koduojanciais metilazes, kurios pakeicia ribosomy prisijungimo vietg ir dél to daznai pasireiskia
kryzminis atsparumas kitiems makrolidy, linkozamidy ir streptograminy grupés antibiotikams. Taciau
dazniausias mikoplazmy atsparumo atsiradimo mechanizmas yra dél mutacijy pakitusi prisijungimo
vieta (chromosominis atsparumas). ApraSytas ir atsparumas linkomicinui dél efliukso siurblio arba
inaktyvinanciy fermenty. Daznai pasitaiko pilnas kryZminis atsparumas tarp linkomicino ir
klindamicino.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Sugirdytas kiauléms linkomicinas greitai absorbuojamas. Kiauléms sugirdzius vieng 22, 55 ir 110
mg/kg kiino svorio linkomicino hidrochlorido doze, nuo dozés priklausanti linkomicino koncentracija
serume nustatoma 24-36 val. po vaisto naudojimo. DidZiausia koncentracija susidaro praéjus 4 val. po
vaisto sudavimo. Panasiis rezultatai gaunami vieng kartg sugirdzius 4,4 ir 11 mg/kg kiino svorio dozes
kiauléms: koncentracija nustatoma 12—16 val. po vaisto naudojimo, o didziausia koncentracija
susidaro praéjus 4 val. Norint nustatyti biologinj pricinamumg, kiauléms buvo naudota viena 10 mg/kg
kiino svorio dozé. Linkomicino absorbcija naudojus per burng buvo 53 + 19 %.

Tris dienas iS eilés kiauléms girdant 22 mg/kg kiino svorio per dieng linkomicino dozg, nustatyta, kad
linkomicinas nesikaupé, praéjus 24 val. po vaisto naudojimo serume antibiotiko nenustatyta.

Peréjes zarnyno barjerg linkomicinas placiai pasiskirsto audiniuose, ypa¢ plauciuose ir sgnariy
ertmése. Pasiskirstymo ttiris yra mazdaug 1 litras. Linkomicino pusinés eliminacijos laikas yra daugiau



nei 3 val. Vidutiniskai 50 % linkomicino metabolizuojama kepenyse. Linkomicinas pereina
enterohepating apytaka, iSsiskiria nepakites arba jvairiy metabolity pavidalu su tulZzimi ir $lapimu.
Didelés veiklios formos koncentracijos nustatomos Zarnyne.

Vistoms linkomicino hidrochloridas buvo girdytas 7 dienas su geriamuoju vandeniu, kuriame
koncentracija buvo vidutiniskai 34 mg/1 (5,1-6,6 mg/kg kiino svorio). Metabolitai sudaré daugiau
negu 75 % bendro likucio kepenyse. Nemetabolizuotas linkomicinas pasizyméjo Siek tiek trumpesniu
puséjimo laiku (t%2 = 5,8 val.) nei bendras likutis. Linkomicinas ir vienas nezinomas metabolitas
sudaré > 50 % likucio raumenyse nulinés valandos riboje. Gydymo metu iSmatose buvo daugiausiai
nemetabolizuotas linkomicinas (60—85 %).

5.3. Savybés aplinkoje

Linkomicinas pasiZymi toksiniu poveikiu sausumos augalams melsvabakteréms ir pozeminio vandens
bakterijoms.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Koloidinis bevandenis silicio dioksidas, bevandenis,
laktozés monohidratas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

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

Tinkamumo laikas, atskiedus arba istirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Karsc¢iu uzsandarinti maiSeliai, pagaminti i$ polipropileno / metalizuoto poliesterio / mazo tankio
polietileno.

Pakuotés dydis
150 g maiselis.

1 kg maiselis.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Pavojingas gryno vandens organizmams (melsvabakteréms). Veterinariniu vaistu ar panaudotomis
talpyklémis negalima uZztersti pavir§iniy vandeny ar kanaly. Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su
juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.



7. REGISTRUOTOJAS
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Les Corts, 23

08028 — BARCELONA
ISPANIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/17/2402/001-002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2017-06-28

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
2018-08-31
DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Parduodamas tik su veterinariniu receptu



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

150 g maiSelis
1 kg maiSelis

1.  Registruotojo ir uz vaisto serijos iSleidima EEE Salyse atsakingo gamintojo, jei jie
skirtingi, pavadinimas ir adresas

Registruotojas
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L

Les Corts, 23
08028 Barcelona
ISPANIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima
MEVET S.A.U

Pol. Ind. El Segre, p.409-410

25191 Lleida

ISPANIJA

Registruotojo vietinis atstovas
Dopharma Baltic Ltd.

Ukmergés g. 241, 07108, Vilnius
LIETUVA

2. Veterinarinio vaisto pavadinimas

DOPHALIN 400 mg/g milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu.

| 3. Veiklioji (-iosios) ir kitos medziagos

Kiekviename grame yra:

veikliosios medzZiagos:
JINKOMICINO.....eivieiieeiieieeiiesee sttt e e e seaeseaessbeebe e seeseesnsesnsesnseensaensens 400 mg.
(atitinka 450 mg linkomicino hidrochlorido);

| 4. Vaisto forma

Milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu.
Balti milteliai be gumuliuky.

| 5. Pakuotés dydis

150 g
1 kg



6. Indikacija (-os)

Kiauléms
Mpycoplasma hyopneumoniae sukeltos enzootinés penumonijos gydymas ir metafilaktika. Pries
naudojant §j vaistg, grupéje turi biiti nustatyta liga.

Vistoms: Clostridium perfringens sukelto nekrotinio enterito gydymas ir metafilaktika. Pries§
naudojant §j vaistg, grupéje turi biiti nustatyta liga.

7. Kontraindikacijos

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

Negalima naudoti triusiams, Ziurkénams, jury kiaulytéms, SinSiloms, arkliams ar atrajotojams, taip pat
negalima leisti $iy ri§iy gyviinams pasiekti vanden] su linkomicinu, kadangi jis gali sukelti sunkius
virskinimo trakto sutrikimus.

Negalima naudoti esant zinomam atsparumui linkozamidams.

Negalima naudoti esant kepeny funkcijos sutrikimui.

8. Nepalankios reakcijos

Retais atvejais kiauléms pradéjus gerti vanden;j su linkomicinu pirmgsias 2 dienas gali pasireiksti
viduriavimas, suminkstéti iSmatos ir (arba) nezymiai patinti iSangé. Retais atvejais kai kurioms
kiauléms gali pasireiksti odos paraudimas ir nestiprus suirzimas. Sie poZymiai paprastai praeina
savaime per 5—8 dienas nenutraukus gydymo linkomicinu. Retais atvejais pasireiSkia alerginés ar
padidéjusio jautrumo reakcijos.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-0s) pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus praneSimus).

Pastebéjus bet koki Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Sioje etiketéje, arba manant, kad vaistas
neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

9. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Kiaulés ir vistos

10. Dozés, naudojimo biidas (-ai) ir metodas kiekvienai rasiai

Naudoti su geriamuoju vandeniu.

Kiauléms:

enzootiné pneumonija: 10 mg linkomicino 1 kg kiino svorio (atitinka 25 mg vaisto 1 kg kiino svorio),
21 dieng is eilés.

Vistoms:
nekrotinis enteritas: 5 mg linkomicino 1 kg kiino svorio (atitinka 12,5 mg vaisto 1 kg kiino svorio), 7
dienas i$ eilés.



Naudotina koncentracija priklauso nuo tikslaus gyviiny kiino svorio bei i§geriamo vandens kiekio ir
gali biiti apskai¢iuota pagal $ig formule:

Dozé (mg vaisto 1 kg kiino vidutinis gydytiny gyviny
Svorio per para) X kiino svoris (kg) = mg vaisto litrui
vidutinis per parg iSgeriamo vandens kiekis (litrais gyviinui) geriamojo vandens

11.  Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Siekiant uztikrinti tiksly dozavimga, kiino svoris turi biiti nustatomas kuo tiksliau, kad biity iSvengta per
mazos dozés skyrimo.

Vandens su vaistu suvartojimas priklauso nuo gyviny fiziologinés ir klinikinés buklés. Siekiant
nustatyti reikiamg dozg, linkomicino koncentracijg reikia atitinkamai koreguoti.

Turi biiti daznai stebimas vandens suvartojimas.
Vanduo su vaistu visg gydymo laikotarpj turi biiti vienintelis gyviiny geriamojo vandens $altinis.

Pasibaigus gydymo laikotarpiui, vandens tiekimo sistema turi biiti tinkamai i§valyta siekiant i§vengti
subterapiniy veikliosios medziagos kiekiy suvartojimo.

Jei naudojama ne visa pakuoté, rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruota svérimo jranga. |
geriamajj vanden; reikia jmaisyti tokj paros vaisto kiekj, kad visas vaistas biity iSgertas per 24 val.
Vanduo su vaistu turi buiti ruoSiamas naujai kas 24 valandas. Gyviinai neturi gauti jokio kito geriamojo
vandens.

DidZiausias vaisto tirpumas yra 50 g/l minkStame ir kietame vandenyje. Kai naudojami pradiniai
tirpalai ir dozavimo pompa, negalima virsyti didziausio tirpumo, kurj galima pasiekti esant
nurodytoms sglygoms. Dozavimo pompos tékmés greicio nustatymus reikia koreguoti pagal pradinio
tirpalo koncentracijg ir gydytiny gyviiny vandens suvartojima.

12. ISlauka

Kiauléms:
Skerdienai ir subproduktams — 1 para.

Vistoms
Skerdienai ir subproduktams — 5 paros.
Kiau$iniams — neskirta naudoti pauks$¢iams, dedantiems zmoniy maistui skirtus kiauSinius.

13.  Specialiosios laikymo salygos

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant maiselio po
,EXP*. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 6 mén.

Atidarius sunaudoti per...

Tinkamumo laikas, atskiedus arba iStirpinus pagal nurodymus, — 24 val.



14.  Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riiSiy paskirties gyviinams

[Sgeriamo su vaistu sumaiSyto vandens kiekis priklauso nuo ligos sunkumo. Jei kiaulés geria
nepakankamai vandens, jas reikia gydyti parenteriniu biidu.

Mycoplasma hyopneumoniae jautruma antimikrobinéms medziagoms sunku nustatyti in vitro dél
techniniy kliti¢iy. Be to, triksta klinikiniy ribiniy veréiy tiek M. hyopneumoniae, tiek C. perfringens.
Kai jmanoma, gydymas turi biiti pagrjstas vietine (regiono, tikio) epidemiologine informacija apie
atsaka | gydyma linkomicinu enzootinés pneumonijos / nekrotinio enterito atvejais.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Sio veterinarinio vaisto naudojimas, pageidautina, turi biiti pagristas tikslinio patogeno identifikavimu
ir bakterijy, iSskirty i§ gyviino, jautrumo tyrimais. Taip pat skaityti Specialieji jspéjimai, naudojant
atskiry risiy paskirties gyviinams.

Naudojant vaista, reikia atsizvelgti  oficialig, nacionaling ir regioning antimikrobiniy medZziagy
naudojimo politika.

Sj vaista naudojant ne pagal VVA nurodymus, gali padidéti linkomicinui atspariy bakterijy paplitimas
ir sumazéti gydymo kitais linkozamidais, makrolidais ir streptograminu B veiksmingumas dél galimo
kryZzminio atsparumo.

Reikia vengti pakartotinio ar ilgalaikio naudojimo, gerinant iikio valdyma ir higienos praktika.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Siame vaiste yra linkomicino ir laktozés monohidrato, kurie kai kuriems Zmonéms gali sukelti
alergines reakcijas. Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas linkomicinui ar bet kuriam kitam
linkozamidui arba laktozés monohidratui, turi vengti saly€io su §iuo veterinariniu vaistu.

Reikia stengtis nesukelti ir nejkvépti dulkiy.

Vengti salyc¢io su oda ir akimis.

Naudojant ir maiSant vaista, turi biiti naudojamos asmeninés apsaugos priemonés: aprobuotos nuo
dulkiy apsaugancios kaukés (vienkartinis puse veido dengiantis respiratorius, atitinkantis Europos
standartg EN 149, arba daugkartinis respiratorius, atitinkantis Europos standartg EN 140, su EN 143
atitinkanciu filtru), pirstinés ir apsauginiai akiniai. Jei po saly¢io pasireiSkia kvépavimo sutrikimo
simptomai, butina kreiptis j gydytoja ir parodyti §j ispé&jima.

Atsitiktinai patekus ant odos, i akis ar ant gleiviniy, pazeistg vietg reikia gerai nuplauti Svariu tekanciu
vandeniu.

Po salycio paraudus odai ar pasireiskus ilgalaikiam akiy dirginimui, biitina nedelsiant kreiptis i
gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etiketg.

Po naudojimo rankas ir uzterstas odos vietas reikia nedelsiant nuplauti vandeniu ir muilu.

Naudojant §] vaistg, negalima valgyti, negerti ar rukyti.

Kitos atsargumo priemonés
Linkomicinas pasizymi toksiniu poveikiu sausumos augalams, melsvabakteréms ir pozeminio vandens
bakterijoms.

Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis, teratogeninis poveikis nenustatytas, nors buvo pastebétas

toksiSkumas vaisiui. Veterinarinio vaisto saugumas paskirties rasiy gyviinams vaikingumo, laktacijos
ar kiauSiniy déjimo metu nenustatytas. Naudoti galima tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus
nauda ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Galimas antagonizmas tarp linkomicino ir makrolidy, pvz., eritromicino bei kity baktericidiniy
antibiotiky, todél dél konkuravimo jungiantis prie bakterijos lastelés 50S ribosominio subvieneto jy
nerekomenduojama naudoti kartu.Linkomicino biologinis prieinamumas gali sumazéti skrandyje esant
antacidiniams vaistams, aktyvintajai angliai, pektinui ar kaolinui.

Linkomicinas gali sustiprinti anestetiky ir miorelaksanty poveikj raumenims ir nervams.
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Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Didesné nei 10 mg/kg kiino svorio linkomicino dozé kiauléms gali sukelti viduriavima ir iSmaty
suminks§téjima.

Atsitiktinai perdozavus, gydyma reikia nutraukti ir vél pradéti gydyti rekomenduojamomis dozémis.
Specifinio prieSnuodzio néra, gydoma simptomiskai.

Nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

15. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar atlieky naikinimo nuostatos, jei biitina

Pavojingas gryno vandens organizmams (melsvabakteréms). Veterinariniu vaistu ar panaudotomis
talpyklémis negalima uZter$ti pavir§iniy vandeny ar kanaly.

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

16. Etiketés paskutinio patvirtinimo data

2018-08-31

17. Kita informacija

150 g maiselis.
1 kg maiselis.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

18. Nuoroda ,,Tik veterinariniam naudojimui“ ir tiekimo bei naudojimo salygos ar
apribojimai, jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

19. Nuoroda ,,Saugoti nuo vaiky*

Saugoti nuo vaiky.

| 20. Tinkamumo data

EXP {ménuo/metai}

| 21. Registracijos numeris (-iai)

LT/2/17/2402/001-002

| 22. Gamintojo serijos numeris

Lot {numeris}
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