I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Linco-Spectin 100, 222/444,7 mg/g pulveris lietosanai dzeramaja tideni cikam un vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs g satur:
Aktivas vielas:

Linkomicins (linkomicina hidrohlorida veida) 222 mg
Spektinomicins (spektinomicina sulfata veida) 4447 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Natrija benzoats

Laktoze

Balts, gaiss pulveris.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Ciikas un vistas.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Ciikas

Lawsonia intracellularis izraisitas un ar linkomicinu un spektinomicinu jutigiem zarnu patogéniem
(Escherichia coli) saistitas ciiku proliferativas enteropatijas (ileita) arsté$anai un metafilaksei.

Pirms veterinaro zalu lietoSanas janoskaidro slimibas esamiba ganampulka.

Vistas

Mycoplasma gallisepticum un pret linkomicinu un spektinomicinu jutigu Escherichia coli izraisitu
hronisku respiratoro saslim$anu ar zemu mirstibas koeficientu arst€Sanai un metafilaksei.

Pirms veterinaro zalu lietoSanas janoskaidro slimibas esamiba ganampulka.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.

Nelietot aknu disfunkcijas gadijuma.

Nepielaut trusu, grauzgju (piem., $insillu, kamju, jurasciicinu), zirgu vai atgremotajdzivnieku piekluvi
{idenim vai baribai, kas satur linkomicinu. Stm sugam zalu uznemsana var radit smagus kunga-zarnu
trakta darbibas traucgjumus.

Nelietot dgjgjvistam.

3.4. Tpasi bridinajumi



Ievérojama Escherichia coli celmu dala uzrada augstas MIK (minimala inhibitora koncentracija)
veértibas pret linkomicina-spektinomicina savienojumu un var biit kliniski rezistentas, kaut ari
robezpunkts nav noteikts.

Tehnisko ierobezojumu dél Lawsonia intracellularis uznémibu ir griti parbaudit in vitro un trikst
informacijas par linkomicina-spektinomicina rezistences statusu.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai méerksugam:

Laba kliniska prakse ietver arstéSanu, pamatojoties uz no dzivnieka izolétu bakteriju jutibas testu
rezultatiem. Ja tas nav iesp&ams, arst€Sanu japamato ar viet€jo (regiona, saimniecibas limena)
epidemiologisko informaciju par mérka baktériju jutibu.

Veterinaro zalu lietoSana atskirigi no zalu apraksta sniegtajiem noradijumiem var palielinat rezistento
bakteriju izplatibas un attistibas risku, un pavajinat arst€Sanas efektivitati ar makrolidiem, iesp&jamas
krusteniskas rezistences del.

Iekskiga linkomicinu saturoSu zalu lietosana ir indicéta tikai ciikam un vistam.
Noverst citu dzivnieku piekluvi zales saturoSam tidenim. Citam dzivnieku sugam linkomicins var radit

smagus kunga-zarnu trakta darbibas trauc&jumus.

Izvairities no atkartotas vai ilgstoSas arstéSanas, uzlabojot saimniecibas parvaldibu un dezinfekcijas
praksi.

Ja uzlabojumi nav novérojami péc 5 dienam, atkartoti izvertet diagnozi.

Slimiem dzivniekiem ir samazinata apetite un izmainiti dzerSanas ieradumi, tade] loti slimiem
dzivniekiem var biit nepiecieSama parenterala arstéSana.

Sis pulveris paredzgts lietoSanai tikai ar dzeramo fideni un pirms lietoSanas tas jaizskidina.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret linkomicinu, spektinomicinu vai sojas pupinu parstrades
blakusproduktiem jaizvairas no saskares ar $im veterinarajam zalem. Jaizvairas no puteklu radiSanas vai
ieelposanas.

Jaizvairas no saskares ar adu un acim.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém un $kidinot tas, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas
ietver apstiprinatas puteklu maskas (vienreizgjas lietoSanas respirators pusmaska saskana ar Eiropas
standartu EN 149 vai respirators saskana ar Eiropas standartu EN140 ar filtru EN 143), cimdus un
aizsargbrilles.

P&c rikoSanas ar $STm veterinarajam zalém nekavejoties mazgat ar ziepeém rokas un atsegto adu.

Ja p&c saskares paradas tadi simptomi, ka izsitumi uz adas vai acu kairinajums, nekavgjoties meklet
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Vistas:
Reti Alergiska reakcija’, pastiprinatas jutibas
ital
(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem reakcija
dzivniekiem):




! NepiecieSams partraukt arstéSanu ar §Tm veterinarajam zalém. Uzsakt simptomatisku arsteésanu.

Cukas:
Loti biezi Diarejal, mikstas fekalijas*
(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem): Adas iekaisums*?
Reti Uzbudinamiba, aizkaitinamiba
(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem Alergiska reakcija®, pastiprinatas jutibas
dzivniekiem): reakcija®
Nieze, Izsitumi

! Parasti izziid 5 1idz 8 dienu laika bez arsté3anas partraukSanas.
2 Jetekmé perianalo regionu.
3 NepiecieSams partraukt arstesanu ar §Tm veterinarajam zalém. Uzsakt simptomatisku arstesanu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Griisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Laboratoriskajos petijumos suniem un zurkam netika kostatéta jebkada linkomicina vai spektinomicina
maternotoksiska, fetotoksiska vai teratogéna ietekme.

Linkomicins izdalas piena.

Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Dgj¢&jputni:
Vistas:
Nelietot putniem déSanas perioda.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Lielakoties jaizvairas no lietoSanas maisijuma ar citam zalem.

Linkozamidu un makrolidu savienojums ir antagonistisks del to konkurgjosas piesaistes to merku
vietam. LietoSana kopa ar anestétikiem var izraisit neiromuskularas blokades.

Nelietot kopa ar kaolinu vai pektinu, jo tie vajina linkomicina absorbciju. Ja lietoSana ar citam zalém ir
obligata, ieverojiet divu stundu partraukumu starp zalu uznemsanu.

3.9. LietoSanas veids un devas

LietoSanai dzeramaja tident.

Ieteicamas devas:

Cukam: 3,33 mg linkomicina un 6,67 mg spektinomicina/kg kermena svara/diena, 7 dienas.

Atbilst 15 mg pulvera/kg k.sv./diena, 7 dienas.

Cukam 150 g So veterinaro zalu atbilst devai, kas paredz&ta 10000 kg kermena svara diena.



Pamatojoties uz ieteikto devu un arst€jamo dzivnieku skaitu un svaru, veterinaro zalu precizu dienas
koncentraciju aprékinat, izmantojot $adu formulu:

Daudzums (1), kas nepiecieSams _ 10000 x [TGidens paterins diena uz dzivnieku (1)]

150 g veterinaro zalu vienas ctikas vidgjais kermena svars (kg)

Piezime: standarta tidens patérin$ ir aptuveni 0,15 kg k.sv./diena. Zemak redzamaja tabula noradits

.....

Udens patéring 150 g pulvera = 100 g aktivo vielu, kas jaizskidina $§ada iidens daudzuma:
0,1 I/kg k.sv./diena 1000 1 dzerama Gdens
0,15 I/kg k.sv./diena 1500 1 dzerama Gdens
0,2 I/kg k.sv./diena 2000 1 dzerama udens
0,25 I/kg k.sv./diena 2500 1 dzerama tdens

Vistam: 16,65 mg linkomictna un 33,35 mg spektinomicina / kg k.sv./ diena, 7 dienas.
Atbilst 75 mg pulvera/ kg k.sv./ diena, 7 dienas.

Vistam 150 g o veterinaro zalu atbilst devai, kas paredzeta 2000 kg kermena svara diena.

Pamatojoties uz ieteikto devu un arstéjamo dzivnieku skaitu un svaru, veterinaro zalu precizu dienas
koncentraciju aprékinat izmantojot $adu formulu:

Daudzums (1), kas nepiecieSams  _ 2000 x [tdens patrins diena uz putnu (1)]

150 g veterinaro zalu viena putna vidg€jais kermena svars (kg)
ArsteSanu uzsakt tiklidz paradas pirmas kliniskas pazimes.

Dzerama tGidens sagatavosanai: idenim pievienojamais veterinaro zalu daudzums atkarigs no dzivnieku
kermena svara un diena uznemta fidens daudzuma.

Lai nodro§inatu pareizu devu un izvairitos no parak mazas devas lietoSanas, ganampulka vid&jais
kermena svars un diena uznemtais idens daudzums janosaka péc iesp&jas precizak.

ArstéSanas laika zales saturoSam Gidenim ir jabiit vienigajam pieejamam dzerama tidens avotam. Zales
saturosais tdens, kas 24 stundu laika nav patéréts, jaiznicina.

Ja slimibas laika tidens pat@rin$ ievérojami samazinajies, uzsakt parenteralu arsteSanu.

Lai precizi aprekinatu dzeramajam tidenim pievienojamo veterinaro zalu daudzumu, izmantojiet $adu
formulu.

3.10. Pardozeésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozesanas gadijuma cikam var noverot fekaliju konsistences izmainas (mikstas fekalijas un/vai
diareja).

Vistam, uznemot vairakkartgju devu, tika noverota aklas zarnas palielinaSanas un anormals aklas zarnas
saturs.

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

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods



Ciikas:

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Vistas:

Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzets izmantot cilveku uztura.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QJO1FF52
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Sis veterinaras zales ir divu antibiotiku — linkomicina un specktinomicina kombinacija ar plagu darbibas
spektru.

Linkomicins

Linkomicins darbojas pret grampozitivajam bakterijam, dazam anaerobam gramnegativajam bakterijam
un mikoplazmam. Tam piemtt loti vaja vai vispar nepiemit iedarbiba pret gramnegativajam bakterijam,
pieméram, Escherichia coli.

Spektinomicins
Spektinomicins ir aminociklitiskas klases antibiotikas, ieglitas no Streptomyces spectabilis bakterijam,

kam piemit bakteriostatiska iedarbiba un tas ir aktivs pret Mycoplasma spp. un dazam gramnegativajam
baktérijam, piem&ram, Escherichia coli.

Mehanisms, ka iekSkigi uznemts spektinomicins iedarbojas uz patog€niem sist€émiska liment,
neskatoties uz vajo absorbciju, nav pilniba noskaidrots un var dal&ji pamatoties ar ta netieSo ietekmi uz
zarnu mikrofloru.

Escherichia coli gadijumos, minimalas inhib&josas koncentracijas (MIK) izplatiba ir bimodala, liels
skaits celmu uzrada augstas vertibas, kas varétu dal&ji atbilst dabiskai (iek$gjai) rezistencei.

In vitro petijumi, ka ari kliniskas iedarbibas dati uzrada, ka linkomicina-spektinomicina savienojums
iedarbojas pret Lawsonia intracellularis baktérijam.

Tehnisko ierobezojumu dél Lawsonia intracellularis jutibu ir grati parbaudit in vitro un trikst
informacijas par rezistences statusu $ajas sugas.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

Linkomicins

Cukam pec iekskigas lietoSanas linkomicins atri absorbgjas. Cikam, vienreizgja linkomicina
hidrohlorida iekskiga lietoSana, deva aptuveni 22, 55 un 100 mg/kg kermena svara, izraisija no devas
atkarigu linkomictna Iimeni asins seruma, kas tika konstat€ta 24-36 stundas p€c uznemsSanas.
Visaugstakais [imenis asins seruma tika noverots 4 stundas pec devas uzpemsSanas. L1dzigi rezultati
cukam tika noveroti péc vienreizgjas iekskigas devas 4,4 un 11 mg/kermena svara uznemsanas. Zalu
Itmenis bija nosakams 12 Iidz 16 stundas, ar visaugstako koncentraciju péc 4 stundam. Lai noteiktu
biopieejamibu, ctikam tika lietota vienreizgja iekskiga deva 10 mg/kg kermena svara. Linkomicina
iekskiga absorbcija bija 53% =+ 19%.

Cukam atkartota dienas devas 22 mg linkomicina/kg kermena svara iekSkiga lietoSana 3 dienas
neuzradija linkomicina uzkrasanos, 24 stundas p&c zalu uznemsanas nevargja noteikt antibiotiku limeni
asins seruma.



Linkomicina farmakokinétiskie pétijjumi ctkam uzrada linkomicina biopieejamibu, ja to ievada
intravenozi, intramuskulari vai iekskigi. Vidgjais pussabruk$anas periods pie visiem lietoSanas veidiem
cukam ir 2,82 stundas.

Vistam, kuras tika arstétas ar §Tm veterinarajam zalém, kas iz8kidinatas dzeramaja tideni ar mérka devu
50 mg/ kermena svaru no kopgjas aktivitates (pie koeficienta 1:2 linkomicins:spektinomicins) 7 dienas

péc kartas, Cmax pec pirmas zales saturo$a tidens lietoSanas reizes tika aprékinats ka 0,0631 ug/ml. Cmax
tika sasniegts 4 stundas péc So zales saturosa tidens lietoSanas.

Spektinomicins

Petijumi vairakam dzivnieku sugam uzradijusi, ka spektinomicins p&c ickskigas lietosanas ir paklauts
ierobezotai absorbcijai zarnas (mazak neka 4-7%). Spektinomicins uzrada vaju tendenci proteinu
saistiSanai un vaji $kist taukos.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 5 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvér$anas: 6 ménesi.
Deriguma termin$ p&c atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: 24 stundas.
5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Balta augsta blivuma polietiléna (ABPE) pudele, kas satur 1,5 kg pulvera lietosanai dzeramaja tident un
kas noslégta ar baltu zema blivuma polietiléna (ZBPE) vacinu, aprikotu ar viltojumdrosu sistému.

Balta augsta blivuma polietiléna (ABPE) pudele, kas satur 150 g pulvera lieto$anai dzeramaja tident un
kas noslégta ar baltu zema blivuma polietiléna (ZBPE) vacinu, aprikotu ar viltojumdrosu sistému un
parklatu ar aluminija vacinu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Phibro Animal Health (Poland) Sp. z o.0.



7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/MRP/93/0152

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 28/11/2005

9.  VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Pudeles ar 150 g vai 1,5 kg (TIESA IEPAKOJUMA)

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Linco-Spectin 100, 222/444,7 mg/g pulveris lietoSanai dzeramaja tideni

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Linkomicins (linkomicina hidrohlorida veida) 222 mglg
Spektinomicins (spektinomicina sulfata veida) 4447 mglg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

150 g
1,5 kg

4. MERKSUGAS

Cikas un vistas

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai dzeramaja tident.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Cukas: Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Vistas: Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreiz&jas atversanas izlietot 6 ménesu laika.
P&c pirmreizgjas atskaidisanas izlietot 24 stundu laika.
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

[Phibro logo]

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/MRP/93/0152

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Linco-Spectin 100 222 /444,7 mg/g pulveris lietosanai dzeramaja tdeni cikam un vistam

2. Sastavs
Katrs g satur:

Aktivas vielas:
Linkomicins (linkomicina hidrohlorida veida) 222 mg
Spektinomicins (spektinomicina sulfata veida) 4447 mg

Balts, gaiSs pulveris.

i Meérksugas

Cukas un vistas.

4, LietoSanas indikacijas

Ciikas

Lawsonia intracellularis izraisitas un ar linkomicinu un spektinomicinu jutigiem zarnu patogéniem
(Escherichia coli) saistitas ciiku proliferativas enteropatijas (ileita) arstéSanai un metafilaksei.

Pirms veterinaro zalu lietoSanas janoskaidro slimibas esamiba ganampulka.

Vistas

Mycoplasma gallisepticum un pret linkomicinu un spektinomicinu jutigu Escherichia coli izraisitu
hronisku respiratoro saslims$anu ar zemu mirstibas koeficientu arst€Sanai un metafilaksei.

Pirms veterinaro zalu lietoSanas janoskaidro slimibas esamiba ganampulka.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.

Nelietot aknu disfunkcijas gadijuma.

Nepielaut trusu, grauzgju (piem., Sinsillu, kamju, jiras clicinu), zirgu vai atgremotajdzivnieku piekluvi
{idenim vai baribai, kas satur linkomicinu. Stm sugam zalu uznemsana var radit smagus kunga-zarnu
trakta darbibas trauc&umus.

Nelietot dgjgjvistam.

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Ievérojama Escherichia coli celmu dala uzrada augstas MIK (minimala inhibitora koncentracija)
vertibas pret linkomicina-spektinomicina savienojumu un var bit klmniski rezistentas, kaut ari
robezpunkts nav noteikts.

Tehnisko ierobezojumu dél Lawsonia intracellularis uznémibu ir griti parbaudit in vitro un trikst
informacijas par linkomicina-spektinomicina rezistences statusu.
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Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Laba kliniska prakse ietver arstéSanu, pamatojoties uz no dzivnieka izolétu baktériju jutibas testu
rezultatiem. Ja tas nav iesp&jams, arst€Sanu japamato ar viet§jo (regiona, saimniecibas limena)
epidemiologisko informaciju par mérka baktériju jutibu.

Veterinaro zalu lietoSana atskirigi no zalu apraksta sniegtajiem noradijumiem, var palielinat rezistento
bakteriju izplatibu un attistibas risku, Un pavajinat arstéSanas efektivitati ar makrolidiem iesp&jamas
krusteniskas rezistences del.

Iekskiga linkomicinu saturoSu zalu lietosSana ir indicéta tikai cikam un vistam.

Noveérst citu dzivnieku piekluvi zales saturoSam tidenim. Citam dzivnieku sugam linkomicins var radit
smagus kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumus.

Izvairities no atkartotas vai ilgstoSas arst€Sanas, uzlabojot saimniecibas parvaldibu un dezinfekcijas
praksi.

Ja uzlabojumi nav novérojami péc 5 dienam, atkartoti izvertet diagnozi.

Slimiem dzivniekiem ir samazinata apetite un izmainiti dzerSanas ieradumi, tadel loti slimiem
dzivniekiem var biit nepiecieSama parenterala arsteéSana.

Sis pulveris paredzéts lietosanai tikai ar dzeramo ideni un pirms lieto$anas tas jaizskidina.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret linkomicinu, spektinomicinu vai sojas pupinu parstrades
blakusproduktiem jaizvairas no saskares ar §im veterinarajam zalem. Jaizvairas no puteklu radiSanas vai
ieelposanas.

Jaizvairas no saskares ar adu un acim.

Rikojoties ar §STm veterinarajam zalém un $kidinot tas, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas
ietver apstiprinatas puteklu maskas (vienreizgjas lietoSanas respirators pusmaska saskana ar Eiropas
standartu EN 149 vai respirators saskana ar Eiropas standartu EN140 ar filtru EN 143), cimdus un
aizsargbrilles.

P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém nekavéjoties mazgat ar ziepeém rokas un atsegto adu.

Ja pec saskares paradas tadi simptomi, ka izsitumi uz adas vai acu kairinajums, nekavgjoties meklet
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Grisniba un laktacija:

Cikas:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Laboratoriskajos petijjumos suniem un zurkam nav kostat€ta jebkada linkomicina vai spektinomicina
maternotoksiska, fetotoksiska vai teratogéna ietekme.

Linkomicins izdalas piena.

Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertesanas.

Dgjg&jputni:
Vistas:
Nelietot putniem désanas perioda.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Lielakoties jaizvairas no lietoSanas maisjjuma ar citam zalem.

Linkozamidu un makrolidu savienojums ir antagonistisks d€| to konkur&josas piesaistes to mérku
vietam. LietoSana kopa ar anestétikiem var izraisit neiromuskularas blokades.

Nelietot kopa ar kaolinu vai pektinu, jo tie vajina linkomicina absorbciju. Ja lietoSana ar citam zalém ir
obligata, ieverojiet divu stundu partraukumu starp zalu uznemsanu.

PardozeSana:

Pardozesanas gadijuma, ciikam var noverot fekaliju konsistences izmainas (mikstas fekalijas un/vai
diareja).

Vistam, uznemot vairakkart&ju devu, tika noverota aklas zarnas palielinaSanas un anormals aklas zarnas
saturs.

Nejausas pardozesanas gadijuma partraukt arstésanu un atsakt arstéSanu ar ieteicamo devu.
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Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

Ipasi lietosanas ierobezojumi un 1pasi lieto§anas nosacijumi:
Nav piemérojami.

7. Blakusparadibas

Vistas:

Reti (1 1idz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem dzivniekiem):

Alergiska reakcijal, pastiprinatas jutibas reakcija*

! NepiecieSams partraukt arstéSanu ar §Tm veterinarajam zalém. Uzsakt simptomatisku arstésanu.

Cukas:

Loti biezi (>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem):

Diarejal, mikstas fekalijas®
Adas iekaisums®?

Reti (1 lidz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem dzivniekiem):

Uzbudinamiba, aizkaitinamiba
Alergiska reakcija®, pastiprinatas jutibas reakcija®

Nieze, izsitumi

! Parasti izziid 5 1idz 8 dienu laika bez arstéSanas partrauksanas.
2 Jetekm@ perianalo regionu.
8 NepiecieSsams partraukt arstéSanu ar §im veterinarajam zalem. Uzsakt simptomatisku arstésanu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu dro§umu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet&jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinos$anas sistemu:
https://www.pvd.gov.lv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
LietoSanai dzeramaja tident.
Ieteicamas devas:

Cukam: 3,33 mg linkomicina un 6,67 mg spektinomicina/kg kermena svara/diena, 7 dienas.
Atbilst 15 mg pulvera/kg k.sv./diena, 7 dienas.

Cukam 150 g So veterinaro zalu atbilst devai, kas paredz&ta 10000 kg kermena svara diena.

Pamatojoties uz ieteikto devu un arst€jamo dzivnieku skaitu un svaru, veterinaro zalu precizu dienas
koncentraciju aprékinat, izmantojot $adu formulu:
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Daudzums (1), kas nepiecieSams _ 10000 x [fidens paterins diena uz dzivnieku (1)]
150 g veterinaro zalu B vienas ciikas vidg€jais kermena svars (kg)

Piezime: standarta fidens paterin$ ir aptuveni 0,15 l/kg k.sv./diena. Zemak redzamaja tabula noradits
nepieciesamais fidens daudzums, kas nepieciesams lai iz§kidinatu 150 g veterinaro zalu.

Udens patéring 150 g pulvera = 100 g aktivo vielu, kas jaiz§kidina §ada tidens daudzuma:
0,1 I/kg k.sv./diena 1000 1 dzerama tdens
0,15 I/kg k.sv./diena 1500 1 dzerama tidens
0,2 I/kg k.sv./diena 2000 I dzerama tidens
0,25 I/kg k.sv./diena 2500 I dzerama tidens

Vistam: 16,65 mg linkomictna un 33,35 mg spektinomicina / kg k.sv./ diena, 7 dienas.
Atbilst 75 mg pulvera/ kg k.sv./ diena, 7 dienas.

Vistam 150 g So veterinaro zalu atbilst devai, kas paredz&ta 2000 kg kermena svara diena.
ArstéSana jauzsak, tiklidz paradas pirmie simptomi.

Pamatojoties uz ieteikto devu un arstéjamo dzivnieku skaitu un svaru, veterinaro zalu precizu dienas
koncentraciju aprékinat, izmantojot sadu formulu:

Daudzums (1), kas nepiecieSams  _ 2000 x [udens pat€rins$ diena uz putnu (1)]
150 g veterinaro zalu viena putna vidgjais kermena svars (kg)

Dzerama tidens sagatavosanai: iidenim pievienojamais veterinaro zalu daudzums atkarigs no dzivnieku
kermena svara un diena uznemta tidens daudzuma.

Lai nodro§inatu pareizu devu un izvairitos no parak mazas devas lietoSanas, ganampulka vid&jais
kermena svars un diena uznemtais tidens daudzums janosaka pec iespg&jas precizak.

ArstéSanas laika zales saturo$am fidenim ir jabiit vienigajam pieejamam dzerama {idens avotam. Zales
saturosais tdens, kas 24 stundu laika nav patéréts, jaiznicina.

Ja slimibas laika tidens pat@rins ievérojami samazinajies, uzsakt parenteralu arsteSanu.

Lai precizi aprekinatu dzeramajam tidenim pievienojamo veterinaro zalu daudzumu, izmantojiet Sadu
formulu:

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Sis pulveris paredzgts lietoSanai tikai ar dzeramo fideni un pirms lietoSanas tas jaizskidina.
Arstesanas laika zales saturoSam idenim ir jabiit vienigajam pieejamam dzerama tdens avotam. Zales
saturosais tdens, kas 24 stundu laika nav patéréts, jaiznicina.

Izvairities no atkartotas vai ilgstoSas arstéSanas, uzlabojot saimniecibas parvaldibu un dezinfekcijas
praksi.

Lietot §Ts veterinaras zales, pamatojoties uz no dzivnieka izol€tu bakteriju jutibas testu rezultatiem. Ja
tas nav iesp&ams, arst€Sanu japamato ar vietgjo (regiona, saimniecibas limena) epidemiologisko
informaciju par mérka baktgriju jutibu.

Veterinaro zalu lietoSana atSkirigi no zalu apraksta sniegtajiem noradijumiem var palielinat pret
linkomicinu un spektinomicinu rezistento bakt€riju izplatibu un attistibas risku, un pavajinat arsté$anas
efektivitati ar makrolidiem, iespgjamas krusteniskas rezistences del.

Ja uzlabojumi nav novérojami p&c 5 dienam, atkartoti izvertet diagnozi.
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10. IerobeZojumu periods

Cukas:

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Vistas:

Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzgets izmantot cilvéku uztura.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz pudeles péc Exp. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 6 ménesi.

Deriguma termin$ p&c atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: 24 stundas.

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/MRP/93/0152

Balta augsta blivuma polietiléna (ABPE) pudele, kas satur 1,5 kg pulvera lietoSanai ar dzeramo tideni
un kas noslégta ar baltu zema blivuma polietiléna (ZBPE) vacinu, aprikotu ar viltojumdrosu sisteému.

Balta augsta blivuma polietilena (ABPE) pudele, kas satur 150 g pulvera lietoSanai ar dzeramo tideni un
kas noslegta ar baltu zema blivuma polietiléna (ZBPE) vacinu, aprikotu ar viltojumdroSu sist€ému un

parklatu ar aluminija vacinu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita

11/2025

18



Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Phibro Animal Health (Poland) Sp. z 0.0.

Ul. Towarowa 28

00-839 Varsava

Polija

Tel.: +48 607 380 360

Seérijas izlaidi atbildigais razotajs;
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgija
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