VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

LINCOBEL 113,4 mg/ml injekcinis tirpalas kiauléms, Sunims ir katéms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:

linkomicino hidrochlorido monohidrato 113,4 mg

(atitinka 100 mg linkomicino);

pagalbinés medZiagos:
benzilo alkoholio 9,45 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasg zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekceinis tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés, Sunys ir katés.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis

Kiauléms, Sunims ir katéms gydyti, esant infekcinéms ligoms, kuriy sukéléjai jautriis linkomicinui:
— kvépavimo taky timinéms ir 1étinéms infekcijoms,

— létiniam dermatitui ir infekuotoms zaizdoms,

— metritui,

— kiauliy artritui,

— Mycoplasma spp. sukeltoms infekcijoms,

— kiauliy dizenterijai.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, esant atspariems mikroorganizmams arba padidéjus jautrumui linkomicinui.

Negalima naudoti sutrikus kepeny funkcijoms.

Negalima naudoti gyviiny naujagimiams dél galimo toksinio poveikio.

Negalima naudoti arkliams, triuSiams, Ziurkénams, jiiry kiaulytéms, $inSiloms ir atrajojantiems gyvuliams dél
galimo stipraus kolito.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Neéra.



4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés
Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Pries naudojimg rekomenduojama nustatyti mikroorganizmy jautrumg linkomicinui.
Esant inksty funkciniams sutrikimams, rekomenduojama sumazinti vaisto dozes arba ilginti laikotarpj tarp
vaisto naudojimo.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Vengti sglycio su oda ir gleivinémis.
4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Kartais gali atsirasti viduriavimas, vémimas ar sumazéti apetitas, retais atvejais gyviinas gali pasidaryti
neramus, gali parausti oda.

Jei, susvirkstus vaisto, atsiranda virskinimo trakto sutrikimai ar sustipréja viduriavimas, biitina nutraukti ar
pakeisti gydyma.

Pragjus 18-36 val. nuo gydymo pradzios kiauléms aplink iSange ar iSorinius lytinius organus gali atsirasti
nedidelis patinimas ir paraudimas. Tai praeina savaime per 5—7 dienas.

Alergines reakcijos pasitaiko retai.

Pavieniais atvejais gali atsirasti nervy ir raumeny blokados, kuriy nejmanoma pasalinti
parasimpatikomimetiniais preparatais (pvz., neostigminu), o kalcio preparatai jas nutraukia tik i§ dalies.
Svirkstimas j raumenis gali sukelti vietinj sudirgima.

Pavieniais atvejais pastebéta agranuliocitoze, leukopenija, trombocitopenija ir AST aktyvumo padidéjimas
kraujo serume, kurie paveiké Sirdies elektrinj laiduma bei sumazino kraujospiidj.

PasireiSkus alerginéms reakcijoms, reikia nedelsiant nutraukti vaisto naudojimg ir gydyti simptomiskai,

t. y. anafilaksinio Soko atveju skirti adrenaling ir gliukokortikoidus, alerginiy odos reakcijy atveju —
antihistaminines medziagas ir (ar) gliukokortikoidus.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms pateléms ir laktacijos metu nenustatytas.
Pateléms laktacijos metu vaistg reikia naudoti itin atsargiai, nes linkomicinas gali sutrikdyti Zindanc¢iy
jaunikliy virskinimo trakto veikla.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Naudojant kartu su anestetikais ar nervy ir raumeny blokatoriais, linkomicinas sustiprina $iy miorelaksanty
poveikj. D¢l to negalima skirti kartu su anestetikais ar medziagomis, kurios sukelia nervy raumeny blokadas.
Nustatytas visiSkas kryZzminis atsparumas linkomicinui ir klindamicinui ir dalinis kryZzminis atsparumas
makrolidiniams antibiotikams, tokiems kaip eritromicinas, kitasamicinas, spiramicinas ir tilmikozinas.
Linkomicinas ir eritromicinas veikia kaip antagonistai. Nerekomenduojama linkomicino naudoti kartu su
kitais makrolidais, nes abiejy grupiy medziagos veikia tuos pacius bakterijy medziagy apykaitos etapus.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti j raumenis vieng kartg per diena:

kiaulei: 10 mg linkomicino arba 0,1 ml tirpalo 1 kg kiino svorio, t.y. 0,1 ml tirpalo 1 kg kiino svorio,
Suniui: 20 mg linkomicino 1 kg kiino svorio, t.y. 0,2 ml tirpalo 1 kg ktino svorio,

katei: 20 mg linkomicino 1 kg kiino svorio, t.y. 0,2 ml tirpalo 1 kg kiino svorio,

Kiauléms vaistg reikia $virksti j raumenis, o Sunims ir katéms — giliai ] raumenis.
Gydyti reikia ne maziau kaip 3 dienas i$ eilés.
Jei po 3 gydymo dieny néra Zymaus pageréjimo, reikia perziuréti diagnoze ir jei reikia keisti gydyma.



4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Perdozavus reikia nedelsiant nutraukti gydymg ir taikyti simptominj gydymg ( Zr. 4.6 p.). Specifiniai
priesnuodziai néra Zinomi.

4.11. Islauka

Kiaulienai — 7 paros.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio linkozamidiniai antibiotikai.
ATCvet kodas: QJO1FFO02.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Linkomicinas priklauso linkozamidy klasei ir yra gaminamas Streptomyces lincolnensis. Linkomicinas visy
pirma bakteriostatiSkai veikia gramteigiamas aerobines ir anaerobines bakterijas, gramneigiamas anaerobines
bakterijas ir mikoplazmas. Linkomicinas neveikia daugelio gramneigiamy bakterijy, pvz.,
Enterobacteriaceae spp. Atsparumas linkomicinui, ypa¢ stafilokoky, yra zinomas. Linkomicinas slopina
bakteriniy baltymy sintez¢ griztamai prisijungdamas prie mikroorganizmy ribosomy 50 S subvieneto.
Priklausomai nuo mikroorganizmy jautrumo ir vaisto koncentracijos, linkomicinas gali veikti
bakteriostatiskai arba bakteriocidiskai.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Svirkstas j raumenis linkomicinas labai greitai absorbuojasi. Svirkstus j raumenis po 1020 mg/kg kiino
svorio, gydomoji koncentracija daugiau kaip 8 val. susidaré¢ plauciuose, sinoviniame skystyje, kauluose,
odoje, pilvo ertméje, perikarde ir tulzyje. Vidutinis pusinés eliminacijos laikas yra apie 5 val. Linkomicinas
i§ organizmo iSsiskiria per kepenis ir inkstus. Mazdaug trecdalis vaisto kepenyse biotransformuojama i
antimikrobiskai neveikiancius metabolitus.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Benzilo alkoholis, injekcinis vanduo.

6.2. Nesuderinamumai

D¢l galimo nesuderinamumo negalima maisyti su kitais veterinariniais vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, —3 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg, —7 dienos.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Atidarius buteliuka, laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

II tipo skaidraus stiklo buteliukai po 100 ml, uzkimsti halogenbutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais.



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

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Vokietija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS

LT/2/96/0276/001

9. PERREGISTRACIJOS DATA

Registracijos data: 1996-01-16
Paskutinés perregistracijos data: 2007-04-16

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2012-02-09

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

LINCOBEL 113,4 mg/ml injekcinis tirpalas kiauléms, Sunims ir katéms

[2.  VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZziagos:

linkomicino hidrochlorido monohidrato 113,4 mg
(atitinka 100 mg linkomicino).

3. VAISTO FORMA

Injekeinis tirpalas.

[4. PAKUOTES DYDIS

100 ml

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Kiaulés, Sunys ir kateés.

| 6. INDIKACIJOS

| 7. NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS

Svirksti j raumenis vieng karta per diena.

8. ISLAUKA

Islauka: kiaulienai — 7 paros.

[9. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Pries naudojimg biitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}



Atidarius buteliukg, sunaudoti per 7 dienas.

| 11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Atidarius buteliuka, laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-IU) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

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

13. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,.SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

Vokietija

[16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/96/0276/001

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
LINCOBEL 113,4 mg/ml injekcinis tirpalas kiauléms, Sunims ir katéms

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

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG,

Lohner Str. 19,

49377 Vechta,

Vokietija.

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

LINCOBEL 113.,4 mg/ml injekcinis tirpalas kiauléms, Sunims ir katéms

3. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZziagos:

linkomicino hidrochlorido monohidrato 113,4 mg
(atitinka 100 mg linkomicino);

pagalbiniy medZziagy:
benzilo alkoholio 9,45 mg,
injekcinio vandens iki 1 ml.

4. INDIKACIJA (-OS)

Kiauléms, Sunims ir katéms gydyti, esant infekcinéms ligoms, kuriy sukéléjai jautrtis linkomicinui:
— kvépavimo taky timinéms ir 1étinéms infekcijoms,

— létiniam dermatitui ir infekuotoms zaizdoms,

— metritui,

— kiauliy artritui,

— Mycoplasma spp. sukeltoms infekcijoms,

— kiauliy dizenterijai.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, esant atspariems mikroorganizmams arba padidéjus jautrumui linkomicinui.

Negalima naudoti sutrikus kepeny funkcijoms.

Negalima naudoti gyviiny naujagimiams dél galimo toksinio poveikio.

Negalima naudoti arkliams, triuSiams, ziurkénams, jiiry kiaulytéms, $inSiloms ir atrajojantiems gyvuliams dél
galimo stipraus kolito.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Kartais gali atsirasti viduriavimas, vémimas ar sumaz¢&ti apetitas, retais atvejais gyviinas gali pasidaryti
neramus, gali parausti oda.

Jei, susvirkstus vaisto, atsiranda virSkinimo trakto sutrikimai ar sustipréja viduriavimas, biitina nutraukti ar
pakeisti gydyma.



Pragjus 18-36 val. nuo gydymo pradzios kiauléms aplink iSange ar iSorinius lytinius organus gali atsirasti
nedidelis patinimas ir paraudimas. Tai praeina savaime per 5—7 dienas.

Alergines reakcijos pasitaiko retai.

Pavieniais atvejais gali atsirasti nervy ir raumeny blokados, kuriy nejmanoma pasalinti
parasimpatikomimetiniais preparatais (pvz., neostigminu), o kalcio preparatai jas nutraukia tik i$ dalies.
Svirk§timas j raumenis gali sukelti vietinj sudirgima.

Pavieniais atvejais pastebéta agranuliocitoze, leukopenija, trombocitopenija ir AST aktyvumo padidéjimas
kraujo serume, kurie paveiké Sirdies elektrinj laidumg bei sumazino kraujospiidj.

Pasireiskus alerginéms reakcijoms, reikia nedelsiant nutraukti vaisto naudojimg ir gydyti simptomiskai, t. y.
anafilaksinio Soko atveju skirti adrenaling ir gliukokortikoidus, alerginiy odos reakcijy atveju —
antihistaminines medZziagas ir (ar) gliukokortikoidus.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Kiaulés, Sunys ir katés.

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

Svirksti j raumenis vieng karta per diena:

kiaulei: 10 mg linkomicino arba 0,1 ml tirpalo 1 kg kiino svorio, t.y. 0,1 ml tirpalo 1 kg kiino svorio,
Suniui: 20 mg linkomicino 1 kg kiino svorio, t.y. 0,2 ml tirpalo 1 kg kiino svorio,

katei: 20 mg linkomicino 1 kg kiino svorio, t.y. 0,2 ml tirpalo 1 kg kiino svorio,

Gydyti reikia ne maziau kaip 3 dienas i$ eilés.

Jei po 3 gydymo dieny néra Zymaus pageréjimo, reikia perzitréti diagnoze ir jei reikia keisti gydyma.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Kiauléms vaistg reikia Svirksti j raumenis, o Sunims ir katéms — giliai | raumenis, vieng karta per diena, 3 d.
i$ eilés.

10. ISLAUKA

Kiaulienai — 7 paros.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Atidarius buteliuka, laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Pries naudojimg rekomenduojama nustatyti mikroorganizmy jautruma linkomicinui.

Esant inksty funkciniams sutrikimams, rekomenduojama sumazinti vaisto dozes arba ilginti laikotarpj tarp
vaisto naudojimo.

Vengti saly€io su oda ir gleivinémis.

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms pateléms ir laktacijos metu nenustatytas.

Pateléms laktacijos metu vaistg reikia naudoti itin atsargiai, nes linkomicinas gali sutrikdyti Zindanc¢iy
jaunikliy virskinimo trakto veikla.



Naudojant kartu su anestetikais ar nervy ir raumeny blokatoriais, linkomicinas sustiprina $iy miorelaksanty
poveikj. D¢l to negalima skirti kartu su anestetikais ar medziagomis, kurios sukelia nervy raumeny blokadas.
Nustatytas visiSkas kryzminis atsparumas linkomicinui ir klindamicinui ir dalinis kryZminis atsparumas
makrolidiniams antibiotikams, tokiems kaip eritromicinas, kitasamicinas, spiramicinas ir tilmikozinas.
Linkomicinas ir eritromicinas veikia kaip antagonistai. Nerekomenduojama linkomicino naudoti kartu su
kitais makrolidais, nes abiejy grupiy medziagos veikia tuos pacius bakterijy medziagy apykaitos etapus.
Perdozavus reikia nedelsiant nutraukti gydymg ir taikyti simptominj gydymg ( Zr. 4.6 p.). Specifiniai
prieSnuodziai néra Zinomi.

D¢l galimo nesuderinamumo negalima maisyti su kitais veterinariniais vaistais.

13.  SPECTALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU NAIKINIMO
NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlieckomis.
Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2012-02-09

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama su veterinariniu receptu.

Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio linkozamidiniai antibiotikai.

ATCvet kodas: QJO1FFO02.

Linkomicinas priklauso linkozamidy klasei ir yra gaminamas Streptomyces lincolnensis. Linkomicinas visy
pirma bakteristatiSkai veikia gramteigiamas aerobines ir anaerobines bakterijas, gramneigiamas anaerobines
bakterijas ir mikoplazmas. Linkomicinas neveikia daugelio gramneigiamy bakterijy, pvz.,
Enterobacteriaceae spp. Atsparumas linkomicinui, ypa¢ stafilokoky, yra zZinomas. Linkomicinas slopina
bakteriniy baltymy sintez¢ griztamai prisijungdamas prie mikroorganizmy ribosomy 50 S subvieneto.
Priklausomai nuo mikroorganizmy jautrumo ir vaisto koncentracijos, linkomicinas gali veikti bakteristatiskai
arba baktericidiskai.

Svirkstas j raumenis linkomicinas labai greitai absorbuojasi. Svirkstus j raumenis po 1020 mg/kg kiino
svorio, gydomoji koncentracija daugiau kaip 8 val. susidaré¢ plauciuose, sinoviniame skystyje, kauluose,
odoje, pilvo ertméje, perikarde ir tulzyje. Vidutinis pusinés eliminacijos laikas yra apie 5 val.

Linkomicinas i$ organizmo iSsiskiria per kepenis ir inkstus.

Mazdaug trecdalis vaisto kepenyse biotransformuojama j antimikrobiskai neveikianc¢ius metabolitus.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, praSome susisiekti su rinkodaros teisés turétojo vietiniu
atstovu:

UAB Partnervetas

V. Maciuleviciaus g. 51

04310 Vilnius

Tel. +370 5 203 4257

El. pastas partnervetas@gmail.com



