VETERINARO ZALU APRAKSTS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Lincoral-S 222 mg/g + 444,7 mg/g pulveris lietoSanai ar dzeramo tideni

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs grams satur:

AKktivas vielas:

Linkomicins 222 mg
(atbilst 251,7 mg linkomicina hidrohlorida monohidrata)

Spektinomicins 4447 mg
(atbilst 672,4 mg spektinomicina sulfata tetrahidrata)

Paligviela:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs
Laktozes monohidrats

Balts lidz gandriz balts pulveris.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1.  Merksugas

Ciikas un vistas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merka sugai

Cikas

Lawsonia intracellularis un ar to saistito zarnu patogénu (Escherichia coli) izraisitas ciiku proliferativas
enteropatijas (ileta) arst€Sanai un metafilaksei.

Pirms $o veterinaro zalu lietoSanas jabit apstiprinatai slimibas esamibai dzivnieku grupa.

Vistas

Mycoplasma gallisepticum un Escherichia coli izraisitas tadas hroniskas elpcelu slimibas (HES) arstésanai
un metafilaksei, kas saistita ar zemu mirstibas Iimeni.

Pirms $o veterinaro zalu lietoSanas jabit apstiprinatai slimibas esamibai dzivnieku grupa.

3.3. Kontrindikacijas

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

Nelietot aknu darbibas traucéjumu gadijumos.

Nepielaut, ka trusi, grauzgji (piemeram, Sinsilas, kamji, jirasciicinas), zirgi vai atgremotaji var pieklat
fidenim vai baribai, kas satur linkomicinu. Ja So sugu dzivnieki norij §1s veterinaras zales, tas var izraisit
smagus kunga un zarnu trakta darbibas traucgjumus.

Nelietot dgjgjvistam.



3.4.  Ipasibridinajumi

E. coli gadijuma ievérojams skaits celmu uzrada augstas MIK vertibas (minimalas inhib&josas
koncentracijas) pret linkomicina un spektinomicina kombinaciju un var bt klmiski rezistenti, lai gan
nav defin€ta robezvertiba.

Tehnisko ierobezojumu dg&l] L. intracellularis jutibu ir griti parbaudit in vitro, un trukst datu par §is
sugas rezistences statusu pret linkomicinu-Spektinomictnu.

Ir konstat&ta krusteniska rezistence starp linkomicinu un dazadiem antimikrobialajiem lidzekliem,
tostarp citiem linkozamidiem, makrolidiem un B streptograminu. So veterinaro zalu lietoana riipigi
jaapsver, ja jutibas testos ir konstatgta rezistence pret linkozamidiem, makrolidiem vai B
streptograminu, jo to efektivitate var samazinaties.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto§ana japamato ar mérka patogéna(-u) identifikaciju un jutibas testa rezultatiem. Ja
tas nav iesp&jams, terapijai jabuit balstitai uz epidemiologisko informaciju un zinasanam par mérka
patogénu jutigumu saimniecibas Iiment vai lokala/ regionala limeni. Lietojot §Ts veterinaras zales, janem
veéra visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

So antibakterialo kombinaciju drikst lietot tikai tad, ja diagnostikas testos ir noradita nepieciesamiba
vienlaikus lietot katru no aktivajam vielam.

Antibiotikas ar zemaku antimikrobialas rezistences selekcijas risku (zemaka AMEG (Antimikrobialo
lidzeklu jomas konsultativa ad hoc ekspertu grupa) kategorija) jaizmanto pirmas linijas arsté$anai, ja
jutiguma parbaude liecina par §Ts pieejas iesp&jamo efektivitati.

Nav paredzgtas lietoSanai profilaksei.

Ja §is veterinaras zales lieto, neieverojot zalu apraksta sniegtos noradijumus, var palielinaties rezistentu
bakteriju attistibas un selekcijas risks un samazinaties arstésanas efektivitate ar makrolidiem iesp&jamas
krusteniskas rezistences del.

Linkomictnu saturosu preparatu iekskiga lietoSana ir indic@ta tikai cikam un vistam.

Nodrosinat, ka citi dzivnieki nevar piekltt iidenim, kas satur zales. Citam dzivnieku sugam linkomicins
var izraisit smagus kunga un zarnu trakta darbibas traucgjumus.

Jaizvairas no atkartotas vai ilgstosas lietoSanas, uzlabojot saimniecibu parvaldibu un dezinfekcijas

praksi.

Slimajiem dzivniekiem ir samazinata apetite un izmainits dzerSanas reZims, tapec smagi slimiem
dzivniekiem var biit nepiecieSama parenterala arsteéSana.

Sis pulveris ir paredzéts lietosanai tikai dzeramaja fideni, un pirms lietoSanas tas ir jaizskidina.

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

Sis veterinaras zales satur linkomicinu, kas var bat kaitigs nedzimusam bérnam. Griitniec@m is
veterinaras zales jalieto loti piesardzigi.

Sis veterinaras zales satur linkomicinu, spektinomicinu un laktozes monohidratu, kas daziem cilvékiem
var izraisit alergiskas reakcijas. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret linkomicinu, spektinomicinu
vai laktozes monohidratu jaizvairas no saskares ar §im veterinarajam zaleém.

Sis veterinaras zales var bit kaitigas, ja tas ieelpo pirms izskidinasanas dzeramaja ideni. Jauzmanas, lai
netiktu sacelti un ieelpoti putekli.

Sis veterinaras zales var izraisit adas un acu kairinajumu. Jaizvairas no saskares ar adu un acim.

Ar §Tm veterinarajam zalém rikoties loti uzmanigi, lai izvairitos no iedarbibas uz adu un acim.

Gatavojot fideni ar zalém, jalieto cimdi, aizsargbrilles un vienreizlietojams pusmaskas respirators, kas
atbilst Eiropas standartam EN149 (FFP2 visparigi, FFP3 griitniecém), vai vienreizlietojams respirators,
kas atbilst Eiropas standartam EN140, ar filtru, kas atbilst EN143.

Uzreiz péc lietoSanas ar ziepe€m un tideni nomazgajiet rokas un adu, kas paklauta iedarbibai. Ja zales
nonak acts, skalojiet skarto zonu ar lielu daudzumu tira tidens.



Ja p&c tam, kad bijat paklauts So veterinaro zalu iedarbibai, rodas simptomi, pieméram, izsitumi uz adas
vai neparejoss acu kairinajums, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lictoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Veterinaro zalu lietoSana rada risku fidens un sauszemes organismiem, gruntstidenu ekosistémai un
cilveéku veselibai, patergjot gruntsiidenus. Veterinaras zales nedrikst nonakt saskaré ar tidenstilpeém.

3.6. Blakusparadibas

Cukam:
Reti Alergiska reakcijal, pastiprinatas jutibas reakcijal
_ L Aizkaitinamiba, uzbudinajums

arst€jamiem dzivniekiem)

Nenoteikts biezums (nevar novértst no | Diareja’, miksti izkarnijumi?, perianalais iekaisums?
pieejamajiem datiem)

! Arsté3ana japartrauc un javeic simptomatiska arstéSana.
2 Veselam ciikam arsté8anas sakuma. Simptomi izzuda 5 11dz 8 dienu laika bez arstéSanas partraukSanas.

Vistam:

Reti Alergiska reakcijal, pastiprinatas jutibas reakcija’

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000
arst€jamiem dzivniekiem)

! ArstéSana japartrauc un javeic simptomatiska arsteSana.

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 sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai désanas laika
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas, laktacijas un desanas laika.

Grisniba un laktacija:

Laboratoriskajos petijumos suniem un zurkam netika konstatéta linkomicina vai spektinomicina
reproduktiva, fetotoksiska vai teratogéna iedarbiba.

Linkomicins izdalas ar pienu.

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

Dgjgjputni:
Nelietot putniem déSanas perioda vai aizstajéjcaliem, kuru olas paredzets izmantot cilvéku uztura.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Linkozamidu un makrolidu kombinacija ir antagonistiska, jo tie konkurgjosi saistas ar mérka vietam.
Kombinacija ar anestézijas lidzekliem var izraistt iespgjamu neiromuskularu blokadi.

Nelietot kopa ar kaolinu vai pektinu, jo tie pasliktina linkomictna uzstksanos. Ja vienlaiciga lietoSana
ir obligata, ieverojiet divu stundu starplaiku starp ievadiSanas reiz€m.



3.9. LietoSanas veids un devas

Lieto$anai ar dzeramo tudeni.

Ieteicamas devas ir $adas:

Ciukam: 3,33 mg linkomicina un 6,67 mg spektinomicina/kg kermena svara diena 7 dienas. Tas
atbilst 15 mg veterinaro zalu/kg kermena svara diena 7 dienas.

Vistam: 16,65 mg linkomicina un 33,35 mg spektinomicina/kg kermena svara diena 7 dienas. Tas
atbilst 75 mg veterinaro zalu/kg kermena svara diena 7 dienas.

Arstesana jauzsak, tiklidz paradas pirmas kliniskas pazimes.

Lai nodroS$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iespgjas precizak.

Zales saturosa tidens uznemsana ir atkariga no dzivnieku kliniska stavokla. Lai tiktu nodro$inata pareiza
deva, atbilstosi var biit japielago linkomicina un spektinomicina koncentracija.

Ieteicams izmantot atbilstosi kalibrétas me&rierices.

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

mg veterinaro zalu / kg arst€jamo dzivnieku vidgjais mg veterinaro zalu uz litru
kermena svara diena X svars (kg) = dzerama udens
Dienas vidgjais tidens paterins (I/dzivniekam)

Zales saturoSam dzeramajam tidenim jabit vienigajam dzerama tidens avotam arsteéSanas laika.
Japagatavo tads daudzums zales saturoSa dzerama tidens, lai pietiktu attiecigajai dienai. Zales saturosu
tident attiecigi ir 90 g/l 20 °C temperattra un 70 g/l 5 °C temperatiira.

Izmantojot Gidens tvertni, ieteicams sagatavot sagataves Skidumu un atSkaidit to 1idz gala mérka
koncentracijai. Izsledziet idens padevi tvertnei, [1dz ir izt€réts viss zales saturosais skidums.

Pielagojiet dozeSanas siikna pliismas atruma iestatijumus atbilstosi sagataves skiduma koncentracijai un
arst€jamo dzivnieku tidens pat€rinam.

Jaraugas, lai paredzeta deva tiktu pilniba uznemta

P&c zalu lietoSanas perioda beigam tGidens padeves sisteéma atbilstosi jatira, lai izvairitos no
subterapeitisku aktivas vielas devu uznemsanas.

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

Pardozgsanas gadijuma ctikam var noverot izkarnijumu konsistences izmainas (miksti izkarntjumi
un/vai diareja).

Vistam, kas arstétas ar vairakkart augstaku devu, neka ieteikts, novéroja aklas zarnas palielinasanos un
patologisku aklas zarnas saturu.

Nejausas pardozesanas gadijuma arst€$ana japartrauc un jauzsak no jauna ar ieteicamo devu.

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

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Cikam:

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Vistam:

Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

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

ArstéSanas laika dzivniekus nedrikst nokaut lietoSanai partika.



4. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
41.  ATKvet kods

QJO1FF52
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Veterinaras zales ir divu antibiotiku — linkomicina un spektinomicina — kombinacija ar papildinosu
darbibas spektru.

Linkomicins

Linkomicins ir linkozam1ida antibiotika ar, galvenokart, bakteriostatisku iedarbibu, bet augsta
koncentracija tam var bt baktericida iedarbiba. Ta darbibas mehanisms un baktériju spektrs ir Iidzigs
makrolidiem. Linkomicins darbojas, saistoties ar 50S ribosomalo apaks§vienibu un inhib&jot bakteriju
olbaltumvielu sintezi.

Linkomicins ir aktivs pret grampozitivam bakterijam, dazam anaerobam gramnegativam bakt€rijam un
mikoplazmam. Tas minimali iedarbojas vai vispar neiedarbojas uz gramnegativam bakterijam,
pieméram, Escherichia coli.

Rezistenci pret linkomicinu visbiezak izraisa 50S ribosomalas apakSvienibas 23S ribosomalas RNS
komponenta specifisku nukleotidu metiléSana, kas kave zalu saistiSanos ar mérka vietu. RRNS
metilazes kode dazadi pret eritromicinu rezistentas metilazes (erm) géni, kuri var tikt parnesti
horizontali.

Sis mérka vietas modifikacijas mehanisms var izraisit krustenisko rezistenci pret makrolidiem, citiem
linkozamidiem un streptograminiem B (t. i., MLSB fenotips).

Spektinomicins
Spectinomicins ir no Streptomyces spectabilis iegtita aminociklitu antibiotika, kurai piemit

bakteriostatiska iedarbiba un kura ir aktiva pret Mycoplasma spp. un dazam gramnegativam baktérijam,
pieméram, E. coli.

Spectinomicins darbojas, saistoties ar bakteriju ribosomas 30S apak§vienibu un inhibgjot olbaltumvielu
sintgzi.

Nav pilniba noskaidrots mehanisms, ka iekskigi lietots spektinomicins iedarbojas uz patogéniem
sisteémiska ITmeni, neraugoties uz vajo uzsiik§anos, un tas dal&ji vartu biit atkarigs no netieSas ietekmes
uz zarnu floru.

E. coli MIK sadalijums Skiet bimodals, un ievérojams skaits celmu uzrada augstas MIK vértibas; tas
dalgji varetu atbilst dabiskai (ick$gjai) rezistencei.

In vitro pétijumi, ka ar7 kliniskas efektivitates dati liecina, ka linkomicina un sektinomicina
kombinacija ir aktiva pret Lawsonia intracellularis.

Rezistence pret spektinomicinu parasti ir saistita ar zalu enzimu inaktivaciju ar adenilésanu. Enzimi,
kas var adenil&t spektinomicinu un streptomicinu, var pieskirt kombingtu rezistenci pret abiem
antimikrobialajiem Iidzekliem.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Linkomicins

Cukam péc iekskigas lietosanas linkomicins atri uzsiicas. P&c vienreizgjas iekskigas linkomicina
hidrohlorida ievadiSanas ciikam aptuveni 22, 55 un 100 mg/kg kermena svara devas tika konstatéts ar
devu saistits linkomicina Itmenis seruma 24—36 stundas p&c lietoSanas. Maksimalais [Tmenis seruma
tika noverots 4 stundas pec devas lietoSanas. L1dzigi rezultati tika noveroti péc vienreizgjas iekskigas
4,4 un 11,0 mg/kg kermena svara devas lietoSanas cikam. Koncentracija bija nosakama 12 Iidz 16
stundas, bet maksimala koncentracija bija péc 4 stundam. Lai noteiktu biopieejamibu, ctikam iedeva
vienreizgju iekskigu devu 10 mg/kg kermena svara. Tika konstatéts, ka linkomicina absorbcija iekskigi
ir 53 % + 19 %.

Atkartota 22 mg linkomicina/kg kermena svara dienas iekSkigas devas lietoSana ciikam 3 dienas
liecinaja, ka linkomicins $ajas dzivnieku sugas neuzkrajas, un péc 24 stundam pec lietoSanas
antibiotikas ITmenis seruma nebija konstatgjams.



Linkomicina farmakokinétikas p&tijumi ar ctikam liecina, ka linkomicins ir biologiski pieejams, ja to
lieto intravenozi, intramuskulari vai iekskigi. Vidgjais eliminacijas pusperiods no visiem ievadiSanas
veidiem cuikam ir 2,82 stundas.

Vistam, kas septinas dienas p&c kartas arstetas ar veterinarajam zalém dzeramaja tident ar meérkdevu 50
mg/kg kermena svara kopgjas aktivitates (ar attiecibu 1:2 linkomicins:spektinomicins), Cmax pec pirma
zales saturo$a tidens piedavajuma tika aprékinata 0,0631 pg/ml apmera. Cmax notika 4 stundas péc zales
saturosa tdens ievadiSanas.

Spektinomicins

Ar dazadam dzivnieku sugam veiktie petijumi liecina, ka p&c iekSkigas lietoSanas spektinomicins no
zarnam uzsicas ierobezoti (mazak neka 4-7% apmera). Spectinomicinam ir nieciga tendence saistities
ar olbaltumvielam, un tas slikti §kist taukos.

letekme uz vidi

Spectinomicins ir klasificets ka loti noturigs vide.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.
5.2. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins tirdzniecibai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.

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

Deriguma termins pec izSkidinaSanas saskana ar noradijumiem: 24 stundas.
Zales saturosais dzeramais tidens jaatjauno vai jamaina ik péc 24 stundam.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat maisus ciesi noslégtus.
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.

54. Ties$a iepakojuma veids un saturs

150 g termiski noslégti polietiléna/aluminija/poliestera maisini.
1,5 kg termiski noslégti polietiléna/aluminija/poliestera maisi.
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.

Veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstecgs, jo linkomicins un spektinomicins var biit bistams tidens
organismiem.

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 zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

HUVEPHARMA NV



7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/23/0026

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 27.06.2023

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

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



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

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

150 g maisins un 1,5 kg maiss: polietiléns/aluminijs/poliesteris

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Lincoral-S 222 mg/g + 444,7 mg/g pulveris lietosanai ar dzeramo tideni

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs grams satur:

AKktivas vielas:

Linkomicins 222 mg
(atbilst 251,7 mg linkomicina hidrohlorida monohidrata)
Spektinomicins 4447 mg

(atbilst 672,4 mg spektinomicina sulfata tetrahidrata)

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

150 g
1,5 kg

| 4. MERKSUGAS

Cikas un vistas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. IEVADISANAS VEIDI

Lieto$anai ar dzeramo udeni.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Cikam:

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Vistam:

Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

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

Arste3anas laika dzivniekus nedrikst nokaut lieto$anai partika.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp.
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 6 meénesu laika.

------



| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACLIUMI

Uzglabat maisus ciesi noslégtus.

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

| 1. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

‘ 12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

HUVEPHARMA NV

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/23/0026

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Lincoral-S 222 mg/g + 444,7 mg/g pulveris lietoSanai ar dzeramo @ideni cikam un vistam

2. Sastavs
Katrs grams satur:

AKktivas vielas:

Linkomicins 222 mg
(atbilst 251,7 mg linkomicina hidrohlorida monohidrata)
Spektinomicins 4447 mg

(atbilst 672,4 mg spektinomicina sulfata tetrahidrata)

Balts I1dz gandriz balts pulveris.

g Meérksugas

Cikas un vistas.

4, LietoSanas indikacijas

Ciikas

Lawsonia intracellularis un ar to saistito zarnu patogénu (Escherichia coli) izraisitas ciiku proliferativas
enteropatijas (iletta) arst€Sanai un metafilaksei.

Pirms $o veterinaro zalu lietoSanas jabit apstiprinatai slimibas esamibai dzivnieku grupa.

Vistas

Mycoplasma gallisepticum un Escherichia coli izraisitas tadas hroniskas elpcelu slimibas (HES) arstésanai
un metafilaksei, kas saistita ar zemu mirstibas Iimeni.

Pirms $o veterinaro zalu lietoSanas jabiit apstiprinatai slimibas esamibai dzivnieku grupa.

5. Kontrindikacijas

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

Nelietot aknu darbibas trauc&jumu gadijumos.

Nepielaut, ka trusi, grauzgji (piemeram, Sinsilas, kamji, jurasciicinas), zirgi vai atgremotaji var pieklait
fidenim vai baribai, kas satur linkomicinu. Ja o sugu dzivnieki norij §1s veterinaras zales, tas var izraisit
smagus kunga un zarnu trakta darbibas traucgjumus.

Nelietot dgjgjvistam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi

E. coli gadijuma ievérojams skaits celmu uzrada augstas MIK vertibas (minimalas inhib&josas
koncentracijas) pret linkomicina un spektinomicina kombinaciju un var bait kliski rezistenti, lai gan
nav definéta robezvertiba.

Tehnisko ierobezojumu dél L. intracellularis jutibu ir griti parbaudit in vitro, un trikst datu par §1s
sugas rezistences statusu pret linkomictnu-Spektinomicinu.




Ir konstat&ta krusteniska rezistence starp linkomicinu un dazadiem antimikrobialajiem Iidzekliem,
tostarp citiem linkozamidiem, makrolidiem un B streptograminu. So veterinaro zalu lietoana riipigi
jaapsver, ja jutibas testos ir konstatgta rezistence pret linkozamidiem, makrolidiem vai B
streptograminu, jo to efektivitate var samazinaties.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto$anai japamato ar mérka patogéna(-u) identifikaciju un jutibas testa rezultatiem.
Ja tas nav iesp&jams, terapijai jabit balstitai uz epidemiologisko informaciju un zinasanam par mérka
patogénu jutigumu saimniecibas Iiment vai lokala/ regionala limeni. Lietojot §is veterinaras zales, janem
veéra visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

So antibakterialo kombinaciju drikst lietot tikai tad, ja diagnostikas testos ir noradita nepiecie$samiba
vienlaikus lietot katru no aktivajam vielam.

Antibiotikas ar zemaku antimikrobialas rezistences selekcijas risku (zemaka AMEG (Antimikrobialo
lidzeklu jomas konsultativa ad hoc ekspertu grupa) kategorija) jaizmanto pirmas linijas arstéSanai, ja
jutiguma parbaude liecina par §Ts pieejas iesp&jamo efektivitati Nav paredzgetas lietosanai profilaksei.
Ja §is veterinaras zales lieto, neieverojot lietoSanas instrukcija sniegtos noradijumus, var palielinaties
rezistentu bakt€riju attistibas un selekcijas risks un samazinaties arst€sanas efektivitate ar makrolidiem
iespgjamas krusteniskas rezistences del.

Linkomictnu saturosu preparatu iekskiga lietoSana ir indic@ta tikai cikam un vistam.

Nodrosinat, ka citi dzivnieki nevar piekliit idenim, kas satur zales. Citam dzivnieku sugam linkomicins
var izraisit smagus kunga un zarnu trakta darbibas traucgjumus.

Jaizvairas no atkartotas vai ilgstoSas lietoSanas, uzlabojot saimniecibu parvaldibu un dezinfekcijas
praksi.

Slimajiem dzivniekiem ir samazinata apetite un izmainits dzerSanas reZims, tapec smagi slimiem
dzivniekiem var biit nepiecieSama parenterala arstéSana.

Sis pulveris ir paredz&ts lietosanai tikai dzeramaja tideni, un pirms lieto$anas tas ir jaizskidina.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai:

Sis veterinaras zales satur linkomicinu, kas var bit kaitigs nedzimugam bérnam. Griitniecém §is
veterinaras zales jalieto loti piesardzigi.

Sis veterinaras zales satur linkomicinu, spektinomicinu un laktozes monohidratu, kas daziem cilvékiem
var izraisit alergiskas reakcijas. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret linkomicinu, spektinomicinu
vai laktozes monohidratu jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Sis veterinaras zales var bt kaitigas, ja tas ieelpo pirms izskidinasanas dzeramaja ideni. Jauzmanas, lai
netiktu sacelti un ieelpoti putekli.

Sis veterinaras zales var izraisit adas un acu kairinajumu. Jaizvairas no saskares ar adu un acim.

Ar §tm veterinarajam zaleém rikoties loti uzmanigi, lai izvairitos no iedarbibas uz adu un acim.
Gatavojot fideni ar zalém, jalieto cimdi, aizsargbrilles un vienreizlietojams pusmaskas respirators, kas
atbilst Eiropas standartam EN149 (FFP2 visparigi, FFP3 griitniec€m), vai vienreizlietojams respirators,
kas atbilst Eiropas standartam EN140, ar filtru, kas atbilst EN143.

Uzreiz péc lietoSanas ar ziepe€m un tideni nomazgajiet rokas un adu, kas paklauta iedarbibai.

Ja zales nonak acTs, skalojiet skarto zonu ar lielu daudzumu tira Gdens. Ja pec tam, kad bijat paklauts So
veterinaro zalu iedarbibai, rodas simptomi, piemé&ram, izsitumi uz adas vai neparejoss acu kairinajums,
nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma markgjumu
arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Veterinaro zalu lietoSana rada risku fidens un sauszemes organismiem, gruntsiidenu ekosisteémai un
cilveéku veselibai, patergjot gruntsiidenus. Veterinaras zales nedrikst nonakt saskarg ar tidenstilpgm.

Griusniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas, laktacijas un déSanas laika.
Laboratoriskajos pétijumos suniem un zurkam netika konstatéta linkomicina vai spektinomicina
reproduktiva, fetotoksiska vai teratogéna iedarbiba.

Linkomicins izdalas ar pienu.

Lietot tikai pec arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€Sanas.




Dgj&jputni:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums déSanas laika.
Nelietot putniem déSanas perioda vai aizstajéjcaliem, kuru olas paredzets izmantot cilvéku uztura.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Linkozamidu un makrolidu kombinacija ir antagonistiska, jo tie konkurgjosi saistas ar mérka vietam.
Kombinacija ar anestgzijas lidzekliem var izraistt iespgjamu neiromuskularu blokadi.

Nelietot kopa ar kaolinu vai pektinu, jo tie pasliktina linkomicina uzstkSanos. Ja vienlaiciga lietoSana
ir obligata, ieverojiet divu stundu starplaiku starp ievadiSanas reizém.

Pardozesana:

PardozeSanas gadijuma ctikam var noverot izkarnijumu konsistences izmainas (miksti izkarntjumi
un/vai diareja).

Vistam, kas arst&tas ar vairakkart augstaku devu, neka ieteikts, noveroja aklas zarnas palielinasanos un
patologisku aklas zarnas saturu.

Nejausas pardozesanas gadijuma arst€Sana japartrauc un jauzsak no jauna ar ieteicamo devu.

Galvenas nesaderibas:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §Is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas

Cukam:
Reti Alergiska reakcijal, pastiprinatas jutibas reakcija’
~ L Aizkaitinamiba, uzbudinajums

arst€jamiem dzivniekiem)

Nenoteikts biezums (nevar novértst no | Diareja’, miksti ekskrementi?, perianalais iekaisums?.
pieejamajiem datiem)

! Arsté3ana japartrauc un javeic simptomatiska arstéSana.
2 Veselam ciikam arsteSanas sakuma. Simptomi izzuda 5 11dz 8 dienu laika bez arst&Sanas partrauksanas.

Vistam:

Reti Alergiska reakcijal, pastiprinatas jutibas reakcija’

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000
arst€jamiem dzivniekiem)

! ArstéSana japartrauc un javeic simptomatiska arstésana.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav miné&tas $aja lietosanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu. Varat ar1 zinot par visiem nevélamiem notikumiem
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai vietgjam tirdzniecibas atlaujas turétaja parstavim, izmantojot §1s
lietoSanas instrukcijas beigas noradito kontaktinformaciju vai valsts zinoSanas sistemu
https://www.pvd.gov.Iv/lv.



https://www.pvd.gov.lv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

LietoSanai ar dzeramo tideni.

Ieteicamas devas ir sadas:

Cukam: 3,33 mg linkomicina un 6,67 mg spektinomicina/kg kermena svara diena 7 dienas. Tas
atbilst 15 mg veterinaro zalu/kg kermena svara diena 7 dienas.

Vistam: 16,65 mg linkomicina un 33,35 mg spektinomicina/kg kermena svara diena 7 dienas. Tas
atbilst 75 mg veterinaro zalu/kg kermena svara diena 7 dienas.

ArstéSana jauzsak, tiklidz paradas pirmas kliniskas pazimes.

Lai nodroS$inatu pareizu devu kermena svars janosaka péc iespgjas precizak.

Zales saturo$a idens uznemsana ir atkariga no dzivnieku kliniska stavokla. Lai tiktu nodro§inata pareiza
deva, atbilstosi var biit japielago linkomicina un spektinomicina koncentracija.

Ieteicams izmantot atbilsto$i kalibrétas merierices.

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

mg veterinaro zalu / kg arst€jamo dzivnieku vidgjais mg veterinaro zalu uz litru
kermena svara diena X svars (kg) = dzerama tdens
Dienas vidgjais tidens paterins (I/dzivniekam)

_____

temperatura.

Izmantojot Gidens tvertni, ieteicams sagatavot sagataves Skidumu un atskaidit to [idz gala merka
koncentracijai. Izsleédziet idens padevi tvertnei, 11dz ir izteréts viss zales saturosais skidums.

Pielagojiet dozesanas siikna pliismas atruma iestatfjumus atbilstosi sagataves Skiduma koncentracijai un
arst€jamo dzivnieku tidens pat€rinam.

Jaraugas, lai paredzeéta deva tiktu pilniba uznemta

P&c zalu lietoSanas perioda beigam tidens padeves sisteéma atbilstosi jatira, lai izvairitos no
subterapeitisku aktivas vielas devu uznemsanas.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Ar zalém sajauktam dzeramajam tidenim jabiit vienigajam dzerama tidens avotam arst€Sanas laika.
Jagatavo tikai tik daudz dzerama tidens, kas sajaukts ar zalém, lai pietiktu attiecigajai dienai. Zales
saturosais dzeramais fidens jaatjauno vai jamaina ik péc 24 stundam.

10. IerobeZojumu periods

Cikam:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Vistam:
Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzets izmantot cilveku uztura.

Arste3anas laika dzivniekus nedrikst nokaut lietoSanai partika.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.



Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Uzglabat maisus ciesi noslegtus.

Nelietot §ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits uz maisina/maisa pec “Exp”.
Deriguma termin$ attiecinams uz noradita meénesa pedgejo dienu.

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

f vl =1t =V

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstecgs, jo linkomicins un spektinomicins var biit bistams fidens
sistémai.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sistémam,
kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.
Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi
V/DCP/23/0026
150 g un 1,5 kg termiski noslégti polietiléna/aluminija/poliestera maisi.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
04/2024

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 iesp&jamam blakusparadibam:
HUVEPHARMA NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgija

+32 3292 83 05 vai +32 3 288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
HUVEPHARMA SA
34 rue Jean Monnet



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

Z1 d’Etriché

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu
Francija

17. Cita informacija

Spectinomicins ir klasificéts ka vide loti noturiga viela.



