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I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Linkolaktan, 750 mg, intramaminis gelis melziamoms karvéms
2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename 5 g SvirkSte yra:
veikliosios medZiagos:
linkomicino 750 mg.

(atitinka 850 mg linkomicino hidrochlorido).

pagalbininés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medZziagy ir kity sudedamujy medziagy sudétis

Hipromeliozé

Injekcinis vanduo

Bespalvis arba $viesiai geltonas skaidrus gelis.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (melziamos karvés).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Melziamoms karvéms: serganc¢ioms klinikiniu mastitu, kurj sukelia linkomicinui jautriis gramteigiami
mikroorganizmai, ypa¢ stafilokokai ir streptokokai, tokie kaip Staphylococcus aureus (ir penicilinazg
gaminancios padermés), koaguliazei neigiami stafilokokai (tokie kaip Staphylococcus chromogenes ir
Staphylococcus epidermidis), Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae ir Streptococcus
uberis, gydyti.

3.3. Kontraindikacijos

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

3.4. Specialieji jspéjimai
Neéra.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny raSims

Veterinarinio vaisto naudojimas turi buti pagrjstas tikslinio (-iy) patogeno (-y) identifikavimu ir
jautrumo tyrimu. Jei tai nejmanoma, gydymas turi biiti pagristas epidemiologine informacija ir Ziniomis
apie tiksliniy patogeny jautrumg tikio arba vietos / regiono lygmeniu.



Veterinarinio vaisto turi biiti naudojamas laikantis oficialios, nacionalinés ir regioninés antimikrobinés
politikos

Naudojant veterinarinj vaista ne pagal vaisto aprase pateiktus nurodymus, gali padidéti atspariy
bakterijy paplitimas ir dél galimo kryZminio atsparumo sumazéti gydymo kitais antimikrobiniais
vaistais veiksmingumas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas linkomicinui arba bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy,
turi vengti salycio su $iuo veterinariniu vaistu.
Atsitiktinio saly€io atveju biitina ripestingai nusiplauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiSkiniai
Galvijai (melziamos karvés):
Nezinoma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo vietiniam
atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo sistemg. Taip
pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija:

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Intramaminiam naudojimui.

Vienas intramaminis S§virkstas skirtas vienam pazeistam teSmens ketviriui (tai atitinka 750 mg
linkomicino vienam teSmens ketviréiui).
Gydyma kartoti reikia tris kartus kas 12 val.

Prie§ gydyma, rekomenduojama kruopsciai iSmelzti paZeista teSmens ketvirt ir nuvalyti spenj (ypac
spenio angg) veterinarinio vaisto pakuotéje esanciomis vienkartinémis Sluostémis. Jei SvirkSto kaniulé j
spenj bus kiSama i$ dalies, reikés nuimti nuo Svirksto apsauginj dangtelj, o jei SvirkSto kaniulé bus
kisama iki galo, prireiks nuimti ir dalinio jki§imo adapterj. Svirksto kaniule reikia jkisti j spenio lataka
ir susvirksti visa Svirksto turinj. IStraukus kaniule ir vienos rankos pirStais suémus spenio galiuka, kitos
rankos nyks¢iu ir smiliumi reikia §velniai pastumti spenio latake esantj vaistg aukstyn. Po to abiem
rankomis Svelniai pamasazuoti teSmens ketvirt] visada stumiant aukStyn, kad veterinarinis vaistas
vienodai pasiskirstyty cisternoje.

Svirksta galima naudoti tik vieng karta.

Nepilnai sunaudotus $virkstus reikia iSmesti.

Intramaminis gelis yra intramaminiuose SvirkStuose su ,,Twinsert* sistema.



,, Twinsert” sistemos déka intramaminio Svirksto kaniule j spenio latakg galima jkisti i§ dalies arba iki
galo, priklausomai nuo klinikinés situacijos.

Mastitg geriau gydyti kaniule i spenio latakg jkiSant i§ dalies, nes taip gydant sumazéja naujy teSmens
infekcijy pasireiskimas. Siuo atveju kaniulé tik kelis milimetrus jsiterpia j spenio lataka, todél
iSvengiama sfinkterio iSplétimo bei keratino sluoksnio suardymo ir antibiotiky nusédimo isilgai spenio
latako.

Taciau jei reikia gydyti neramias ar speniy pazeidimy turincias karves, Svirksto kaniul¢ j spenio latakg
patartina jkisti iki galo.

DALINIS JKISIMAS

Nuimti apsauginio Susvirksti
dangtelio virSuting dalj

PILNAS JKISIMAS
= 2 I
- P f\‘ P
.'f:.» ‘s ¥ - ) 1.
Nuimti apsauginio Atsukti dalinio Nuimti dalinio Susvirksti
dangtelio virSutine dalji jkis§imo adapterj jkiSimo adapterj

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)

Naudojant rekomenduotina doze, veterinarinis vaistas toleruojamas gerai.
Atsitiktinai perdozavus, vietings ar sisteminés nepalankios reakcijos néra tikétinos.

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

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams: 3 paros.

Pienui: 84 val. (7 melzimai).

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QJ51FF

4.2. Farmakodinamika



Linkomicinas yra antibiotikas, kartu su klindamicinu ir pirlimicinu priklausantis linkozamidy grupei.
Jis daugiausia veikia gramteigiamus mikroorganizmus, ypa¢ stafilokokus ir streptokokus, tokius kaip
Staphylococcus aureus, jskaitant penicilinazg gaminancias padermes, koaguliazei neigiamus
stafilokokus (tokius kaip Staphylococcus chromogenes ir Staphylococcus epidermidis), Streptococcus
agalactiae, Streptococcus dysgalactiae ir Streptococcus uberis. Linkomicinas veikia ir anaerobines
bakterijas bei mikoplazmas.

Linkomicinas jungiasi prie bakterijy ribosomy subvieneto 50 S, taip slopindamas baltymy sinteze
lasteléje. Apskritai jis laikomas nuo laiko priklausomu bakteriostatiniu antibiotiku.

Maziausia slopinamoji koncentracija stafilokokams ir streptokokams, iSskirtiems i§ mastitu serganciy
karviy, yra tarp 0,25 ir 2 pg/ml.

4.3. Farmakokinetika

Susvirkstus | teSmenj, linkomicino koncentracija piene po 12, 24, 36 ir 48 val. buvo atitinkamai
94,6+25,4 ng/ml, 8,5+3,8 ug/ml, 1,3£0,6 ug/ml ir 0,5+0,3 pg/ml. Linkomicino absorbcija j teSmens
audinj yra nezymi.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.
Svirkstus laikyti kartoninégje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Mazo tankio polietileno (MTPE) intramaminiai Svirkstai su ,,Twinsert* sistema po 5 g, kartoninéje
dézutéje.

Pakuotés dydziai:
Kartoninéje dézutéje yra 4 Svirkstai ir 4 valomosios servetélés.
Kartoningje dézutéje yra 20 Svirksty ir 20 valomyjy servetéliy.

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

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

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

FATRO S.p.A



7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

Kartoninéje dézut¢je 4 Svirkstai ir 4 valomosios servetélés Registracijos Nr. LT/2/15/2308/001
Kartoninéje dézutéje 20 Svirksty ir 20 valomyjy servetéliy Registracijos Nr. LT/2/15/2308/002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2015-07-28

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-09-26

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

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



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

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A.ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE
4 svirkstai ir 4 valomosios servetélés
20 Svirksty ir 20 valomyjy servetéliy

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Linkolaktan, 750 mg, intramaminis gelis melziamoms karvéms.

[2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Viename 5 g Svirkste yra:
linkomicino 750 mg (atitinka 850 mg linkomicino hidrochlorido).

3.  PAKUOTES DYDIS

4 x , Twinsert™ §virkstai + 4 valomosios servetélés
20 x ,,Twinsert* §virksty+ 20 valomyjy servetéliy

[4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (melziamos karvés).

5. INDIKACILJA (-OS)

[6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Intramaminiam naudojimui.

7. ISLAUKA

I$lauka:

Skerdienai ir subproduktams: 3 paros.
Pienui: 84 val. (7 melzimai).

8. TINKAMUMO DATA

Exp.{ménuo/metai}

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.

Svirkstus laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

|10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“
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Pries naudojimg perskaityti pakuotés lapel;.

|11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

|12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

| 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Registruotojo pavadinimas: FATRO S.p.A

|14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

Registracijos Nr.:
LT/2/15/2308/001
LT/2/15/2308/002

|15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

5 g INTRAMAMINIS SVIRKSTAS

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Linkolaktan

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Viename 5 g SvirkSte yra:
linkomicino 750 mg (atitinka 850 mg linkomicino hidrochlorido).

3.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}



B.PAKUOTES LAPELIS



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Linkolaktan, 750 mg, intramaminis gelis melziamoms karvéms.

2. Sudétis

Viename 5 g Svirkste yra:

veikliosios medziagos:

linkomicino 750 mg

(atitinka 850 mg linkomicino hidrochlorido).

Bespalvis arba Sviesiai geltonas skaidrus gelis.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (melziamos karvés).

4. Naudojimo indikacijos

Melziamoms karvéms: sergan¢ioms klinikiniu mastitu, kurj sukelia linkomicinui jautriis gramteigiami
mikroorganizmai, ypa¢ stafilokokai ir streptokokai, tokie kaip Staphylococcus aureus (ir penicilinaze
gaminancios padermés), koaguliazei neigiami stafilokokai (tokie kaip Staphylococcus chromogenes ir
Staphylococcus epidermidis), Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae ir Streptococcus
uberis, gydyti.

5. Kontraindikacijos

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

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Néra.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rasiy gyviinams
Veterinarinio vaisto naudojimas turi buti pagrjstas tikslinio (-iy) patogeno (-y) identifikavimu ir
jautrumo tyrimu. Jei tai nejmanoma, gydymas turi biiti pagrjstas epidemiologine informacija ir Ziniomis
apie tiksliniy patogeny jautruma tikio arba vietos / regiono lygmeniu.

Veterinarinio vaisto turi biiti naudojamas laikantis oficialios, nacionalinés ir regioninés antimikrobinés
politikos

Naudojant veterinarinj vaista ne pagal vaisto aprase pateiktus nurodymus, gali padidéti atspariy
bakterijy paplitimas ir dél galimo kryZminio atsparumo sumazéti gydymo kitais antimikrobiniais
vaistais veiksmingumas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas linkomicinui arba bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy,

turi vengti saly¢io su $iuo veterinariniu vaistu.
Atsitiktinio salycio atveju butina ripestingai nusiplauti rankas.
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Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés
Netaikytinos.

Vaikingumas ir laktacija

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.

Perdozavimas
Naudojant rekomenduotina doze, veterinarinis vaistas toleruojamas gerai.
Atsitiktinai perdozavus, vietinés ar sisteminés nepalankios reakcijos néra tikétinos.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos
Netaikytinos.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nezinoma.

7. Nepageidaujami reiskiniai
Galvijai (melziamos karvés):
Nezinoma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokij Salutinj poveikij, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad vaistas
neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling
praneSimy sistema: https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Intramaminiam naudojimui.

Vienas intramaminis SvirkStas skirtas vienam pazeistam teSmens ketvirciui (tai atitinka 750 mg
linkomicino vienam teSmens ketvir¢iui).
Gydyma kartoti reikia tris kartus kas 12 val.

Prie§ gydyma, rekomenduojama kruopsciai iSmelzti paZeista teSmens ketvirtj ir nuvalyti spenj (ypac
spenio angg) veterinarinio vaisto pakuotéje esanciomis vienkartinémis Sluostémis. Jei Svirksto kaniulé j
spenj bus kiSama i$ dalies, reikés nuimti nuo Svirksto apsauginj dangtelj, o jei SvirkSto kaniulé bus
kisama iki galo, prireiks nuimti ir dalinio jkigimo adapterj. Svirksto kaniule reikia jkisti j spenio lataka
ir susvirksti visa Svirksto turinj. IStraukus kaniule ir vienos rankos pirStais suémus spenio galiuka, kitos
rankos nyksc¢iu ir smiliumi reikia Svelniai pastumti spenio latake esantj veterinarinj vaistg aukstyn. Po
to abiem rankomis Svelniai pamasazuoti teSmens ketvirtj visada stumiant aukStyn, kad veterinarinis
vaistas vienodai pasiskirstyty cisternoje.

Svirksta galima naudoti tik vieng karta.

Nepilnai sunaudotus Svirkstus reikia iSmesti.



9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Intramaminis gelis yra intramaminiuose §virkStuose su ,,Twinsert sistema.

» I winsert™ sistemos déka intramaminio Svirksto kaniule j spenio latakg galima jkisti i§ dalies arba iki
galo, priklausomai nuo klinikinés situacijos.

Mastitg geriau gydyti kaniule i spenio latakg jkiSant i§ dalies, nes taip gydant sumazéja naujy teSmens
infekcijy pasireiskimas. Siuo atveju kaniulé tik kelis milimetrus jsiterpia j spenio lataka, todél
iSvengiama sfinkterio iSplétimo bei keratino sluoksnio suardymo ir antibiotiky nusédimo isilgai spenio
latako.

Taciau jei reikia gydyti neramias ar speniy pazeidimy turincias karves, Svirksto kaniul¢ j spenio latakg
patartina jkisti iki galo.

DALINIS JKISIMAS

Nuimti apsauginio

dangtelio virSutine dali Susvirksti
PILNAS JKISIMAS
¢ = & i
- k“;‘“ A0 =
— y - ., ) =
Nuimti apsauginio Atsukti dalinio Nuimti dalinio Susvirksti
dangtelio vir§utine dalj ikisimo adapterj ikisimo adapterj

10. ISlauka

ISlauka:

Skerdienai ir subproduktams: 3 paros.
Pienui: 84 val. (7 melzimai).

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Svirkstus laikyti kartoninéje déZutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros saglygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant déZutés po Exp.
Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
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12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

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

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

Kartoninéje dézutéje 4 Svirkstai ir 4 valomosios servetélés Registracijos Nr. LT/2/15/2308/001
Kartoningje dézutéje 20 Svirksty ir 20 valomyjy servetéliy Registracijos Nr. LT/2/15/2308/002

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZitiros data
2025-09-26

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

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimag:
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna),

Italija

Vietinis platintojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Lietuva

E. SkuodZio firma Egusis

Varniy g. 26-7

LT-48386, Kaunas

+37068531430

egusis@outlook.com

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu/
platintoju.



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

