I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Pyanosid Solution skidums injekcijam liellopiem, ciikam, suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml satur:

Aktivas vielas:

Linkomicina hidrohlorida monohidrats
(atbilst 50 mg linkomicina)
Spektinomicina sulfata tetrahidrats

(atbilst 100 mg spektinomicina)

Paligvielas:

56,70 mg

151,20 mg

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Benzilspirts

9,45 mg

Udens injekcijam

Dzidrs, bezkrasains l1dz gaisi dzeltens Skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1.  Meérksugas

Liellopi (teli pirms atgremosanas procesu saks$anas), ctkas, suni un kaki.

3.2.  Lietosanas indikacijas katrai merksugai
Pret linkomicinu un spektinomicinu jutigu mikroorganismu izraistu infekcijas slimibu arst€sanai teliem pirms
atgremosanas procesu sakSanas, ciikam, suniem un kakiem.

Cukam:
- Mycoplasma spp. izraisitu elposanas celu infekciju (enzootiska pneimonija) arstésanai.
- Cuku dizenterijas, ko izraisijusi pret linkomicinu jutiga Brachyspira hyodysenteriae un, kas
komplicgjas ar esoso zarnu mikrofloru (E.coli, Campylobacter spp.), arstésanai.
Augsta mikroorganismu rezistences Iimena dél pret linkomicinu un spektinomicinu, arst€Sanu ar S$im
veterinarajam zalém veikt tikai tad, ja laboratoriski ir apstiprinata Brachyspira hyodysenterieae un dizentgrijas
gadijuma klatesosas mikrofloras (E.coli vai Campylobacter spp.) jutiba.

Teliem pirms atgremosSanas procesu saksanas:
Elposanas celu un gremoSanas trakta slimibu arst€Sanai pirms atgremosanas procesu sakSanas.

Suniem:
Augsgjo elpcelu infekciju (pneimonija, faringits, tonsilits, laringits, bronhits), strutainu adas iekaisumu
(strutaini un pustulozi dermatiti), abscesu, urinpiisla un dzemdes iekaisumu (cistits un metrits) arst€Sanai.



Kakiem:

Augsgjo elpcelu iekaisumu, inficgtu brii¢u un abscesu, urinptsla iekaisumu (cistits) arst€Sanai.

So veterinaro zalu lietoSana japamato ar antimikrobialas jutibas testu rezultatiem.

Lietojot spektinomicinu, var veidoties izteikta mikroorganismu rezistence un mikroorganismu superinfekcija.

3.3.  Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot zirgiem, kamjiem, jurasciicinam, trusiem, $insillam un atgremotajiem ar funkciongjosu spurekli (var
izraistt smagu kolitu).

Nieru darbibas trauc&jumu gadijuma nepiecieSams samazinat devu vai palielinat lietoSanas intervalu.

Nelietot aknu darbibas trauc€jumu gadijumos.Nelietot jaundzimuSiem dzivniekiem, iesp&jamas toksiskas
iedarbibas del.

3.4.  Ipasibridinajumi
Nav.
3.5.  Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto$anai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto§ana japamato ar no dzivnieka izol&tu baktériju jutibas testu rezultatiem. Gadijuma, kad
tas nav iesp&jams, arstéSanu japamato ar epidemiologisko informaciju un zinasanam par mérka patogénu jutibu
saimniecibas limeni vai lokala/ regionala limeni.

Lietojot §is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika. Veterinaro zalu
lictoSana neatbilstosi veterinaro zalu apraksta sniegtajiem noradijumiem var palielinat rezistento bakteriju
selecijasun attistibas risku un samazinat arsté$anas efektivitati iesp&jamas krusteniskas rezistences dél.

Infekcijas slimibu, Tpasi ciku dizentérijas vai enzootiskas pneimonijas, arst€Sanu ciiku novietnés veikt
kompleksi.

Izvairities no So veterinaro zalu regularas lietoSanas.

Lai nekontamingtu flakona saturu, lietot tiras, sterilas adatas un §lirces.

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

Izvairities no So veterinaro zalu tieSas saskares ar adu vai glotadam. Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai
nokltSana acTs, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu tdens.

Ja notikusi nejausa pasinjiceSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma mark&umu arstam.

Tpasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Liellopi (teli pirms atgremosanas procesu saksanas), ciikas, suni un kaki:

Retak Diarejal?, vem3ana?, anoreksija'

(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arstetajiem
dzivniekiem):




Reti Adas apsartums!

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem Nemiers!

dzivniekiem): Alergiskas reakcijas®

Loti reti Neiromuskularas blokades*

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, Agranulocitoze, leikopénija, trombocitopénija,
tostarp atseviski zinojumi): palielinata AST aktivitate seruma

Izmainas asinscaurteces atruma sirdi, hipotensija

Biezums nav zinams Adas apsartums®®, pietikums®®
(nevar noteikt pec pieejamiem datiem): Kairinajums injekcijas vieta®
Kunga un zarnu trakta darbibas traucgjumi’

! Saistits ar linkomicinu.

2 Partraukt vai koriget arstéSau, ja jau esosas diarejas gadijuma driz péc arstéSanas uzsaksanas dzivniekiem
pastiprinas gremosSanas traucgjumi.

¥ Cakam.

* Neatce] netieSas darbibas parasimpatomimétiskas vielas (piem., neostigmins) un tikai dal&ji partrauc kalcija
preperati.

®>Vulvas un analaja apvida. Var novérot 18-36 stundu laika p&c arstéSanas uzsakSanas. Simptomi izzad 5 - 7
dienu laika.

®Neliels, novero péc intramuskularas ievadiSanas.

" Ja novero neilgi peéc arstéSanas uzsaksanas, partraukt un/vai mainit arstesanu.

Anafilakses gadijuma intravenozi/intramuskulari ievadit adrenalinu un/vai glikokortikoidus. Alergisku adas
reakciju gadijuma lietot antihistamina grupas lidzeklus un/vai glikokortikoidus.

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

3.7.  LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Grisniba un laktacija:

Nav konstat&ta linkomicina un spektinomicina embriotoksiska vai teratogéna ietekme.

Dzivniekiem laktacijas laika linkomicins izdalas piena. Tadel 1pasa uzmaniba japievers lietojot §is veterinaras
zales dzivniekiem laktacijas laika, jo linkomicina izraisitas blakusparadibas uz gremos$anas sistému var
paradities dzivnieku mazuliem, kas uznem mates pienu.

3.8.  Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ir konstat&ta krusteniska rezistence pret linkozamidu (linkomicins, spektinomicins) grupas antibiotikam. Dalgja
rezistence veidojas pret makrolidu grupas antibiotikam — eritromicinu, kitasaminu, spiramicinu un tilmikozinu.
In vitro apstaklos ir noveérota linkomicina nesaderiba ar peniciliniem un kanamicinu. Tadg] jaizvairas no So
veterinaro zalu lietoSanas kombinacija ar citam zaleém.

Ir actimredzams antagonisms starp linkomicinu un eritromicinu. Vienlaiciga arT citu makrolidu grupas
antibiotiku lietoSana nav lietderiga, jo to iedarbiba uz bakteriju vielmainu ir analoga linkozamidiem.
Linkomicins kombinacijas ar anestézijas Iidzekliem vai impulsu parvades blokatoriem (pieméram,
miorelaksanti - tubokurarins, gallamins, pankuronijs) potencé neiromuskularo blokadi (Kurares efekts).

Retos gadijumos uz barbituratu izraisitas narkozes fona var apstaties elpoSana.



3.9. LietoSanas veids un devas
Intramuskularai lietoSanai.

Cikam:
1 ml/10 kg kermena svara (atbilst 5 mg linkomictna un 10 mg spektinomicina/l kg kermena svara). Devu ievadit
atkartoti ar 24 stundu intervalu 3 - 7 dienas pé&c kartas.

Teliem:
1 ml/10 kg kermena svara (atbilst 5 mg linkomicina un 10 mg spektinomicina/l kg kermena svara). Devu ievadit
divas reizes diena pirmaja arstéSanas diena un vienu reizi diena turpmakas 2 - 3 dienas.

Suniem un kakiem:
1 ml/5 kg kermena svara (atbilst 10 mg linkomicina un 20 mg spektinomicina/l kg kermena svara). Devu ievadit
atkartoti ar 12 - 24 stundu intervalu 3 - 7 dienas péc kartas.

Ja péc 3 dienu arst€Sanas nenoveéro objektivi redzamas veselibas stavokla uzlaboSanas pazimes, nepiecieSams
parvertet diagnozi un, iesp&jams, mainit izvel&to arstésanas kursu.

Lai nodros$inatu pareizu devuun izvairitos no parak mazas devas lietoSanas, kermena svars janosaka p&c iesp&jas
precizak.

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

Reizém iespgjama neiromuskulara blokade, ko nav iesp&ams atcelt ar netieSas darbibas
parasimpatikomiméetiskam vielam (piem@ram, neostigminu). Neiromuskularo blokadi iespgjams dalgji
partraukt, lietojot kalcija preparatus.

Selektivs antidots nav zinams.

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. lerobeZojumu periods

Teliem pirms atgremosSanas procesu sakSanas, cikam:
Galai un blakusproduktiem: 21 diena.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods:
QJO1FF52.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Linkomicins ir linkozamidu grupas antibiotika, kuru producg Streptomyces lincolnensis, ar bakteriostatisku vai
baktericidu iedarbibu pret grampozitivam aerobam un anaerobam baktérijam, gramnegativam anaerobam
baktérijam un mikoplazmam. Linkomictna darbibas spektra neietilpst lielaka dala gramnegativo
mikroorganismu (piem&ram, Enterobacteriaceae dzimtas bakterijas). Ir konstat€ta mikroorganismu, Tpasi
stafilokoku, rezistence pret linkomicinu.



Linkomicins baktériju §tinas inhibé olbaltumvielu sintézi, atgriezeniski saistoties ar bakteriju 50S ribosomalo
apaksvienibu. Atkariba no mikroorganismu jutibas un antibiotiku koncentracijas pretmikroba iedarbiba ir
bakteriostatiska vai baktericida.

Spektinomicins ir bakteriostatiskas darbibas aminociklitolu grupas antibiotika, ko producé Streptomyces
spectabilis. Spektinomicina antibakterialas iedarbibas spektrs ir pret vairakam grampozitivajam un
gramnegativajam baktérijam, ka ari Mycoplasma spp. Spektinomicins kavé bakteriju olbaltumvielu sintézi,
saistot bakteriju ribosomas 30S subvienibu.

Laboratoriskajos pétijumos ir pieradita sinergija starp linkomicinu un spektinomicinu pret anaerobam
bakterijam, kuras izraisa ar ctuku dizenteriju.

Sagaidams augsts mikroorganismu rezistences koeficients pret spektinomicinu. Pirmas pakapes rezistence
attistas atri jau arst€Sanas gaita. Esosa rezistence pret spektinomicinu var biit saistita arT ar aminoglikozidiem,
eritromicinu un tilozinu.

4.3.  Farmakokinétiskas ipasibas

Linkomicta hidrohlorids, péc intramuskularas ievadiSanas, atri uzsticas un izplatas organisma. Maksimala
koncentracija seruma (apméram 8 pg/ml) suniem un kakiem tiek sasniegta stundas laika p&c intramuskularas
ievadiSanas.

Ievadot intramuskulari devu 10 - 20 mg/kg kermena svara, ta pretmikroba darbiba ilgst vairak ka § stundas
plausas, sinovialaja Skidruma, kaulaudos, ada, védera dobuma, perikarda un zulti. Vidg€jais pussabrukSanas
periods ir aptuveni 5 stundas. Linkomicins no organisma elimingjas, galvenokart, caur aknam un nierém,

laktgjosiem dzivniekiem - arT ar pienu.

Apmeéram treSdala vielas metabolizgjas aknas, biotransformgjoties metabolitos, kuriem nepiemit pretmikroba
iedarbiba.

Spektinomicins atri izplatas organisma pec parenteralas lietoSanas un gandriz pilniba no organisma elimingjas
caur nierém 24 stundu laika. Spektinomicina atliekvielu klatbtitnes tomer vél var tikt konstat&tas nierés, aknas
un injekcijas vieta(-s).

Toksikologiskas pasibas:

Linkomicinam ir plaSa terapeitiska amplitida. Linkomicins ir izraisijis letalitati pec ta lietoSanas zirgiem,
trusiem un kamjiem. Spektinomicinam ir loti zema toksicitate.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Butiska nesaderiba

Izvairities no So veterinaro zalu lietoSanas maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.
In vitro ir konstatéta linkomicina nesaderiba ar peniciliniem un kanamicinu.

5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizg€jas tie$a iepakojuma atvérsanas: 7 dienas.

5.3.  Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat temperattra Iidz 25 °C.
Sargat no gaismas.



5.4.  Tiesa iepakojuma veids un saturs

IT tipa caurspidigi 50 ml un 100 ml stikla flakoni, kas noslégti ar brombutila gumijas aizbazni un aluminija
vacinu. Katrs flakons iepakots kartona kast€ vai ietits folija.

1x50ml, 6 x50ml, 12 x 50 ml
1 x 100 ml, 6 x 100 ml, 12 x 100 ml

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina§anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu nodoSanas
shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas sisttmam, kas
piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bela-pharm GmbH & Co0.KG

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/NRP/96/0405

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRéANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas datums: 03/05/1996

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

08/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §im 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



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste vai folija ar 50 ml vai 100 ml flakonu.

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Pyanosid Solution §kidums injekcijam liellopiem, ciikam, suniem un kakiem

| 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

1 ml satur;

AKtivas vielas:

Linkomicina hidrohlorida monohidrats 56,70 mg
(atbilst 50 mg linkomicina)
Spektinomicina sulfata tetrahidrats 151,20 mg

(atbilst 100 mg spektinomicina)

Paligviela:
Benzilspirts 9,45 mg

| 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

50 ml
100 ml

| 4. MERKSUGAS

Liellopi (teli pirms atgremosanas procesu saksanas), ciikas, suni un kaki.

| 5. INDIKACIJAS

Pret linkomictnu un spektinomicinu jutigu mikroorganismu izraisitu infekcijas slimibu arst€Sanai.

B LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

[7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IlerobeZojumu periods:
Teliem pirms atgremosSanas procesu saksanas, ciikam:
Galai un blakusproduktiem: 21 diena.



| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {menesis/gads}
P&c pirmreiz&jas atvérsanas izlietot 7 dienu laika.

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.
Sargat no gaismas.

| 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lictosanas 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

Bela-pharm GmbH & Co.KG

[14.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/96/0405

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

50 ml vai 100 ml flakons

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Pyanosid Solution skidums injekcijam liellopiem, ciikam, suniem un kakiem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

1 ml satur;

AKtivas vielas:

Linkomicina hidrohlorida monohidrats 56,70 mg
(atbilst 50 mg linkomicina)
Spektinomicina sulfata tetrahidrats 151,20 mg

(atbilst 100 mg spektinomicina)

Paligviela:
Benzilspirts 9,45 mg

3. MERKSUGAS

Liellopi (teli pirms atgremosanas procesu saksanas), ciikas, suni un kaki.

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

S. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Teliem pirms atgremosSanas procesu saksanas, ciikam:
Galai un blakusproduktiem: 21 diena.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot Iidz....

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira I1dz 25 °C.
Sargat no gaismas.



| 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bela-pharm GmbH & Co.KG

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Pyanosid solution skidums injekcijam liellopiem, ctikam, suniem un kakiem

2. Sastavs
1 ml satur:

Aktivas vielas:

Linkomicina hidrohlorida monohidrats 56,70 mg
(atbilst 50 mg linkomicina)
Spektinomicina sulfata tetrahidrats 151,20 mg

(atbilst 100 mg spektinomicina)

Paligviela:
Benzilspirts 9,45 mg

3. Mérksugas

Liellopi (teli pirms atgremosSanas procesu saksanas), ctikas, suni un kaki.

4. Lieto$anas indikacijas

Pret linkomicinu un spektinomicinu jutigu mikroorganismu izraisitu infekcijas slimibu arstésanai teliem pirms
atgremosSanas procesu saksanas, ciikam, suniem un kakiem.

Cukam:
- Mycoplasma spp. izraisitu elposanas celu infekciju (enzootiska pneimonija) arstésanai.
- Cuku dizenterijas, ko izraisijusi pret linkomicinu jutiga Brachyspira hyodysenteriae un, kas
komplic€jas ar eso$o zarnu mikrofloru (E.coli vai Campylobacter spp.), arstéSanai.
Augsta mikroorganismu rezistences Iimena dél pret linkomicinu un spektinomicinu, arst€Sanu ar Stm
veterinarajam zalém veikt tikai tad, ja laboratoriski ir apstiprinata Brachyspira hyodysenterieae un dizentérijas
gadijuma klateso$as mikrofloras (E.coli vai Campylobacter spp.) jutiba.

Teliem pirms atgremos$anas procesu sakSanas:
Elposanas celu un gremosanas trakta slimibu arstéSanai pirms atgremosanas procesu saksanas.

Suniem:
Augsgjo elpcelu infekciju (pneimonija, faringits, tonsilits, laringits, bronhits), strutainu adas iekaisumu
(strutainu un pustulozi dermatiti), abscesu, urinpiisla un dzemdes iekaisumu (cistits un metrits) arst€Sanai.

Kakiem:

Augsgjo elpcelu iekaisumu, inficgtu briicu un abscesu, uriptsla iekaisumu (cistits) arst€Sanai.

So veterinaro zalu lieto$ana japamatoto ar antimikrobialas jutibas testu rezultatiem.

Lietojot spektinomicinu, var veidoties izteikta mikroorganismu rezistence un mikroorganismu superinfekcija.



5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot zirgiem, kamjiem, jiirasciicinam, trusiem, §insillam un atgremotajiem ar funkciongjosu spurekli (var
izraisit smagu kolitu).

Nieru darbibas trauc€jumu gadijuma nepiecieSams Samazinat devu vai palielinat lietoSanas intervalu.

Nelietot aknu darbibas traucéjumu gadijumos.

Nelietot jaundzimuSiem dzivniekiem, iesp&jamas toksiskas iedarbibas dgl.

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar no dzivnieka izol&tu baktériju jutibas testu rezultatiem. Gadijuma, kad
tas nav iesp&jams, arstéSanu pamatot ar epidemiologisko informaciju un zinasanam par mérka patogénu jutibu
saimniecibas ITmeni vai lokala/ regionala ltmeni. Lietojot $is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un
regionala antimikrobiala politika.

Veterinaro zalu liectoSana neatbilstosi veterinaro zalu apraksta sniegtajiem noradijumiem var palielinat rezistento

del.

Infekcijas slimibu, Tpasi ciiku dizent&rija vai enzootiska pneimonijas, arstésanu ctiku novietnés veikt kompleksi.
Izvairties no So veterinaro zalu regularas lietoSanas.

Lai nekontamingtu flakona saturu, lietot tiras, sterilas adatas un §lirces.

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

Izvairities no So veterinaro zalu tieSas saskares ar adu vai glotadam. Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai
nokluSana acis, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu tidens.

Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grisniba un laktacija:

Nav konstat&ta linkomicina un spektinomicina embriotoksiska vai teratogéna ietekme.

Dzivniekiem laktacijas laika linkomicins izdalas piena. Tadgl paSa uzmaniba japievers lietojot §Ts veterinaras
zales dzivniekiem laktacijas laika, jo linkomicina izraisitas blakusparadibas uz gremoSanas sistému var
paradities dzivnieku mazuliem, kas uznem mates pienu.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Ir konstatgta krusteniska rezistence pret linkozamidu (linkomicins, spektinomicins) grupas antibiotikam. Dal&ja
rezistence veidojas pret makrolidu grupas antibiotikam — eritromicinu, kitasaminu, spiramicinu un tilmikozinu.
In vitro apstaklos ir noveérota linkomicina nesaderiba ar peniciliniem un kanamicinu. Tadgl jaizvairas no $o
veterinaro zalu lietoSanas kombinacija ar citam zalem.

Ir acimredzams antagonisms starp linkomicinu un eritromictnu. Vienlaiciga arT citu makrolidu grupas
antibiotiku lietoSana nav lietderiga, jo to iedarbiba uz bakteriju vielmainu ir analoga linkozamidiem.
Linkomicins kombinacijas ar anestézijas Iidzekliem vai impulsu parvades blokatoriem (pieméram,
miorelaksanti - tubokurarins, gallamins, pankuronijs) potencé neiromuskularo blokadi (kurares efekts).

Retos gadijumos uz barbituratu izraisitas narkozes fona var apstaties elposana.

Pardozesana:

Reiz€ém iespgama neiromuskulara blokade, ko mnav iespgams atcelt ar netieSas darbibas
parasimpatikomimétiskam vielam (piem@ram, neostigminu). Neiromuskularo blokadi iesp&jams dalgji
partraukt, lietojot kalcija preparatus.

Selektivs antidots nav zinams.



Biitiska nesaderiba:
Izvairtties no So veterinaro zalu lietoSanas maisjjuma ar citam veterinarajam zalém. In vitro ir konstatgta
linkomicina nesaderiba ar peniciliniem un kanamicinu.

7. Blakusparadibas

Liellopi (teli pirms atgremosSanas procesu saksanas), ctikas, suni un kaki:

Retak Diarejal?, vemsana?, anoreksija’
(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arstetajiem
dzivniekiem):
Reti Adas apsartums?
(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem Nemiers!
dzivniekiem): Alergiskas reakcijas®
Loti reti Neiromuskularas blokades*
(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, Agranulocitoze, leikopénija, trombocitopénija,
tostarp atseviski zinojumi): palielinata AST aktivitate seruma,
Izmainas asinscaurteces atruma sirdi, hipotensija
Biezums nav zinams Adas apsartums®®, pietikums®®
(nevar noteikt p&c pieejamiem datiem): Kairinajums injekcijas vieta®
Kunga un zarnu trakta darbibas traucgjumi’

! Saistits ar linkomicinu.

2 Partraukt vai koriget arstéSau, ja jau esoSas diarejas gadijuma driz péc arstéSanas uzsakSanas dzivniekiem
pastiprinas gremos$anas traucgjumi.

¥ Cakam.

* Neatce] netieSas darbibas parasimpatomimétiskas vielas (piem., neostigmins) un tikai dal&ji partrauc kalcija
preperati.

®Vulvas un analaja apvidi. Var novérot 18-36 stundu laika péc arsté$anas uzsak$anas. Simptomi izzad 5 — 7
dienu laika.

®Neliels, novero péc intramuskularas ievadiSanas.

" Ja novero neilgi pec arste$anas uzsakSanas, partraukt un/vai mainit arsteSanu.

Anafilakses gadijuma intravenozi/intramuskulari ievadit adrenalinu un/vai glikokortikoidus. Alergisku adas
reakciju gadijuma lietot antihistamina grupas Iidzeklus un/vai glikokortikoidus.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja novérojat jebkuras
blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav iedarbojusas,
ludzu, inform&jiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1 tirdzniecibas atlaujas
turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinosanas sistemu: https://www.pvd.gov.Iv/Iv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode
Intramuskularai lieto$anai.
Cikam:

1 ml/10 kg kermena svara (atbilst 5 mg linkomicina un 10 mg spektinomicina/l kg kermena svara). Devu ievadit
atkartoti ar 24 stundu intervalu 3 - 7 dienas p&c kartas.


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

Teliem:
1 ml/10 kg kermena svara (atbilst 5 mg linkomicina un 10 mg spektinomicina/l kg kermena svara). Devu ievadit
divas reizes diena pirmaja arst€Sanas diena un vienu reizi diena turpmakas 2 - 3 dienas.

Suniem un kakiem:
1 ml/5 kg kermena svara (atbilst 10 mg linkomicia un 20 mg spektinomicina/l kg kermena svara). Devu ievadit
atkartoti ar 12 - 24 stundu intervalu 3 - 7 dienas péc kartas.

Ja péc 3 dienu arst€Sanas nenoveéro objektivi redzama veselibas stavokla uzlabo$anas pazimes, nepiecieSams
parvertei diagnozi un, iesp&jams, maintt izvel&to arstésanas kursu.

Lai nodrosinatu pareizu devu un izvairitos no parak mazas devas lietoSanas, kermena svars janosaka péc iesp&jas
precizak.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Izvairities no So veterinaro zalu tieSas saskares ar adu vai glotadam.

Infekcijas slimibu, pasi ciku dizentérijas vai enzootiska pneimonijas, arstéSanu ciiku novietnés veikt
kompleksi. Izvairities no So veterinaro zalu regularas lietosanas. Lai nekontamingtu flakona saturu, lietot tiras,
sterilas adatas un §lirces.

10. IerobeZojumu periods

Teliem pirms atgremosSanas procesu sakSanas, cikam:

Galai un blakusproduktiem: 21 diena.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperattra Iidz 25 °C.
Sargat no gaismas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma.

Deriguma termins pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérSanas: 7 dienas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicina§anai

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
piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.



14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
VV/NRP/96/0405

II tipa caurspidigi 50 ml un 100 ml stikla flakoni, kas noslégti ar brombutila gumijas aizbazni un
aluminija vacinu. Katrs flakons iepakots kartona kastg vai ietits folija.

1 x50 ml
6 x 50 ml
12 x 50 ml
1 x 100 ml
6 x 100 ml
12 x 100 ml

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedéjo reizi parskatita
08/2024

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par serijas izlaidi atbildigais razotajs:
Bela-pharm GmbH&Co.KG

Lohner str.19

49377 Vechta

Vacija

Viet€jie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
SIA Bebra Serviss

Bebrisi, Bebrene

Bebrenes pagasts

LV-5439

Tel: + 371 29441598

bebra@bebra.lv

datubaze

Lai iegtitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas turétaja

vietgjo parstavi.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:bebra@bebra.lv

