VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

LINCODOX 110, 110 mg/g geriamieji milteliai kiauléms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 gyra:
veikliosios medZiagos:
linkomicino (hidrochlorido) 110 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Geriamieji milteliai.

Vandenyje tirpiis balti milteliai.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Kiauléms, sergancioms pavirSiniu nekroziniu enteritu ar enzootine pneumonija, sukelta linkomicinui
jautriy mikroorganizmy (Brachyspira hyodysenteriae ir Mycoplasma hyopneumoniae), gydyti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti padidéjus jautrumui linkomicinui ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti arkliams, atrajotojams, jiiry kiaulytéms, ziurkénams ir triusiams.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Jei dél ligos vandens ar skysto paSaro suvartojimas yra nepakankamas, reikia gydyti parenteriniu btidu.
4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Naudojant vaista, butina atsizvelgti j oficialius Salies ir vietinius antimikrobiniy medziagy naudojimo
reikalavimus. Vaisto naudojimg biitina pagristi jautrumo tyrimais. Jei tai atlikti nejmanoma, gydymas
turi biiti pagrijstas vietos (regiono, tikio) epidemiologinias duomenimis apie paskirties bakterijy
jautrumg. Jei vaistas naudojamas neatsizvelgiant j vaisto aprase pateiktus nurodymus, gali padidéti
bakterijy atsparumo amoksicilinui paplitimas ir sumazéti gydymo veiksmingumas.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas linkomicinui, turéty vengti saly&io su §iuo
veterinariniu vaistu.

Taikant jprastas vaisto ruo§imo ir naudojimo procediiras specialiy atsargumo priemoniy nereikia,
taCiau bet kuriuo atveju patartina stengtis nejkvépti ir vengti tiesioginio saly€io su vaistu.
Rekomenduojama miivéti apsaugine kauke.




Dirbant su vaistu negalima valgyti, gerti ar rukyti.
Naudojus vaista, reikia plauti rankas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Naudojant linkomicing dazniausiai pasireiskia virSkinimo trakto sutrikimai dél Zarnyno mikrofloros
disbalanso. Kartais viduriuojancioms kiauléms per pirmagsias dvi gydymo dienas gali iskristi tiesioji
zarna ar sudirgti oda. Baigus gydyma, Sie poZymiai mazdaug per savait¢ praeina savaime.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santyki.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Naudojamas vienu metu kaolinas slopina linkomicino absorbcijg. Jei vis tik reikia naudoti abu, tarp
vaisty naudojimo turi biiti ne trumpesnis nei 2 val. tarpas.

Linkomicinas slopina nerviniy impulsy perdavima, d¢l to neurony veikla slopinan¢ias medziagas kartu
naudoti reikia labai apdairiai.

Kartu naudojamy linkozamidy ir makrolidy antibiotiky poveikis yra stipresnis, nes abi molekulés
jungiasi toje pacioje vietoje.

Linkomicinas slopina aminoglikozidy poveikj bakterijoms. Negalima naudoti kartu su penicilinu ir
cefalosporinu.

4.9. Dozés ir naudojimo budas
Girdyti su geriamuoju vandeniu ar skystu paSaru.
Esant pavirSiniam nekroziniam enteritui, reikia skirti 45-90 mg milteliy 1 kg kiino svorio (atitinka
4,95-9,9 mg linkomicino 1 kg kiino svorio), gydyti 21 d.
Esant enzootinei pneumonijai, reikia skirti 90—-180 mg milteliy 1 kg kiino svorio (atitinka 9,9-19,8 mg
linkomicino 1 kg ktino svorio), gydyti 7 d.
Vaistg reikia iStirpti geriamame vandenyje ar skystame pasare pagal toliau nurodytg formulg.

Vaisto doz¢ (mg/kg) x gydomy gyvuliy svoris (kg)

Vandens ar skysto pasaro kiekis, kurj gyvuliai =
iSgéré dieng prie§ gydyma (1)

Vaisto kiekis (mg), kurj reikia iStirpinti 1 1
vandens ar skysto paSaro

Negalima maiSyti su sausu pasaru.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei butina
Perdozavus gali pasireiksti 4.6 p. aprasyti simptomai.

4.11. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 12 pary.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: linkozamidy grupés antibiotikai.
ATCvet kodas: QJO1FFO02.



5.1. Farmakodinaminés savybés

Linkomicinas — tai Streptomyces lincolnensis fermentacijos produktas. Sios grupés antibiotikai veikia
bakteriostatiSkai, slopina bakterijy baltymy sinteze ribosomose. Taciau kartais linkomicinas gali veikti
ir baktericidiskai, priklausomai nuo vaisto koncentracijos, infekcijos vietos ir mikroorganizmy
jautrumo. Linkomicinas jungiasi prie ribosomy 50S subvieneto, stabdo fermento peptidiltransferazés
veikimg ir taip slopina bakterijy baltymy sinteze.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Per os suduotas linkomicinas zarnyne absorbuojamas gana greitai, nors ir ne visas. Dél gero tirpumo
riebaluose ir didelio pasiskirstymo tiirio linkomicinas gerai pasklinda daugumoje audiniy. Jis dalinai
metabolizuojamas kepenyse ir iSsiskiria su tulzimi. Dalis linkomicino i$siskiria nepakitusio, su
Slapimu ir iSmatomis.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZziagy sarasas

Bevandené¢ dekstroze.

6.2. Nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg, — 6 mén.

Tinkamumo laikas, istirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
Pradéjus naudoti vaistg, maiselj laikyti sandariai uzdarytg.

6.5. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys
Dvisluoksniai polietileno ir aliuminio folijos maiseliai po 5 kg.

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

Dox-Al Italia S.p.A.
Piazzale Cadorna 10
20123 Milano
Italija



8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/10/1950/001

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirmg kartg suteikta 2010-06-30.
Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2015-07-28.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2016-07-14

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS*

* Informacinis lapelis atskirai nepridedamas, todé¢l visa informacija pateikiama ant etiketés

MAISELIS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

LINCODOX 110, 110 mg/g geriamieji milteliai kiauléms

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 gyra:
veikliosios medZiagos:
linkomicino (hidrochlorido) 110 mg.

3. VAISTO FORMA

Geriamieji milteliai.

[4.  PAKUOTES DYDIS

S5kg

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Kiauléms, sergancioms pavirSiniu nekroziniu enteritu ar enzootine pneumonija, sukelta linkomicinui
jautriy mikroorganizmy (Brachyspira hyodysenteriae ir Mycoplasma hyopneumoniae), gydyti.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Girdyti su geriamuoju vandeniu ar skystu paSaru.

Esant pavirSiniam nekroziniam enteritui, reikia skirti 45-90 mg milteliy 1 kg kiino svorio (atitinka

4,95-9,9 mg linkomicino 1 kg kiino svorio), gydyti 21 d.

Esant enzootinei pneumonijai, reikia skirti 90—180 mg milteliy 1 kg kiino svorio (atitinka 9,9-19,8 mg

linkomicino 1 kg ktino svorio), gydyti 7 d.

Vaistg reikia iStirpinti geriamame vandenyje ar skystame pasare pagal toliau nurodyta formule.

Linkomicino doz¢ (mg/kg) x gydomy gyvuliy svoris (kg)

Vandens ar skysto pasaro kiekis, kurj gyvuliai i§géré
dieng pries gydyma (1)

Negalima maiSyti su sausu paSaru.

Vaisto kiekis (g), kurj reikia iStirpinti 1 1
vandens ar skysto paSaro



8. ISLAUKA

Islauka: skerdienai ir subproduktams — 12 pary.

[9. SPECIALIEJI [SPEJIMAL JEI REIKIA

Kontraindikacijos
Negalima naudoti padidéjus jautrumui linkomicinui ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti arkliams, atrajotojams, jiiry kiaulytéms, ziurkénams ir triusiams.

Nepalankios reakcijos

Naudojant linkomicing dazniausiai pasireiskia virSkinimo trakto sutrikimai dél Zarnyno mikrofloros
disbalanso. Kartais viduriuojancioms kiauléms per pirmagsias dvi gydymo dienas gali iskristi tiesioji
zarna ar sudirgti oda. Baigus gydyma, Sie poZymiai mazdaug per savait¢ praeina savaime.
Pastebejus bet kokj sunky poveikj ar kitg ¢ia nepaminéta poveikj, biitina informuoti veterinarijos

gydytoja.

Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Jei dél ligos vandens ar skysto paSaro suvartojimas yra nepakankamas, reikia gydyti parenteriniu bidu.

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Naudojant vaista, butina atsizvelgti j oficialius Salies ir vietinius antimikrobiniy medziagy naudojimo
reikalavimus. Vaisto naudojimg biitina pagristi jautrumo tyrimais. Jei tai atlikti nejmanoma, gydymas
turi biiti pagrijstas vietos (regiono, tikio) epidemiologinias duomenimis apie paskirties bakterijy
jautruma. Jei vaistas naudojamas neatsizvelgiant j vaisto aprase pateiktus nurodymus, gali padidéti
bakterijy atsparumo amoksicilinui paplitimas ir sumazéti gydymo veiksmingumas.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas linkomicinui, turéty vengti saly&io su §iuo
veterinariniu vaistu.

Taikant jprastas vaisto ruo§imo ir naudojimo procediiras specialiy atsargumo priemoniy nereikia,
taCiau bet kuriuo atveju patartina stengtis nejkvépti ir vengti tiesioginio salycio su vaistu.
Rekomenduojama miivéti apsaugine kauke.

Dirbant su vaistu negalima valgyti, gerti ar rukyti.

Naudojus vaista, reikia plauti rankas.

Naudojimas vaikingumo ir laktacijos metu
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Saveika

Naudojamas vienu metu kaolinas slopina linkomicino absorbcijg. Jei vis tik reikia naudoti abu, tarp
vaisty naudojimo turi biiti ne trumpesnis nei 2 val. tarpas.

Linkomicinas slopina nerviniy impulsy perdavima, d¢l to neurony veikla slopinan¢ias medziagas kartu
naudoti reikia labai apdairiai.

Kartu naudojamy linkozamidy ir makrolidy antibiotiky poveikis yra stipresnis, nes abi molekulés
jungiasi toje pacioje vietoje.

Linkomicinas slopina aminoglikozidy poveikj bakterijoms. Negalima naudoti kartu su penicilinu ir
cefalosporinu.

Perdozavimas
Perdozavus gali pasireiksti skyriuje ,,Nepalankios reakcijos* aprasyti simptomai.



Nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg, — 6 mén.
Atidarius sunaudoti iki ...

IStirpinus butina sunaudoti per 24 val.

11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
Pradéjus naudoti vaista, maiSelj laikyti sandariai uzdarytg.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

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

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas
Dox-Al Italia S.p.A.
Piazzale Cadorna 10
20123 Milano

Italija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Dox-Al Italia S.p.A.

Via Mascagni 6

20884 Sulbiate (MB)

Italija

[16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/10/1950/001



| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija

18. KITA INFORMACIJA

Teksto paskutiniojo aprobavimo data 2016-07-14.

Norint gauti informacijos apie $j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.

UAB ,,Vetmarket*
Raudondvario pl. 212B
47155 Kaunas

Tel. (8 37) 384 003

El p. info@vetmarket.lt




