VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Linco-Spectin 100, 222/444,7 mg/g milteliai, skirti naudoti su geriamuoju vandeniu kiauléms ir
visStoms
2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename grame yra:
veikliyjy medziagy:
linkomicino (linkomicino hidrochlorido) 222 mg,
spektinomicino (spektinomicino sulfato) 4447 mg;
pagalbiniy medZziagy.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Blyskiai balti milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny risis (-ys)

Kiaulés ir vistos.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu risis

Kiauléms

Gydyti ir metafilaktikai nuo kiauliy proliferacinés enteropatijos (ileito), sukeltos Lawsonia
intracellularis, ir susijusiy zarnyno patogeny (Escherichia coli), jautriy linkomicinui ir
spektinomicinui.

Pries naudojant vaista, ligg biitina nustatyti grupéje.

Vistoms

Gydyti ir metafilaktikai nuo 1étinés kvépavimo ligos (LKL), sukeltos Mycoplasma gallisepticum ir
Escherichia coli, jautriy linkomicinui ir spektinomicinui, ir kuriai biidingas mazas mirtingumas.
Prie$ naudojant vaista, ligg biitina nustatyti pulke.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

Negalima naudoti sutrikus kepeny funkcijai.

Negalima leisti triuSiams, grauzikams (pvz., SinSiloms, ziurkénams, jiry kiaulytéms), arkliams ar
atrajotojams prieiti prie vandens ar pasary, kuriuose yra linkomicino. Prarytas $iy riiSiy gyviny jis gali
sukelti sunkius vir§kinamojo trakto sutrikimus.

Negalima naudoti vistoms dedekléms.



4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry riasiy paskirties gyviinams

Daugeliui E. coli padermiy nustatytos didelés linkomicino ir spektinomicino derinio MSK (maziausios
slopinancios koncentracijos) ir jos gali biiti kliniskai atsparios, nors ribiné koncentracija néra
nustatyta.

Dél techniniy kliti¢iy L. intracellularis jautrumg sunku i$tirti in vitro ir triksta duomeny apie §ios
rusies atsparuma linkomicino ir spektinomicino deriniui.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Teisinga klinikiné praktika gydyma pagristi i§ gyviiny i$skirty bakterijy jautrumo tyrimais. Jeigu tai
nejmanoma, gydymas turi biiti pagrjstas vietine (regiono, ikio) epidemiologine informacija apie
tiksliniy bakterijy jautruma.

Veterinarin] vaistg naudojant ne pagal VV A nurodymus, gali padidéti atspariy bakterijy atsiradimo ir
iSplitimo rizika bei sumazéti gydymo makrolidais veiksmingumas dél galimo kryZzminio atsparumo.

Per os naudojami vaistai, kuriy sudétyje yra linkomicino, yra skirti tik kiauléms ir viStoms.
Kitiems gyviinams negalima leisti prieiti prie vandens, kuriame yra vaisto. Kity rGsiy gyviinams
linkomicinas gali sukelti sunkius virskinamojo trakto sutrikimus.

Biitina vengti pakartotinio ir ilgalaikio naudojimo, gerinant tikio valdymg ir dezinfekcijos taikyma.
Jei pageréjimas nepastebimas pra¢jus 5 dienoms, biitina tikslinti diagnoze.

Sergantiems gyviinams buidingas sumazéjes apetitas ir vandens suvartojimas, todél sunkiai
sergantiems gyviinams gali prireikti parenterinio gydymo.

Sie milteliai yra skirti naudoti tik su geriamuoju vandeniu ir prie§ naudojant juos reikia istirpinti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas linkomicinui, spektinomicinui ar sojos miltams, turi
vengti saly€io su Siuo veterinariniu vaistu. Naudojant biitina stengtis nesukelti ir nejkvépti dulkiy.
Vengti salyCio su oda ir akimis.

Dirbant su vaistu ir jimai§ymo metu, reikia naudoti asmeninés apsaugos jranga, kurig sudaro
aprobuotos, nuo dulkiy apsaugancios kaukés (pvz., vienkartinis pus¢ veido dengiantis respiratorius,
atitinkantis Europos standarto EN 149 reikalavimus, arba daugkartinis respiratorius, atitinkantis
Europos standarto EN 140 reikalavimus, su EN 143 filtru), pirStinés ir apsauginiai akiniai.

Baigus darba, reikia nedelsiant plauti rankas ir vaistu uzterStas odos vietas su vandeniu ir muilu.

Jei po salycio pasireiskia tokie simptomai kaip odos iSbérimas ar nuolatinis akiy perstéjimas,
nedelsiant reikia kreiptis | gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj lapel;j ar etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Nustatyta atvejy, kai gydymo pradzioje sveikoms kiauléms pasireiské viduriavimas ar iSmaty
suminkstéjimas ir (ar) iSangés srities uzdegimas. Simptomai iSnyko savaime per 5—-8 d., nenutraukus
gydymo.

Retais atvejais taip pat pastebéti sudirgimas / sujaudinimas, odos i§bérimas / niezulys.

Alergingés / padidéjusio jautrumo reakcijos pasitaiko retai ir tuomet gydyma veterinariniu vaistu reikia
nutraukti. Bitina taikyti simptominj gydyma.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-0s) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),
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- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviiny),
- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Kiaulés

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Laboratoriniais tyrimais su Sunimis ir Ziurkémis nenustatytas reprodukcinis, fetotoksinis ar
teratogeninis linkomicino ar spektinomicino poveikis.

Linkomicinas iSsiskiria su pienu.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui ivertinus naudg ir rizika.

Vistos
Negalima naudoti pauks¢iams kiauSiniy déjimo metu.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Reikia apskritai vengti maiSyti su kitais vaistais.

Linkozamidy ir makrolidy derinys veikia antagonistiSkai dél konkurencinio jungimosi prie jy tiksliniy
viety. Derinys su anestetikais gali sukelti galimg nervy-raumeny blokada.

Nenaudoti su kaolinu ar pektinu, nes jie mazina linkomicino absorbcija. Jei biitina naudoti kartu, tarp
naudojimy reikia daryti dviejy valandy pertrauka.

4.9. Dozés ir naudojimo buidas

Naudoti su geriamuoju vandeniu.

Rekomenduojamos Sios dozés:

kiauléms: 3,33 mg linkomicino ir 6,67 mg spektinomicino 1 kg kiino svorio per diena, 7 dienas. Sis
kiekis atitinka 15 mg milteliy 1 kg kiino svorio per dieng, 7 dienas;

vistoms: 16,65 mg linkomicino ir 33,35 mg spektinomicino 1 kg kiino svorio per dieng, 7 dienas. Sis
kiekis atitinka 75 mg milteliy 1 kg kiino svorio per dieng, 7 dienas.

Gydyma reikia pradéti i$ karto, kai tik pasireiskia klinikiniai simptomai.

Ruosiant geriamaji vandenj, iStirpinamo vaisto kiekis priklausys nuo gyviino kiino svorio ir faktiskai
per dieng iSgeriamo vandens kiekio.

Norint uZztikrinti teisingg dozavima ir iSvengti per mazy doziy, vidutinis gyvuliy grupés svoris ir
dienos vandens suvartojimas turi bati nustatyti kiek galima tiksliau.

Gydymo metu geriamasis vanduo, kuriame yra vaisto, turi biiti vienintelis geriamojo vandens $altinis.
Per 24 val. nesuvartotas geriamasis vanduo, kuriame yra vaisto, turi biiti pasalintas.

Jei sergantys gyvinai daug maziau geria, gali tekti pradéti parenterinj gydyma.

Toliau pateikta skaic¢iuoklé naudotina kaip pagrindas veterinarinio vaisto kiekiui, kurj reikia itirpinti
geriamajame vandenyje, tiksliai apskai¢iuoti.

Kiaulés:
150 g veterinarinio vaisto iStirpinti reikalingas vandens kiekis (litrais geriamojo vandens)
skai¢iuojamas naudojant $ig formule:

Kiekis (1) 150 g veterinarinio = 10 000 x [per dieng suvartojamo vandens kiekis gyvuliui (1)]
vaisto Vidutinis vienos kiaulés kiino svoris (kg)




150 g veterinarinio vaisto kiauléms atitinka vaisto doze¢, naudoting 10 000 kg kiino svorio per dieng.

Paprastai vandens suvartojimas yra apie 0,151 1 kg kiino svorio per dieng. Toliau esancioje lenteléje
nurodomas vandens kiekis, reikalingas istirpinti 150 g veterinarinio vaisto.

Vandens suvartojimas | 150 g milteliy = 100 g antibiotiko veikliyjy medziagy turi biiti iStirpinta...
0,111 kg ktino svorio 1 000 1 geriamojo vandens

per dieng

0,1511 kg kiino 1 500 I geriamojo vandens

svorio per dieng

0,211 kg ktino svorio 2 000 1 geriamojo vandens

per dieng

0,251 1 kg kiino 2 500 1 geriamojo vandens

svorio per dieng

Vistos:
150 g veterinarinio vaisto iStirpinti reikalingas vandens kiekis (litrais geriamojo vandens)
skaiCiuojamas naudojant $ig formulg:

Kiekis (1) 150 g veterinarinio = 2 000 x [per dieng suvartojamo vandens kiekis pauksciui (1)]
vaisto Vidutinis vieno paukscio kiino svoris (kg)

150 g veterinarinio vaisto atitinka vaisto doze, naudoting 2 000 kg kiino svorio per dieng.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei butina
Perdozavus kiauléms gali pasikeisti iSmaty konsistencija (minks$tos iSmatos ir (ar) viduriavimas).
Pauksciams, gydytiems kelis kartus didesne nei rekomenduojama doze, padidéjo akloji zarna ir rastas
pakites aklosios Zarnos turinys.

Atsitiktinai perdozavus, gydyma reikia nutraukti ir vél pradéti gydyti rekomenduojamomis dozémis.
4.11. ISlauka

Kiaulienai ir subproduktams — 0 pary.

Vistienai ir subproduktams — 5 paros.

Neskirtas naudoti pauksciams, dedantiems arba désiantiems zmoniy maistui skirtus kiauSinius.

Gydymo metu gyviiny negalima skersti Zmoniy maistui.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio antibakterinés medziagos, linkomicino deriniai.
ATCvet kodas: QJO1FF52.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Sis veterinarinis vaistas yra dviejy antibiotiky — linkomicino ir spektinomicino, kuriy veikimo spektrai
papildo vienas kita, derinys.

Linkomicinas
Linkomicinas veikia gramteigiamas bakterijas, kai kurias anaerobines gramneigiamas bakterijas ir
mikoplazmas. Jis silpnai arba visai neveikia gramneigiamy bakterijy, tokiy kaip Escherichia coli.



Spektinomicinas

Spektinomicinas yra aminociklitoliy Seimos antibiotikas, gaunamas i§ Streptomyces spectabilis. Jis
bakteriostatiSkai veikia mikoplazmas ir kai kurias gramneigiamas bakterijas, tokias kaip E. coli.
Mechanizmas, pagal kurj per os suduotas spektinomicinas patogenus veikia sisteminiame lygmenyje,
nepaisant menkos absorbcijos, néra iki galo iSaiskintas ir i§ dalies galéty priklausyti nuo netiesioginio
poveikio Zarnyno mikroflorai ar metabolito (-y) poveikio.

MSK pasiskirstymas E. Coli ir Salmonella spp. atrodo bimodalinis su didelémis MSK daugeliui
padermiy; tai i$ dalies galéty rodyti natiiraly (jgimta) atsparumg.

Tyrimai in vitro, taip pat ir klinikiniy veiksmingumo tyrimy duomenys rodo, kad linkomicino ir
spektinomicino derinys veikia Lawsonia intracellularis.

Dél techniniy kliti¢iy Lawsonia intracellularis jautruma yra sudétinga istirti in vitro ir truksta
duomeny apie §ios riisies atsparuma.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Linkomicinas

Kiauléms per os suduotas linkomicinas greitai absorbuojamas. Kiauléms sudavus vienkarting
vidutiniskai 22, 55 ir 100 mg/kg kiino svorio linkomicino hidrochlorido doze, kraujo serume susidaré
nuo dozés priklausomi linkomicino kiekiai, aptinkami 24-36 val. po sudavimo. DidZiausia
koncentracija serume nustatyta pragjus 4 val. po sudavimo. Panasis rezultatai gauti kiauléms sudavus
vienkartines 4,4 ir 11 mg/kg kiino svorio dozes. Linkomicino buvo aptinkama 12—16 val., o didZiausia
koncentracija nustatyta po 4 val. Biologiniam prieinamumui nustatyti kiauléms suduota vienkartiné
10 mg/kg kiino svorio dozé. Nustatyta linkomicino absorbcija buvo 53 % + 19 %.

Kiauléms pakartotinai naudojus 22 mg/kg kiino svorio per dieng linkomicino dozes 3 dienas,
linkomicino kaupimasis nenustatytas §iai rusiai ir antibiotikas neaptiktas kraujo serume, praéjus

24 val. po naudojimo.

Linkomicino farmakokinetiniai tyrimai su kiaulémis rodo, kad linkomicinas yra biologiskai
prieinamas, $virkstus j vena, j raumenis ar sudavus per os. Vidutinis pusinés eliminacijos i$ kiauliy
organizmo laikas visiems naudojimo buidams yra 2,82 val.

Vistoms naudojus §j veterinarinj vaistg su geriamuoju vandeniu 50 mg/kg kiino svorio tikslinémis
pilno aktyvumo dozémis (esant 1:2 linkomicino ir spektinomicino santykiui) septynias dienas is eilés,
Chax po pirmo vandens su vaistu padavimo buvo 0,0631 pg/ml. Cnax susidaré praéjus 4 val. po
vandens su vaistu padavimo.

Spektinomicinas

Tyrimais su jvairiy riasiy gyviinais nustatyta, kad naudojus per os, spektinomicino absorbcija i§
zarnyno yra menka (maziau kaip 4-7 %). Spektinomicinui nelabai biidingas jungimasis su baltymais ir
jis menkai tirpsta riebaluose.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medzZiagy sarasas
Natrio benzoatas, laktozé.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

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

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 5 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 6 mén.
Tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus, — 24 val.
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6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Baltas didelio tankio polietileno (DTPE) butelis, talpinantis 1,5 kg milteliy geriamajam tirpalui,
uzdengtas baltu uzspaudziamu mazo tankio polietileno (MTPE) dangteliu.

Baltas didelio tankio polietileno (DTPE) butelis, talpinantis 150 g milteliy geriamajam tirpalui,
uzdengtas baltu uzspaudziamu mazo tankio polietileno (MTPE) dangteliu su aliuminio dangteliu.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

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

7. REGISTRUOTOJAS

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/95/0267/001-002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1995-12-30
Perregistravimo data 2006-11-27

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2020-10-07

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Buteliai po 150 g ir 1,5 kg

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Linco-Spectin 100, 222 / 444,7 mg/g milteliai, skirti naudoti su geriamuoju vandeniu kiauléms ir
viStoms
linkomicinas (linkomicino hidrochloridas) ir spektinomicinas (spektinomicino sulfatas)

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Linkomicino (linkomicino hidrochlorido) 222 mg/g,
Spektinomicino (spektinomicino sulfato) 4447 mg/g.

3. VAISTO FORMA

Milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu.

| 4. PAKUOTES DYDIS

150 g
1,5 kg

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés ir vistos.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Naudoti su geriamuoju vandeniu.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

Islauka:

kiaulienai ir subproduktams — 0 pary,

viStienai ir subproduktams — 5 paros.

Neskirtas naudoti pauksciams, dedantiems arba désiantiems zmoniy maistui skirtus kiauSinius.



9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 6 mén.
Tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

Per 24 val. nesuvartotg geriamajj vandenj su vaistu reikia pasalinti.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

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

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

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. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/95/0267/001
LT/2/95/0267/002

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
Linco-Spectin 100, 222/444,7 mg/g milteliai, skirti naudoti su geriamuoju vandeniu kiauléms ir
vi§toms

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

Registruotojas ir gamintojas atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Linco-Spectin 100, 222/444,7 mg/g milteliai, skirti naudoti su geriamuoju vandeniu kiauléms ir
viStoms

Linkomicinas, spektinomicinas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Viename grame yra:

veikliyjy medziagy:

linkomicino (linkomicino hidrochlorido) 222 mg,
spektinomicino (spektinomicino sulfato) 4447 mg.
Pagalbiniy medziagy:

natrio benzoato, laktozés.

4. INDIKACIJA (-OS)

Kiauléms

Gydyti ir metafilaktikai nuo kiauliy proliferacinés enteropatijos (ileito), sukeltos Lawsonia
intracellularis, ir susijusiy zarnyno patogeny (Escherichia coli), jautriy linkomicinui ir
spektinomicinui.

Prie$ naudojant vaistg, ligg biitina nustatyti grupéje.

Vistoms

Gydyti ir metafilaktikai nuo 1étinés kvépavimo ligos (LKL), sukeltos Mycoplasma gallisepticum ir
Escherichia coli, jautriy linkomicinui ir spektinomicinui, ir kuriai bidingas mazas mirtingumas.
Prie$ naudojant vaistg, ligg biitina nustatyti pulke.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medZziagoms ar bet kuriai i pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti sutrikus kepeny funkcijai.

Negalima naudoti dedantiems pauks¢iams, kuriy kiauSiniai skirti Zmoniy maistui.

Negalima leisti triuSiams, ziurkénams, jury kiaulytéms, arkliams ar atrajotojams prieiti prie pasaro su
linkomicinu, nes $iy riiSiy gyviiny prarytas jis gali sukelti sunkius virSkinimo trakto sutrikimus.
Negalima naudoti vi§toms dedekléms.



6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nustatyta atvejy, kai gydymo pradzioje sveikoms kiauléms pasireiské viduriavimas ar iSmaty
suminkstéjimas ir (ar) iSangés srities uzdegimas. Simptomai iSnyko savaime per 5—-8 d., nenutraukus
gydymo. Retais atvejais taip pat pastebéti sudirgimas / sujaudinimas, odos i§bérimas / niezulys.
Alerginés / padidéjusio jautrumo reakcijos pasitaiko retai ir tuomet gydyma veterinariniu vaistu reikia
nutraukti. Batina taikyti simptominj gydyma.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviuny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés ir vistos.

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

Naudoti su geriamuoju vandeniu.

Rekomenduojamos Sios dozés:

kiauléms: 3,33 mg linkomicino ir 6,67 mg spektinomicino 1 kg kiino svorio per diena, 7 dienas. Sis
kiekis atitinka 15 mg milteliy 1 kg kiino svorio per dieng, 7 dienas;

vistoms: 16,65 mg linkomicino ir 33,35 mg spektinomicino 1 kg kiino svorio per diena, 7 dienas. Sis
kiekis atitinka 75 mg milteliy 1 kg kiino svorio per dieng, 7 dienas.

Ruosiant geriamaji vandenj, iStirpinamo vaisto kiekis priklausys nuo gyviino kiino svorio ir faktiskai
per dieng iSgeriamo vandens kiekio.

Norint uZztikrinti teisingg dozavima ir iSvengti per mazy doziy, vidutinis gyvuliy grupés svoris ir
dienos vandens suvartojimas turi biiti nustatyti kiek galima tiksliau.

Gydymo metu geriamasis vanduo, kuriame yra vaisto, turi biiti vienintelis geriamojo vandens Saltinis.
Per 24 val. nesunaudotas geriamasis vanduo, kuriam yra vaisto, turi buti paSalintas.

Jei sergantys gyviinai daug maziau geria, gali tekti pradéti parenterinj gydyma.

Toliau pateikta skai¢iuoklé naudotina kaip pagrindas veterinarinio vaisto kiekiui, kurj reikia iStirpinti
geriamajame vandenyje, tiksliai apskaiciuoti.

Kiaulés:
150 g veterinarinio vaisto iStirpinti reikalingas vandens kiekis (litrais geriamojo vandens)
skaiCiuojamas naudojant $ig formulg:

Kiekis (1) 150 g veterinarinio = 10 000 x [per dieng suvartojamo vandens kiekis gyvuliui (1)]
vaisto Vidutinis vienos kiaulés kiino svoris (kg)
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150 g veterinarinio vaisto kiauléms atitinka vaisto doze¢, naudoting 10 000 kg kiino svorio per dieng.

Paprastai vandens suvartojimas yra apie 0,151 1 kg kiino svorio per dieng. Toliau esancioje lenteléje
nurodomas vandens kiekis, reikalingas iStirpinti 150 g veterinarinio vaisto.

Vandens suvartojimas | 150 g milteliy = 100 g antibiotiko veikliyjy medziagy turi biiti iStirpinta...
0,1 11 kg ktino svorio 1 000 1 geriamojo vandens

per dieng

0,1511 kg kiino 1 500 I geriamojo vandens

svorio per dieng

0,2 11 kg ktino svorio 2 000 I geriamojo vandens

per dieng

0,25 11 kg kiino 21500 1 geriamojo vandens

svorio per dieng

Vistos:
150 g veterinarinio vaisto istirpinti reikalingas vandens kiekis (litrais geriamojo vandens)
skaiCiuojamas naudojant $ig formulg:

Kiekis (1) 150 g veterinarinio = 2 000 x [per dieng suvartojamo vandens kiekis pauksciui (1)]
vaisto Vidutinis vieno paukscio kiino svoris (kg)

150 g veterinarinio vaisto atitinka vaisto doze, naudoting 2 000 kg kiino svorio per diena.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Sie milteliai yra skirti naudoti tik su geriamuoju vandeniu ir prie$ naudojant juos reikia iStirpinti.
Gydymo metu geriamasis vanduo, kuriame yra vaisto, turi biiti vienintelis geriamojo vandens Saltinis.
Per 24 val. nesuvartotas geriamasis vanduo, kuriame yra vaisto, turi biiti pasalintas.

Biitina vengti pakartotinio ir ilgalaikio naudojimo, gerinant tikio valdymg ir dezinfekcijos taikyma.
Veterinarinio vaisto naudojima reikia pagrjsti antimikrobinio jautrumo tyrimais. Jeigu tai nejmanoma,
gydymas turi biti pagrjstas vietine (regiono, tikio) epidemiologine informacija apie tiksliniy bakterijy
jautruma.

Veterinarinj vaistg naudojant ne pagal veterinarinio vaisto aprase pateiktus nurodymus, gali padidéti
linkomicinui ir spektinomicinui atspariy bakterijy paplitimas bei sumazéti gydymo Kitais tos pacios ar
susijusiy klasiy antibiotikais veiksmingumas dél galimo kryzminio atsparumo.

Jei pageréjimas nepastebimas praéjus 5 dienoms, biitina tikslinti diagnozg.

10. ISLAUKA

Kiaulienai ir subproduktams — 0 pary.

Vistienai ir subproduktams — 5 paros.

Neskirtas naudoti pauks¢iams, dedantiems arba désiantiems Zmoniy maistui skirtus
kiausinius.Gydymo metu gyviiny negalima skersti Zmoniy maistui.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant butelio ar
maiso. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 6 mén.
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Tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus, — 24 val.
Per 24 val. nesuvartotg geriamajj vandenj su vaistu biitina paSalinti.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riiiy paskirties gyviinams

Teisinga klinikiné praktika gydyma pagristi i§ gyviiny i$skirty bakterijy jautrumo tyrimais. Jeigu tai
nejmanoma, gydymas turi biiti pagrjstas vietine (regiono, tikio) epidemiologine informacija apie
tiksliniy bakterijy jautruma.

Veterinarinj vaistg naudojant ne pagal VVA nurodymus, gali padidéti atspariy bakterijy atsiradimo ir
i$plitimo rizika bei sumazéti gydymo makrolidais veiksmingumas dél galimo kryZzminio atsparumo.
Daugeliui E. coli padermiy nustatytos didelés linkomicino ir spektinomicino derinio MSK (maziausios
slopinancios koncentracijos) ir jos gali biiti kliniskai atsparios, nors ribiné koncentracija néra
nustatyta.

Dél techniniy kliti¢iy L. intracellularis jautrumg sunku istirti in vitro ir triksta duomeny apie Sios
rusies atsparuma linkomicino ir spektinomicino deriniui.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Per os naudojami vaistai, kuriy sudétyje yra linkomicino, yra skirti tik kiauléms ir viS§toms.
Kitiems gyviinams negalima leisti prieiti prie vandens, kuriame yra vaisto. Kity rGsiy gyviinams
linkomicinas gali sukelti sunkius vir§kinamojo trakto sutrikimus.

Biitina vengti pakartotinio ir ilgalaikio naudojimo, gerinant tikio valdymg ir dezinfekcijos taikyma.

Jei pageréjimas nepastebimas pra¢jus 5 dienoms, biitina tikslinti diagnoze.

Sergantiems gyviinams buidingas sumazéjes apetitas ir vandens suvartojimas, todél sunkiai
sergantiems gyviinams gali prireikti parenterinio gydymo.

Sie milteliai yra skirti naudoti tik su geriamuoju vandeniu ir prie$ naudojant juos reikia istirpinti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas linkomicinui, spektinomicinui ar sojos miltams, turi
vengti saly€io su Siuo veterinariniu vaistu. Naudojant biitina stengtis nesukelti ir nejkvépti dulkiy.
Vengti salycio su oda ir akimis.

Dirbant su vaistu ir imaiSymo metu, reikia naudoti asmeninés apsaugos jranga, kurig sudaro
aprobuotos, nuo dulkiy apsaugancios kaukes (pvz., vienkartinis puse¢ veido dengiantis respiratorius,
atitinkantis Europos standarto EN 149 reikalavimus, arba daugkartinis respiratorius, atitinkantis
Europos standarto EN 140 reikalavimus, su EN 143 filtru), pirStinés ir apsauginiai akiniai.

Baigus darba, reikia nedelsiant plauti rankas ir vaistu uzterStas odos vietas su vandeniu ir muilu.
Jei po salyCio pasireiskia tokie simptomai kaip odos iSbérimas ar nuolatinis akiy perstéjimas,
nedelsiant reikia kreiptis i gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija

Kiaulés

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Laboratoriniais tyrimais su Sunimis ir ziurkémis nenustatytas reprodukcinis, fetotoksinis ar
teratogeninis linkomicino ar spektinomicino poveikis.

Linkomicinas iSsiskiria su pienu.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

KiausSiniy déjimas
Vistos
Negalima naudoti pauks$¢iams kiauSiniy déjimo metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Reikia apskritai vengti maiSyti su kitais vaistais.

Linkozamidy ir makrolidy derinys veikia antagonistiskai dél konkurencinio jungimosi prie jy tiksliniy
viety. Derinys su anestetikais gali sukelti galima nervy-raumeny blokada.
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Nenaudoti su kaolinu ar pektinu, nes jie mazina linkomicino absorbcijg. Jei biitina naudoti kartu, tarp
naudojimy reikia daryti dviejy valandy pertrauka.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Perdozavus kiauléms gali pasikeisti iSmaty konsistencija (minks$tos i§matos ir (ar) viduriavimas).
Pauksciams, gydytiems kelis kartus didesne nei rekomenduojama doze, padidéjo akloji Zarna ir rastas
pakites aklosios Zarnos turinys.

Atsitiktinai perdozavus, gydyma reikia nutraukti ir vél pradéti gydyti rekomenduojamomis dozémis.

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

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

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty
padéti saugoti aplinka.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2020-10-07

15. KITA INFORMACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.
Baltas didelio tankio polietileno (DTPE) butelis talpinantis 1,5 kg milteliy geriamajam tirpalui,

uzdengtas baltu uzspaudziamu mazo tankio polietileno (MTPE) dangteliu.

Baltas didelio tankio polietileno (DTPE) butelis talpinantis 150 g milteliy geriamajam tirpalui,
uzdengtas baltu uzspaudziamu mazo tankio polietileno (MTPE) dangteliu su aliuminio gaubteliu.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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