RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Vedelinko, 750 mg intramammaargeel lakteerivatele lehmadele

2.  KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks 5 g intramammaarsiistal sisaldab:

Toimeaine:
Linkomiitsiin 750 mg (mis vastab 850 mg linkomiitsiinvesinikkloriidile)

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 16igus 6.1.

3.  RAVIMVORM

Intramammaargeel.

Virvitu kuni kahvatukollane l4bipaistev geel.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Veis (lakteerivad lehmad).

4.2. Niidustused, méirates kindlaks vastavad loomaliigid

Kliinilise mastiidi raviks lakteerivatel lehmadel, mida pohjustavad jargmised linkomiitsiini suhtes
tundlike grampositiivsed mikroorganismid: Staphylococcus aureus, sh penitsillinaasi tootvad tiived ja
koagulaasnegatiivsed stafiillokokid, Streprococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae ja
Streptococcus uberis.

4.3. Vastuniidustused

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine vdi ravimi iikskdik millise abiaine suhtes.

4.4. FErihoiatused iga loomaliigi kohta

Ei ole.

4.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Ravimi kasutamine peab p6hinema loomalt isoleeritud bakterite antibiootikumitundlikkuse
uuringutel. Kui see pole voimalik, peab ravi pdhinema kohalikel (piirkonna, farmi)
epidemioloogilistel andmetel bakterite tundlikkuse kohta. Ravimi kasutamisel tuleb arvesse votta
ametlikke riiklikke ja piirkondlikke kehtivaid antimikrobiaalse ravi printsiipe.

Ravimi kasutamine erinevalt ravimi omaduste kokkuvdttes kirjeldatud juhistest, v3ib suurendada
resistentsete bakterite tekkimise riski ja ning v3ib viheneda ravi efektiivsus teiste makroliididega
vdimaliku ristresistentsuse tttu.



Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on linkomiitsiini suhtes iilitundlikud peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.
Viltida ravimi kokkupuudet nahaga.

Juhuslikul ravimi sattumisel silma loputada silmi rohke puhta jooksva veega.

Pérast ravimi késitsemist pesta kied.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Ei ole teada.

4.7. Kasutamine tiinuse ja laktatsiooni perioodil

Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

4.8. Koostoimed teiste veterinaarravimitega ja muud koostoimed

Mitte kasutada koos makroliididega, niditeks eriitromiitsiiniga, kuna linkomiitsiin ja makroliidid
konkureerivad iiksteisega ribosoomi 508 alaiihiku seondumiskohal.

4.9. Annustamine ja manustamisviis
Intramammaarseks manustamiseks.

Manustada iiks intramammaarsiistal iihte ravitavasse udaraveerandisse (vastab 750 mg
linkomiitsiinile). Korrata manustamist 12 tunnise intervalliga 3 korda jérjest.

Enne ravimi manustamist tuleb ravitav pdletikuline udaraveerand korralikult tiithjaks liipsta ja
puhastada nisad (eriti nisatipud) pakendisse kuuluvate ithekordselt kasutatavate puhastuslappidega.
Ravimi manustamiseks vdib udarasiistla otsiku sisestada nisajuhasse kas osaliselt voi téielikult.
Osaliseks sisestamiseks tuleb siistla kaniiiililt eemaldada kaitsetimbris, tdielikuks sisestamiseks on vaja
eemaldada ka ,,osalise sisestamise adapter. Sisestada kaniiiil nisajuhasse ja siistida kogu siistla sisu.
Eemaldada kaniiiil, vdtta nisa ots ithe kide sdrmede vahele ning teise kde poidla ja nimetissdrmega
lilkata drnalt nisaurkes olevat ravimit iilespoole. Seejdrel masseerida udaraveerandit drnalt mdlema
kédega, alati suunaga iilespoole, et tagada ravimi iihtlane jaotumine piimaurkes.
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4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Soovitatava annuse kasutamisel on ravim hésti talutav.
Juhusliku iileannustamise korral ei ole lokaalsete voi siisteemsete kdrvaltoimete teke tdenéoline.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Lihale ja s6odavatele kudedele: 3 pdeva.
Piimale: 84 tundi (7 liipsi).

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: antibakteriaalne aine intramammaarseks kasutamiseks — linkosamiidid
ATCvet kood: QJ51FF80

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Linkomiitsiin on antibiootikum, mis koos klindamiitsiini ja pirlimiitsiiniga kuulub linkoosamiidide
hulka. Toimespekter hdlmab peamiselt grampositiivseid mikroorganisme, eriti stafiilokokke ja
streptokokke, nagu Staphylococcus aureus, sh penitsillinaasi tootvad tiived, koagulaasnegatiivsed
stafiilokokid (nt Staphylococcus chromogenes ja Staphylococcus epidermidis), Streptococcus
agalactiae, Streptococcus dysgalactiae ja Streptococcus uberis. Linkomiitsiin toimib ka anaeroobsete
bakterite ja miikoplasmade vastu.

Linkomiitsiin seondub bakteri 50S ribosomaalse alaiihikuga, parssides sel viisil valgusiinteesi rakus.
Uldiselt loetakse linkomiitsiin ajast sdltuva bakteriostaatilise toimega antibiootikumiks.

Minimaalsed inhibeerivad kontsentratsioonid (MIC) veise mastiidi korral isoleeritud stafiilokokkide ja
streptokokkide vastu jadvad vahemikku 0,25...2 pg/ml.

Omandatud resistentsus makroliidide-linkoosamiidide-streptogramiin B suhtes (MLSB) vdib olla
pohjustatud: 1) bakteri scondumiskoha muutmisest metiileerimise vdi mutatsioonide kaudu, mis
takistab antibiootikumi seondumist ribosoomile; 2) antibiootikumi aktiivsest véljaviimisest bakteritest
v&i 3) antibiootikumi inaktiveerimisest.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Pérast intramammaarset manustamist on linkomiitsiini keskmised kontsentratsioonid piimas 12, 24, 36
ja 48 tundi parast viimast ravi vastavalt 94,6+25,4 pg/ml, 8,5+£3,8 ng/ml, 1,3+0,6 pg/ml ja

0,5+0,3 pg/ml.

Linkomiitsiini imendumine udarakoes on vihene ja eritumine toimub peamiselt piimaga.



6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Hiipromelloos
Siistevesi

6.2. Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3. Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 3 aastat.
6.4. Siilitamise eritingimused

See veterinaarravim ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

,» I winsert“-siisteemiga varustatud 5 g poliietiileenist udarasiistlad koos puhastuslappidega pappkarbis.
Pakendis on 4 vdi 20 udarasiistalt koos puhastuslappidega.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6. Erinouded ettevaatusabinéude osas kasutamata jaiinud veterinaarravimite vé6i nende
kasutamisest tekkinud jifitmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA
Fatro S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia
Bologna

Itaalia

8. MUUGILOA NUMBRID

1958

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miitigiloa véljastamise kuupgev: 15.03.2016
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 23.02.2021

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Veebruar 2021



MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



