VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/MRP/17/0024

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Lineomam LC 330 mg/10 ml + 100 000 IU/10 ml $kidums ievadiSanai tesmeni

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viens injektors tesmenim (10 ml) satur:
Aktivas vielas:

Linkomicins 330 mg (atbilst 359,6 mg linkomicina hidrohlorida)
Neomicina sulfats 100 000 1U

Paligviela:

Dinatrija edetats 4,98 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums ievadi$anai tesmeni.

Dzidrs, bezkrasains lidz iedzeltens skidums.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Liellopi (lakt&josas piena govis).

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Mastita arstéSanai piena govim laktacijas perioda, ko izraisjusas Staphylococcus spp. gints baktgrijas,
tostarp S. aureus, Streptococcus spp. gints baktérijas, taja skaita S. agalactiae, S. dysgalactiae un S.
uberis, ka art koliformas baktgrijas, ieskaitot E. coli, kas ir jutigas pret linkomicina un neomicina
kombinaciju.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijuma, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

4.4, Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5 Tpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lietojot $Ts veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Dazas ES valstis liellopu mastita gadijumos, kur izol&ti Streptococcus uberis un Staphylococcus aureus,

ir konstatgta arvien pieaugosa to rezistence pret linkomicinu. Veterinaro zalu lietoSana japamato ar no
dzivnieka izoléto baktériju jutibas testu rezultatiem.




Ja tas nav iespgjams, arstéSana jabalsta uz vietéja rakstura (regionalo, novietnes Iimena)
epidemiologisko informaciju par mérka baktériju jutibu.

Lietojot veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
izplatiba, kuras rezistentas pret linkomicinu vai neomicinu, un pavajinaties arst€Sanas efektivitate ar
makrolidiem un citiem linkozamidiem vai aminoglikozidiem, lidz pat iesp&amai krusteniskai
rezistencei.

Nelietojiet dezinfekcijas salvetes pupiem ar briicém.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai
Nerikojieties ar §Tm veterinarajam zalém, ja zinat, ka jums ir pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam
vai paligvielam, vai ja jums ir ieteikts nerikoties ar $ada veida veterinarajam zalém.

Rikojoties ar veterinarajam zalem, ieverojiet visus ieteiktos piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no
tieSa kontakta ar tam.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, jaizmanto individualais aizsargtérps, kas sastav no gumijas
cimdiem.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, nekavgjoties skarto vietu nomazgat ar ideni un ziepém.

Ja notikusi nejausa saskare ar acim, nekavgjoties skalot acis ar lielu tidens daudzumu.

P&c rikosanas ar veterinarajam zalém nomazgat rokas.

P&c dezinfekcijas salvesu lietoSanas nomazgat rokas, un gadijuma, ja ir zinama pastiprinata jutiba pret
izopropilspirtu, izmantot aizsargcimdus.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
Nav zinamas.
4.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Drikst lietot grusnibas laika.
Zales ir paredzetas lietoSanai laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot §is veterinaras zales kopa ar makrolidiem. Linkomicina un makrolidu iedarbiba ir savstarpgji
antagonistiska konkurences par piesaistes vietu 50S ribosomu subvieniba dél, kas ir abu molekulu
antibakterialas iedarbibas mérka vieta.

Aminoglikozidi ir sinergiski ar dazam beta-laktama grupas antibiotikam. Sinergismu nosaka bakteriju
sieninas bojajumi, Ko izraisa beta-laktama grupas vielas, atvieglojot aminoglikozidu piekluvi baktérijas
ribosomas mérka struktiirai. Sads mehanisms tika aprakstits streptokokiem un gramnegativam
bakt€rijam.

4.9 Devas un lietoSanas veids

LietoSanai tesmeni.

Viena deva — katra skartaja tesmens ceturksni ievadit 1 injektora saturu, t.i., 100 000 IU neomicina
sulfata un 330 mg linkomicina. Ievadit atkartoti péc 12 stundam. Kopuma katra skartaja ceturksni ievadit
3 devas.

Veterinaras zales lietot tikai inflizijam tesmeni, ievérojot aseptikas nosacijumus. levadit tira, nomazgata
un ripigi noslauctta tesmeni, cik driz vien iesp&ams p&c pilnigas arstgjama ceturksSna izslauksanas.
Pirms ievadisanas dezinficét pupa galu ar iepakojumam pievienoto dezinfekcijas salveti (katram pupam
izmantot jaunu salveti!).

Pirms ievadisanas turét injektoru ar kanulu uz augsu, un $aja pozicija nonemt no kanulas vacinu. Uzreiz
péc atvérSanas ievadit injektora kanulu pupa kanala un, nospiezot virzuli, iespiest visu injektora saturu
skartaja ceturksni. P&c ievadiSanas veikt Tsu masazu virziena no pupa gala uz piena cisternu.

Katrs injektors ir paredzets tikai vienreiz&jai lietoSanai.
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4.10. Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Sim veterinarajam zalém ir laba panesamiba. Nejausas pardozesanas gadijuma parasti nav sagaidamas
ne lokalas, ne sistémiskas nevélamas reakcijas.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.
Pienam: 84 stundas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: antibakterialie lidzekli ievadiSanai tesmeni, linkomicins, kombinacijas ar
citiem antibakterialiem lidzekliem.
ATK vet kods: QJ51RF03.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Neomicins ir tris sastavdalu aminoglikozidu grupas antibiotika, kuras lielako dalu veido neomicins B,
ko iegist no Streptomyces fradiae celmiem. Neomicinam ir plass darbibas spektrs, tas ir iedarbigs pret
tadam gramnegativam bakterijam ka enterobaktérijas, E. coli ieskaitot. No grampozitivajam baktérijam
jutigi ir Staphylococcus aureus penicilinazi neveidojosie celmi, Staphylococcus spp. koagulazes
negativie celmi un Mycobacterium spp. piederosi celmi. Dabigi rezistentas ir anaerobas baktgrijas.
Iedarbibu veido saistiSanas ar bakterijas ribosomas 30S subvienibu. Mainot ribosomas konfiguraciju,
tiek ietekméts translacijas process ar tam sekojosu proteinu sint€zes trauc&jumu. Augstas koncentracijas
tiek bojata baktériju $linas membrana. Neomicinam var biit baktericida iedarbiba. Aminoglikozidiem ir
izteikts pec-antibiotiskais efekts (PAE). Tas izpauzas fazg, kad antibiotiku koncentracija nokritas zem
patogéna MIC Iimena, tacu antibiotiku bojatas bakterijas ir jutigas pret saimniekorganisma
imiinsistémas procesiem, un $adi var tikt nonavétas.

Linkomicins ir linkozamidu grupas antibiotiska viela, ko iegiist no Streptomyces lincolnensis.

Tas specifiski iedarbojas pret grampozitivam baktérijam, galvenokart pret Staphylococcus spp. un
Streptococcus spp., ka ar1 pret mikoplazmam. Savukart tam ir maza vai nav iedarbiba pret
gramnegativajam bakterijam, iznemot anaerobas bakterijas.

ledarbibu veido piesaistiSanas baktérijas ribosomas 50S subvienibai, konkréti 23S rRNA A2028
lokacija. ledarbibas rezultata notiek proteosintézes (elongacijas fazeS) inhibicija. Tedarbiba ir
bakteriostatiska.

In vitro pétijumi ir pieradijusi, ka linkomicina un neomicina kombinacija baktericidi iedarbojas pret S.
aureus un bakteriostatiski — pret streptokokiem. Tika pieradits ari to kombinacijas iedarbibas sinergisms
pret S. aureus.

Linkomicins, neomicins un to kombinacija izradijas aktiva pret penicilinazi veidojoSajiem un
neveidojosajiem stafilokoku celmiem.

Pret aminoglikozidiem, tostarp pret neomicinu, rezistentajiem celmiem Iidz $im ir novéroti 4 galvenie
rezistences mehanismi: (i) inaktivéjosu enzimu veidosanas (aph, aac, ant génu kodgéti), (ii) izmainita
pretmikrobas vielas absorbcija bakterijas $tna, (iii) aktivas izvadiSanas izmantoSana, (iv) izmainas
merka piesaistes vieta ribosoma.

Aph, aac, ant géni var tikt parnesti hromosomas vai arpus hromosomam uz génu mobilajiem
elementiem.

Pret linkozamidiem, tostarp pret linkomicinu, rezistentajiem celmiem lidz §im ir novéroti 4 galvenie
rezistences mehanismi: (i) izmainas mérka piesaistes vieta ribosoma (erm génu kodgéts), (ii) aktivas
izvadi$anas izmantoSana (msr, vga un Isa géni), (iii) inaktivéjo$u enzimu veidoSanas (Inu génu kodéts),
(iv) mutacija mérka piesaistes vieta ribosoma. Pastav krusteniska rezistence pret makrolidiem,
linkozamidiem un B streptograminiem, ko apzimé ar MLSg. Celmiem ar MLSg ir 2 fenotipiskas
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izpausmes: konstitutiva (CMLSg) un ierosinata (iMLSg). Lai pieraditu iMLSg fenotipu, ir ieteicams
veikt t.s. D-testu ar klindamicinu, kas vienlaikus arT ir substrats rutinas jutibas testa veikSanai.

Erm géni atrodas mobilajos genétiskajos elementos (plazmidas, transpozon0s) vai izplatas vertikali ka
hromosomalas mutacijas. Geni, kas kod€ aktivo izplidi, tiek parnesti hromosomali gramnegativas
baktgrijas vai ar grampozitivu bakteriju plazmidam. Lnu géni tiek parnesti ar plazmidam.

5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c linkomicinu un neomicina sulfatu saturo$a skiduma ievadiSanas tesmeni, saskana ar noteiktajam
veterinaro zalu liectoSanas devam un intervaliem, tika sasniegtas $adas linkomicina un neomicina
koncentracijas katra arstétaja ceturksni:

Laiks p&c pirmas ievadiSanas

12h* | 24 h ** | 36h | 48h
Antibiotikas Koncentracija [ug/ml] piena
Linkomicins 52,7 53,5 56,9 4.6
Neomicins 22,2 29,7 28,0 49

* Tiesi pirms otras ievadiSanas

** Tiesi pirms tresas (pedgjas) ievadisanas

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Dinatrija edetats

Salsskabe, koncentréta (pH regulésanai)
Natrija hidroksids (pH regul&Sanai)

Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: izlietot nekavgjoties.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sargat no sasalSanas.
Sargat no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

LDPE injektors, kas satur 10 ml veterinaro zalu, ar LDPE vacinu un LDPE virzuli. Iepakoti pa 24
injektoriem kartona kaste. Katrs iepakojums satur 24 dezinfekcijas salvetes, kas mitrinatas ar 65% v/v
izopropilspirta skidumu (2,4 ml/salveti) pupa notiriSanai.

lepakojuma izmérs: 24 x 10 ml.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai



Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Cehijas Republika

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

VIMRP/17/0024

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 31/05/2017

P&dgjas parregistracijas datums: 24/02/2021

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

05/2023

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



