VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Linco-Sol 400 mg/g, milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu kiauléms ir viStoms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veikliosios (-iujy) medziagos (-u):
Linkomicinas (kaip linkomicino hidrochloridas) 400 mg/g.
Pagalbinés (-iu) medZiagos (-u):

Issamy pagalbiniy medziagy sarasg zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu.
Balti arba beveik balti milteliai.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rusis (-ys)
Kiaulés ir vistos.
4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Kiaulés
Gydymas ir profilaktika enzotinés pneumonijos, sukeltos Mycoplasma hyopneumoniae.
Pries naudojant produkta, liga turi buti nustatyta.

Vistos
Visty nekrotinis enteritas, sukeltas Clostridium perfringens.
Pries naudojant produkta, liga turi buti nustatyta.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikligjai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy. Negalima naudoti, kai yra nustatytas atsparumas linkozamidams.

Negalima naudoti arkliams, atrajotojams, jiiry kiaulytéms, ziurkénams, §inSiloms ir triuSiams. Jiems
prarijus vaisto, gali pasireiksti sunkiis skrandzio ir Zarnyno veiklos sutrikimai.

Negalima naudoti, esant kepeny nepakankamumui.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Priklausomai nuo ligos sunkumo, sunaudojamo geriamo vandens su vaistu kiekis gali keistis. Jei kiaulés
iSgeria nepakankamg kiekj vandens, rekomenduotina gydyti parenteraliai.

Mycoplasma hyopneumoniae jautrumg antimikrobinéms medziagoms sunku istirti in vitro priklausomai
nuo techniniy apribojimy. Be to, klinikiniy tyrimy tritksta abiems M. hyopneumoniae ir C. perfringens. Jei
jmanoma, terapija turéty biiti grindziama vietine (regionine, tikio lygio) epidemiologine informacija apie
enzootinés pneumonijos / nekrotinio enterito atsakg gydant linkomicinu.



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Veterinarinio vaisto vartojimas, pageidautina, turi buti pagrjstas tikslinio patogeno identifikavimu ir
gyviino izoliuoty bakterijy jautrumo tyrimais.

Taciau taip pat zr. 4.4 skirsnyje pateikta tekstg. Veterinarinj vaistg vartojant reikia atsizvelgti j oficialia,
nacionaling ir regioning antimikrobing medziaga.

Naudojant veterinarinj vaista ne pagal VVA pateiktus nurodymus, gali iSplisti linkomicinui atsparios
bakterijos, o dél kryzminio atsparumo gali susilpnéti gydymo kitais linkozamidais, makrolidais ar
streptograminais B poveikis.

Reikéty vengti pakartotinio ar ilgalaikio naudojimo, tobulinant Gikiy valdyma ir higienos praktika.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Sis produktas turi linkomicino ir laktozés monohidrato, kas gali sukelti kai kuriems Zmonéms alergines

reakcijas. Zmongs, kuriems yra nustatytas jautrumas linkomicinui ar kitiems linkozamidams, ar laktozés
monohidratui, turi vengti saly¢io su veterinariniu vaistu.

Reikeéty pasiriipinti, kad nebiity pakelta ir nejkvépta jokiy dulkiy.

Reikéty vengti tiesioginio sglycio su oda ir akimis.

Naudoti apsauganciag nuo dulkiy kauke (vienkarting puskauke, atitinkancia EN 149, arba daugkartine
kauke, atitinkancig EN 140, su EN 143, atitinkanciu filtru), maiSant produkta, biitina muivéti pirStines ir
uzsidéti apsauginius akinius. Jei kvépavimo sistemos simptomai atsiranda po vaisto panaudojimo,
kreipkités j gydytoja ir pasakykite apie juos gydytojui.

Nelaimingo atsitikimo metu patekus j oda, akis ar gleivine, gerai nuplaukite paveikta vietag vandeniu. Jei
ruosiant ar naudojant tirpalg, pasireiskia alergija kaip odos iSbérimas ar nepaliaujamas akiy dirginimas,
nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti $io vaisto informacinj lapelj ar etiketg.

Dirbant su veterinariniu vaistu, negalima valgyti, gerti ir rukyti. Baigus darba, biitina nusiplauti rankas ir
ribais neuzdengtas odos sritis muilu ir vandeniu.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Per pirmagsias dvi gydymo dienas dél linkomicino gali kartais laikinai suminks§téti iSmatos ir (arba) patinti
analiné anga. Labai retai kai kurioms kiauléms gali parausti oda ir pasireiksti lengvas irzlumas. Sie
pozymiai paprastai praeina per 5-8 d., nenutraukus gydymo. Alerginés / padidéjusio jautrumo reakcijos
pasireiSkia retais atvejais.

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 gyviny),

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

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

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

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Ziurkiy laboratoriniai tyrimai nepateiké teratogeninio poveikio jrodymy, nors buvo praneita apie
fetoksiskumg. Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms pateléms, laktacijos metu ar kiausiniy déjimo
metu nenustatytas. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Tarp linkomicino ir makrolidy, tokiy kaip eritromicinas ir kiti baktericidiniai antibiotikai, gali egzistuoti
antagonizmas; todél tuo paciu metu jy vartoti nerekomenduojama dél konkurencinio ri§imosi 50S
ribosomos subvienete bakterinéje lasteléje.

Linkomicino biologinis prieinamumas gali sumazéti skrandzio antacidy ar aktyvuotos medzio anglies,
pektino ar laolino buvimo metu. Linkomicinas gali sustiprinti anestetiky ir raumeny relaksanty
neuromuskulinj poveikj.



4.9. Dozés ir naudojimo biudas

Naudoti su geriamu vandeniu.

Dozavimo nurodymai ir rekomenduojamos dozés:

Siekiant uztikrinti teisinga dozg, kiino svoris turéty biiti nustatomas kiek jmanoma tiksliau, kad buty
iSvengta perdozavimo.

ISgeriamo su vaistu sumaisyto vandens kiekis priklauso nuo gyviny fiziologinés ir klinikinés biiklés.
Siekiant gauti tinkamg doze, linkomicino koncentracija turéty biiti atatinkamai koreguojama. Vandens
suvartojimas turi biiti pastoviai stebimas.

Per visa gydymo laikotarpj su vaistu sumaisytas vanduo turi buti vieninteliu geriamojo vandens Saltiniu.
Pasibaigus medikacijos laikotarpiui, vandens tiekimo sistema turi buti tinkamai iSvalyta, kad bty
iSvengta terapinio vaisto kiekio, esancio aktyvioje medziagoje.

Dozés:

Kiaulés:

Enzootiné pneumonija: dienos doz¢ yra 10 mg linkomicino 1kg kiino svorio (kas atitinka 25 mg produkto
kg kiino svorio), gydyti 21 d. nepertraukiamai.

Pauksciai:

Nekrotinis enteritas: dienos dozé yra 5 mg linkomicino 1kg kiino svorio (kas atitinka 12,5 mg produkto
kg kiino svorio), gydyti 7 d.

Vaisto koncentracija, kurig reikia taikyti, priklauso nuo gyviiny kiino svorio ir vandens suvartojimo. Ja
galima apskaiciuoti pagal $ig formule:

Dozés (mg produkto Vidutinis gyviino
1 kg kiino svorio per dieng X kiino svoris (kg) =....mg produkto
Vidutinis per parg suvartojamo vandens kiekis (litrais/gyviinui) 1 1 geriamo vandens

Jei naudojamos dalinés pakuotés, rekomenduojama naudoti tinkamai kalibruotg svérimo jrangg. Dienos
kiekis turi biiti pridedamas prie geriamojo vandens taip, kad visas vaistinis preparatas biity suvartotas per
24 valandas. Su vaistu sumaiSytas vanduo turi buti pakeic¢iamas Svieziu kas 24 val. Jokio kito geriamojo
vandens $altinio neturéty biiti.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Didesné kaip 10 mg / kg linkomicino dozé kiauléms gali sukelti viduriavimag ir skystas iSmatas.
Atsitiktinai perdozavus, gydyma reikia nutraukti ir vél pradéti vartoti rekomenduojamomis dozémis. Néra
specifinio prieSnuodzio, gydymas yra simptominis.

4.11. ISlauka

Kiaulés:
Meésai ir subproduktams — 1 diena.

Vistos:
Meésai ir subproduktams — 5 dienos.
Neregistruota naudoti dedantiems pauksciams, kuriy kiausiniai skirti Zmoniy maistui.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio naudojimo antibiotikai, linkozamidai.
ATCvet kodas: QJO1FF02



5.1. Farmakodinaminés savybés

Linkomicinas yra linkozamidy grupés antibiotikas, gautas i§ Sreptomyces lincolnensis, kuris slopina
baltymy sintez¢. Linkomicinas prisijungia prie 50S bakterijy ribosomos subvieneto, esancio arti peptidilo
perneSimo centro, ir trukdo peptidy grandinés pailgéjimui, todél sukelia ankstyva peptidil-tRNR
disociacijg i$ ribosomos.

Linkomicinas veikia kai kuriuos gramteigiamus mikroorganizmus (Clostridium perfringens), taip pat
mikoplazmas (Mycoplasma hyopneumoniae).

Nors linkozamidai paprastai laikomi bakteriostatikais, aktyvumas priklauso nuo organizmo jautrumo ir
antibiotiko koncentracijos. Linkomicinas gali biiti baktericidinis arba bakteriostatinis.

Atsparumg linkomicinui daznai duoda plazmidés sukeliami veiksniai (erm genai), koduojantys metilazei
modifikuojant j ribosomos susiri§imo vietg, ir daznai sukelia kryZzminj atsparumg kitoms makrolidy,
linkozamidy ir streptograminy grupés antimikrobinéms medziagoms.

Taciau labiausiai paplites mechanizmas mikoplazmose yra susiriSimo vietos pakeitimas dél jvykusiy
mutacijy (chromosomy atsparumas).

Taip pat pastebéta atsaprumas linkomicinui dél Salinimo (efliukso) siurbliy ir dél fermenty inaktyvacijos.
Tarp linkomicino ir klindamicino daznai biina kryzminis atsparumas.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Kiaulés, naudojant linkomicing oraliskai, labai greitai absorbuoja $ia medziaga.

Vienkartiné oraliné linkomicino hidrochlorido dozg, kai kiauléms buvo skiriama mazdaug 22,55 ir 100
mg / kg kiino svorio, buvo nustatytas nuo dozés priklausomas serumo linomicino kiekis, pragjus 24-36
valandoms po vartojimo. Serumo piko koncentracija buvo stebima po 4 val. po sudavimo. Panasis
rezultatai buvo stebimi kiauléms skyrus vienkarting oraling 4,4 mg/kg ir 11 mg/kg linkomicino dozg,
gydomoji koncentracija plazmoje issilaiko 12-16 val., didziausia koncentracija plazmoje pasiekiama po 4
val. Biologiniam prieinamumui nustatyti kiauléms buvo skiriama vienkartin¢ oraliné 10 mg / kg kiino
svorio dozé. Nustatyta, kad linkomicino sisteminis biologinis prieinamumas siekia apie 53%#19%.
Kiauléms skyrus 22 mg/kg linkomicino 3 dienas, vaistas nesikaupé praéjus 24 val. po jo sudavimo ir
gydomoji koncentracija plazmoje nesusidaré.

Linkomicinas pereidamas zarnyno barjera placiai paplinta visuose audiniuose, ypac¢ plauciuose ir sgnariy
ertmése; paskirstymo tiris yra mazdaug 1 litras. Lnkomicino pusinés eliminacijos laikas yra ilgesnis nei 3
val. Apie 50% linkomicino metabolizuojama kepenyse.

Linkomicinas patekes j enterohepating kraujotaka yra pasalinamas nepakites arba kaip metabolitas su
tulzimi ir Slapimu. Didelé aktyviosios medziagos koncentracija yra randama ir Zarnyne.

Visciukams 7 dienas su geriamuoju vandeniu buvo jvesta apie 34 mg / 1 (5,1-6,6 mg / kg kiino svorio)
linkomicino hidrochlorido koncentracija. Vis¢iuky kepenyse metabolitai sudar¢ daugiau kaip 75% visy
likuciy.

Nemetabolizuoto linkomicino pusinés eliminacijos laikas (t/2=5,8 val.) sumazéjo Siek tiek greiCiau, nei
bendrasis likuciy kiekis. Linkomicino ir dar vieno nezinomo metabolito po 0 val. raumenyse nustatyta
>50% likuciy. Gydymo metu iSmatose daugiausiai nustatyta nemetabolizuoto linkomicino (60-85%).

5.3. Savybés aplinkoje

Zinoma, kad linkomicinas yra toksiskas sausumos augalams, apdorojus juos srutomis ar mé$lu nujunkyty
kiauliy, penimy kiauliy ir broileriy, kuriems buvo suduotas $is vaistas.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas
Laktozés monohidratas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais vaistais.



6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés: 2 m.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg: 3 mén.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus: 24 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
Laikyti originaliuose induose, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

150 g polipropileniniai indai su polipropileniniais dangteliais ir vidiniais maiseliais LDPE.
1,5 kg polipropileniniai indai su polipropileniniais dangteliais ir vidiniais maiseliais LDPE.
5 kg polipropileniniai indai su polipropileniniais dangteliais ir vidiniais maiSeliais LDPE.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

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

7. REGISTRUOTOJAS

Lavet Pharmaceuticals Ltd.,

2143 Kistarcsa

Batthyany u. 6.,

Vengrija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/11/1838/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo 2011-01-26
Perregistravimo data 2013-06-03

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021-10-05

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES
150 g polipropileninis indas su vidiniu maiSeliu LDPE.

1.5 kg polipropileninis indas su vidiniu maiseliu LDPE.

5 kg polipropileninis indas su vidiniu maiSeliu LDPE.

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Linco-Sol 400 mg/g milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu kiauléms ir viStoms
Linkomicinas (kaip linkomicino hidrochloridas)

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Veiklioji medziaga:
linkomicinas (kaip hidrochlorido) 400 mg/g.

3.  VAISTO FORMA

Milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu.

| 4. PAKUOTES DYDIS

150 g
1,5 kg
S kg

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés ir vistos.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Pries naudojima biitina jdémiai perskaityti informacinj lapel;.

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Pries naudojima biitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Islauka:

Kiaulés: mésai ir subproduktams: 1 diena.

Vistos: mésai ir subroduktams: 5 dienos.

Negalima naudoti dedantiems pauksc¢iams, kuriy kiausiniai skirti Zzmoniy maistui.



| 9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL, JEI REIKIA

Pries naudojimg butina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

Tinkamumo laikas, pirma kartg atkimsus butelj, - 3 mén.
Tinkamumo laikas, iStirpinus geriamajame vandenyje, - 24 val.
IplySus sunaudoti per:

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
Laikyti originaliuose induose, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

12. SPECIALIOSIOS 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. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Lavet Pharmaceutical Ltd.,
2143 Kistarcsa

Batthyany u. 6.,

Vengrija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/11/1838/001
LT/2/11/1838/002
LT/2/11/1838/003



| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
Linco-Sol 400 mg/g, milteliai su geriamuoju vandeniu kiauléms ir vistoms

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

Lavet Pharmaceuticals Ltd.,
2143 Kistarcsa,

Batthyany u. 6,

Vengrija

2 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Linco-Sol 400 mg/g, milteliai su geriamuoju vandeniu kiauléms ir viStoms
Linkomicinas

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 g milteliy yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):

Linkomicino (hidrochlorido) 400,0 mg

Balti arba beveik balti milteliai.

4. INDIKACIJA (-OS)

Kiauleés

Gydymas ir profilaktika enzotinés pneumonijos, sukeltos Mycoplasma hyopneumoniae.
Pries naudojant produkta, liga turi buti nustatyta.

Vistos

Visty nekrotinis enteritas, sukeltas Clostridium perfringens.

Prie$ naudojant produkta, liga turi biiti nustatyta.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui vaisto aktyvigjai ar pagalbinéms medziagoms. Negalima naudoti,

kai yra nustatytas atsparumas linkozamidams.

Negalima naudoti arkliams, atrajotojams, jiiry kiaulytéms, ziurkénams, SinSiloms ir triusiams. Jiems

prarijus vaisto, gali pasireiksti sunkiis skrandzio ir Zarnyno veiklos sutrikimai.
Negalima naudoti esant kepeny nepakankamumui.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Per pirmasias dvi gydymo dienas dé¢l linkomicino gali kartais laikinai suminkstéti iSmatos ir (arba) patinti
analiné anga. Labai retai kai kurioms kiauléms gali parausti oda ir pasireiksti lengvas irzlumas. Sie
pozymiai paprastai praeina per 5-8 d., nenutraukus gydymo. Alerginés / padidéjusio jautrumo reakcijos

pasireiskia retais atvejais.



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 gyviiny),

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

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

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

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta 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 KIEKVIENAI RUSIAI

Naudoti su geriamu vandeniu.

Dozavimo nurodymai ir rekomenduojamos dozés:

Siekiant uztikrinti teisingg dozg, kiino svoris turéty biiti nustatomas kiek jmanoma tiksliau, kad biity
iSvengta perdozavimo.

ISgeriamo su vaistu sumaisyto vandens kiekis priklauso nuo gyviiny fiziologinés ir klinikinés biikleés.
Siekiant gauti tinkamgq doze, linkomicino koncentracija turéty biiti atatinkamai koreguojama. Vandens
suvartojimas turi biiti pastoviai stebimas.

Per visg gydymo laikotarpj su vaistu sumaisytas vanduo turi biiti vieninteliu geriamojo vandens Saltiniu.
Pasibaigus medikacijos laikotarpiui, vandens tiekimo sistema turi buti tinkamai iSvalyta, kad bty
i§vengta terapinio vaisto kiekio, esancio aktyvioje medziagoje.

Dozés:

Kiaulés:

Enzootiné pneumonija: dienos doz¢ yra 10 mg linkomicino 1kg kiino svorio (kas atitinka 25 mg produkto
kg kiino svorio), gydyti 21 dieng nepertraukiamai.

Pauksciai:

Nekrotinis enteritas: dienos doz¢ yra 5 mg linkomicino lkg kiino svorio (kas atitinka 12,5 mg produkto
kg kiino svorio), gydyti 7 d.

Vaisto koncentracija, kurig reikia taikyti, priklauso nuo gyviiny kiino svorio ir vandens suvartojimo. Ja
galima apskaiciuoti pagal $ig formule:

Dozeés (mg produkto Vidutinis gyviino
1 kg kiino svorio per dieng X kiino svoris (kg) =....mg produkto
Vidutinis per parg suvartojamo vandens kiekis (litrais/gyvinui) 1 I geriamo vandens

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Jei naudojamos dalinés pakuotés, rekomenduojama naudoti tinkamai kalibruotg svérimo jrangg. Dienos
kiekis turi biiti pridedamas prie geriamojo vandens taip, kad visas vaistinis preparatas biity suvartotas per
24 valandas. Su vaistu sumaiSytas vanduo turi buti pakeic¢iamas Svieziu kas 24 val. Jokio kito geriamojo
vandens $altinio neturéty biiti.
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10. ISLAUKA

Kiaulés:

Meésai ir subproduktams: 1 diena.

Vistos:

Meésai ir subroduktams: 5 dienos.

Negalima naudoti dedantiems pauksc¢iams, kuriy kiausiniai skirti Zzmoniy maistui.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

Laikyti originaliuose induose, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.
Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atkimsus pirmine pakuotg, - 3 mén.
Tinkamumo laikas, atskiedus arba iStirpinus pagal nuorodas, - 24 val.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg atskiry rasiy paskirties gyviinams:

Priklausomai nuo ligos sunkumo, sunaudojamo geriamo vandens su vaistu kiekis gali keistis. Jei kiaulés
iSgeria nepakankamg kiekj vandens, rekomenduotina gydyti parenteraliai.

Mycoplasma hyopneumoniae jautrumg antimikrobinéms medziagoms sunku istirti in vitro priklausomai
nuo techniniy apribojimy. Be to, klinikiniy tyrimy triiksta abiems M. hyopneumoniae ir C. perfringens. Jei
jmanoma, terapija turéty biiti grindziama vietine (regionine, tikio lygio) epidemiologine informacija apie
enzootinés pneumonijos / nekrotinio enterito atsakg gydant linkomicinu.

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams:

Vaisto naudojimas turi blti pagristas mikroorganizmy jautrumo tyrimais ir atsizvelgus j oficialia
antimikrobiniy medziagy naudojimo praktikg. Taip pat Zr. Specialiy jspéjimy teksta kiekvienai gyviino
paskirties rasiai.

Veterinarinj vaista vartojant reikia atsizvelgti j oficialig, nacionaling ir regioning antimikrobing medziaga.
Naudojant veterinarinj vaista ne pagal VVA pateiktus nurodymus, gali iSplisti linkomicinui atsparios
bakterijos, o dél kryzminio atsparumo gali susilpnéti gydymo kitais linkozamidais, makrolidais ar
streptograminais B poveikis. Reikéty vengti pakartotinio ar ilgalaikio naudojimo, gerinant tikiy valdyma
ir higienos praktika.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams:
Sis produktas turi linkomicino ir laktozés monohidrato, kas gali sukelti kai kuriems Zmonéms alergines

reakcijas. Zmongs, kuriems yra nustatytas jautrumas linkomicinui ar kitiems linkozamidams, ar laktozés
monohidratui, turi vengti saly¢io su veterinariniu vaistu.

Reikéty pasiriipinti, kad nebiity pakelta ir nejkvépta jokiy dulkiy.

Reikéty vengti tiesioginio salycio su oda ir akimis.

Naudoti apsauganciag nuo dulkiy kauke (vienkarting puskauke, atitinkancig EN 149, arba daugkarting
kauke, atitinkancig EN 140, su EN 143, atitinkanciu filtru), maiSant produkta, biitina muivéti pirStines ir
uzsidéti apsauginius akinius. Jei kvépavimo sistemos simptomai atsiranda po vaisto panaudojimo,
kreipkités j gydytoja ir pasakykite apie juos gydytojui.

Nelaimingo atsitikimo metu patekus j oda, akis ar gleivine, gerai nuplaukite paveikta vietag vandeniu. Jei
ruosiant ar naudojant tirpalg, pasireiskia alergija kaip odos iSbérimas ar nepaliaujamas akiy dirginimas,
nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti $io vaisto informacinj lapelj ar etiketg.

Dirbant su veterinariniu vaistu, negalima valgyti, gerti ir rukyti. Baigus darba, biitina nusiplauti rankas ir
ribais neuzdengtas odos sritis muilu ir vandeniu.
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Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu:

Ziurkiy laboratoriniai tyrimai nepateiké teratogeninio poveikio jrodymy, nors buvo praneita apie
fetoksiSkumg. Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms pateléms, laktacijos metu ar kiausiniy déjimo
metu nenustatytas. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos:

Tarp linkomicino ir makrolidy, tokiy kaip eritromicinas ir kiti baktericidiniai antibiotikai, gali egzistuoti
antagonizmas; todél tuo paciu metu jy vartoti nerekomenduojama dél konkurencinio riSimosi 50S
ribosomos subvienete bakterinéje lasteléje.

Linkomicino biologinis prieinamumas gali sumazéti skrandzio antacidy ar aktyvuotos medzio anglies,
pektino ar laolino buvimo metu. Linkomicinas gali sustiprinti anestetiky ir raumeny relaksanty
neuromuskulinj poveikj.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai):

Didesné kaip 10 mg / kg linkomicino doze¢ kiauléms gali sukelti iSmaty suskystéjimg arba viduriavima.
Atsitiktinai perdozavus, gydyma reikia nutraukti ir vél pradéti vartoti rekomenduojamomis dozémis. Néra
specifinio prieSnuodzio, gydymas yra simptominis.

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

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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Veterinarijos gydytojas turéty patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2021-10-05

15. KITA INFORMACIJA

Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

150 g polipropileniniai indai su vidiniais maiSeliais LDPE.
1 kg polipropileniniai indai su vidiniais maiseliais LDPE.
5 kg polipropileniniai indai su vidiniais maiseliais LDPE

Italijoje:
Farmakoterapiné grupé: antibiotikai linkozamidai, ATC vetkodas: QJO1FFO02.

Jungtinéje Karalystéje:

Pirmg kartg atidarius konteinerj, naudojant Siame pakuotés informaciniame lapelyje nurodytg tinkamumo
vartoti laikotarpj, turéty biti parengta data, kada likusig talpykla reikia i¥mesti. Si i§metimo data turéty
biti parasyta etiketéje nurodytoje vietoje.

Farmakodinaminés savybés
Linkomicinas yra linkozamidy grupés antibiotikas, gautas i§ Sreptomyces lincolnensis, kuris slopina
baltymy sinteze. Linkomicinas prisijungia prie 50S bakterijy ribosomos subvieneto, esancio arti peptidilo

pernesimo centro, ir trukdo peptidy grandinés pailgéjimui, todél sukelia ankstyva peptidil-tRNR
disociacijg i$ ribosomos.
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Linkomicinas veikia kai kuriuos gramteigiamus mikroorganizmus (Clostridium perfringens), taip pat
mikoplazmas ( Mycoplasma hyopneumoniae).

Nors linkosamidai paprastai laikomi bakteriostatikais, aktyvumas priklauso nuo organizmo jautrumo ir
antibiotiko koncentracijos. Linkomicinas gali biiti baktericidinis arba bakteriostatinis.

Atsparuma linkomicinui daznai duoda plazmidés sukeliami veiksniai (erm genai), koduojantys metilazei
modifikuojant j ribosomos susiriS§imo vietg, ir daznai sukelia kryzminj atsparumg kitoms makrolidy,
linkozamidy ir streptograminy grupés antimikrobinéms medziagoms.

Taciau labiausiai paplitgs mechanizmas mikoplazmose yra susiriSimo vietos pakeitimas dél jvykusiy
mutacijy (chromosomy atsparumas).

Taip pat pastebéta atsaprumas linkomicinui dél $alinimo (efliukso) siurbliy ir dél fermenty inaktyvacijos.
Tarp linkomicino ir klindamicino daznai btina kryzminis atsparumas.

Farmakokinetinés savybés

Kiaulés, naudojant linkomicing oraliskai, labai greitai absorbuoja Sia medziaga.

Vienkartiné oraliné linkomicino hidrochlorido dozé, kai kiauléms buvo skiriama mazdaug 22,55 ir 100
mg / kg kiino svorio, buvo nustatytas nuo dozés priklausomas serumo linomicino kiekis, pragjus 24-36
valandoms po vartojimo. Serumo piko koncentracija buvo stebima po 4 val. po sudavimo. Panasis
rezultatai buvo stebimi kiauléms skyrus vienkarting oraling 4,4 mg/kg ir 11 mg/kg linkomicino dozg,
gydomoji koncentracija plazmoje iSsilaiko 12-16 val., didziausia koncentracija plazmoje pasiekiama po 4
val. Biologiniam prieinamumui nustatyti kiauléms buvo skiriama vienkartiné oraliné 10 mg / kg kiino
svorio dozé. Nustatyta, kad linkomicino sisteminis biologinis prieinamumas siekia apie 53%#19%.
Kiauléms skyrus 22 mg/kg linkomicino 3 dienas, vaistas nesikaupé praéjus 24 val. po jo sudavimo ir
gydomoji koncentracija plazmoje nesusidaré.

Linkomicinas pereidamas zarnyno barjera placiai paplinta visuose audiniuose, ypac plauciuose ir sgnariy
ertmése; paskirstymo tiris yra mazdaug 1 litras. Lnkomicino pusinés eliminacijos laikas yra ilgesnis nei 3
val. Apie 50% linkomicino metabolizuojama kepenyse.

Linkomicinas patekes j enterohepatine kraujotaka yra pasSalinamas nepakites arba kaip metabolitas su
tulzimi ir §lapimu. Didelé aktyviosios medziagos koncentracija yra randama ir Zarnyne.

Visciukams 7 dienas su geriamuoju vandeniu buvo jvesta apie 34 mg / 1 (5,1-6,6 mg / kg kiino svorio)
linkomicino hidrochlorido koncentracija. Vis¢iuky kepenyse metabolitai sudaré daugiau kaip 75% visy
likuciy.

Nemetabolizuoto linkomicino pusinés eliminacijos laikas (t/2=5,8 val.) sumazéjo Siek tiek greiCiau, nei
bendrasis likuciy kiekis. Linkomicino ir dar vieno nezinomo metabolito po 0 val. raumenyse nustatyta
>50% likuciy. Gydymo metu iSmatose daugiausiai nustatyta nemetabolizuoto linkomicino (60-85%).
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