VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

LINCOMYCIN-SPECTINOMYCIN 5/10, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms, avims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml tirpalo yra:

veikliyjy medZziagy:

linkomicino (hidrochlorido) 50 mg,
spektinomicino (hidrochlorido) 100 mg;
pagalbiniy medZiagy:

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

Beveik bespalvis ar blyskiai geltonas injekcinis tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (verSeliai), kiaulés, avys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Kiauléms, sergan¢ioms dizenterija, mikoplazmy sukeltomis ligomis (artritu, pneumonija), E. coli
sukeltu enteritu, raudonlige, gydyti.

Verseliams, sergantiems enteritu ar pneumonija, gydyti.

Avims, sergan¢ioms nagy puviniu (kontaginiu tarpunagiy dermatitu), gydyti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima gydyti jautriy vaisto veikliosioms medziagoms gyviny.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Nera.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Negalima naudoti triusiams, SinSiloms ir jiiry kiaulytéms, nes linkomicinas jiems yra toksiskas.
4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

NezZinoma.



4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Laboratoriniais tyrimais su gyviinais nustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis patelei poveikis.
4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Penicilinai ir cefalosporinai veikia antagonistiSkai. Negalima naudoti su makrolidais.

4.9 Dozés ir naudojimo budas

Vaista reikia Svirksti | raumenis:

kiaulei 1 ml/10 kg kiino svorio viena karta per diena, 3—7 d.,

verSeliui 1 ml/10 kg kiino svorio, pirma diena $virksti du kartus,
véliau — vieng karta per diena, gydyti 2—4 d.,

aviai 1 ml/10 kg kiino svorio viena karta per diena, 3 d.

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei buitina
Susvirkstus vaista, gali atirasti trumpalaikis skausmas.
4.11. ISlauka

Skerdienai — 21 para.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio naudojimo antimikrobinés medZziagos.
ATCvet kodas: QJO1FF52.

5.1. Farmakologinés savybés

Spektinomicinas prisijungdamas prie 30S ribosomos, slopina polipeptidinés grandinés ilgéjima
baltymy sintezés metu. Tai bakteriostatiskai veikiantis, salyginai plataus veikimo spektro vaistas,
keturis kartus didesne uz MSK koncentracija gali veikti baktericidiSkai.

Antibakterinis veikimas sustipréja Sarminéje terpéje kai pH 8—9. Spektinomicino ir linkomicino
derinys gali bti papildantis ar net sinergetinis, nes veikia tame paciame baltymy sintezés etape, tik
skirtingose vietose.

Linkomicinas — bakteriostatiskai veikiantis antibiotikas. Jis slopina baltymy sintez¢ prisijungdamas
prie ribosomy 50S subvieneto ir slopindamas fermenta peptidiltransferazg. Daugelis gramneigiamy
bakterijy yra atsparios linkomicinui dél nepralaidumo ir dél prisijungimo vietos metilinimo
ribosomoje. Antimikrobinis veikimas sustipréja esant Sarminei pH (auksciausias veikimo laipsnis
esant pH 8-8,5).

5.2. Farmakokinetinés savybés

Spektinomicinas susvirkstus | raumenis greitai absorbuojamas, didziausia koncentracija kraujo
plazmoje susidaro per 1 val. Kaip aminoglikozidai, spektinomicinas per audinius prasiskverbia sunkiai
ir pasiskirsto daugiausia tarplasteliniame skystyje. Spektinomicino metabolizmas yra ribotas, apie 80%
po 2448 val. nepakitgs gali i$siskirti su Slapimu. Po 4 val. apie 75% i§skiriama vykstant glomeruly
filtracijai.

Kaip ir kiti linkozamidai, linkomicinas yra pagrindinis junginys, kurio pKa yra apie 7,6. Sie junginiai
pasizymi dideliu tirpumu riebaluose ir dideliu pasiskirstymo tiiriu. Jie gerai absorbuojami ne zolédziy
zarnyne. Didzioji dalis metabolizuojama kepenyse, apie 20 % paSalinama aktyvia forma su §lapimu.
Dél savybés pereiti per lasteliy membranas, koncentracija audiniuose biina kelis kartus didesné nei
serume.



Dél linkozamidy pagrindiniy savybiy, audiniuose susidaro jony sankaupos, pavyzdziui, teSmenyje ir
prostatoje, kur pH yra maZesnis nei kraujo. Intensyvus jungimasis prie plazmos baltymy ir salyginai
greitas paSalinimas apsaugo nuo didesniy nei 20% kraujo serumo koncentracijos susidarymo
cerebrospinaliniame skystyje.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZziagy saraSas

Benzilo alkoholis, natrio hidroksidas, praskiesta vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo.

6.2. Nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 24 mén.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 d.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti vésioje vietoje (8—15 °C). Saugoti nuo $viesos.
6.5. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

II tipo stiklo buteliukai po 100 ml, uzkimsti brombutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais
gaubteliais.

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

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

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Alfasan International B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Nyderlandai

Tel.: +31-348416945
Faks.: +31-348483676

El p.: alfasan@wxs.nl
8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/98/0760/001

9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA

Registracijos data: 1998-09-28
Perregistracijos tada: 2005-10-17, 2010-10-29


mailto:alfasan@wxs.nl

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2010-10-29



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

LINCOMYCIN-SPECTINOMYCIN 5/10, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms, avims

| 2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml tirpalo yra:

veikliyjy medziagy:

linkomicino (hidrochlorido) 50 mg,
spektinomicino (hidrochlorido) 100 mg;
pagalbiniy medZiagy:

benzilo alkoholio, natrio hidroksido, praskiestos vandenilio chlorido riigsties, injekcinio vandens.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

(4. PAKUOTES DYDIS

100 ml

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai (verseliai), kiaulés, avys.

| 6. INDIKACLJOS

Kiauléms, sergan¢ioms dizenterija, mikoplazmy sukeltomis ligomis (artritu, pneumonija), E. coli
sukeltu enteritu, raudonlige, gydyti.

Verseliams, sergantiems enteritu ar pneumonija, gydyti.

Avims, serganc¢ioms nagy puviniu (kontaginiu tarpunagiy dermatitu), gydyti.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Vaistg reikia $virksti | raumenis.
Pries naudojima butina idémiai perskaityti informacini lapelj.

8. ISLAUKA

ISlauka: skerdienai— 21 para.



| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Neéra.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atkimsus biitina sunaudoti per 28 d.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti vésioje vietoje (8—15 °C).
Saugoti nuo §viesos.

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 APRIBOJIMALI jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Alfasan International B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Nyderlandai

Tel.: +31-348416945
Faks.: +31-348483676

El p.: alfasan@wxs.nl

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/98/0760/001

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr. {numeris}


mailto:alfasan@wxs.nl

INFORMACINIS LAPELIS
LINCOMYCIN-SPECTINOMYCIN 5/10, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms, avims

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

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas:
Alfasan International B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nyderlandai

Tel.: +31-348416945

Faks.: +31-348483676

El p.: alfasan@wxs.nl

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

LINCOMYCIN-SPECTINOMYCIN 5/10, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms, avims

3. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1 ml tirpalo yra:

veikliyjy medziagy:

linkomicino (hidrochlorido) 50 mg,
spektinomicino (hidrochlorido) 100 mg;
pagalbiniy medZiagy:

benzilo alkoholio, natrio hidroksido, praskiestos vandenilio chlorido riigsties, injekcinio vandens.

4. INDIKACIJOS

Kiauléms, sergan¢ioms dizenterija, mikoplazmy sukeltomis ligomis (artritu, pneumonija), E. coli
sukeltu enteritu, raudonlige, gydyti.

Verseliams, sergantiems enteritu ar pneumonija, gydyti.

Avims, serganc¢ioms nagy puviniu (kontaginiu tarpunagiy dermatitu), gydyti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima gydyti jautriy vaisto veikliosioms medziagoms gyviny.

6. NEPALANKIO REAKCIJOS
NezZinoma.

Pastebejus bet kokj sunky poveiki ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai (verseliai), kiaulés, avys.


mailto:alfasan@wxs.nl

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vaista reikia Svirksti | raumenis:

kiaulei 1 ml/10 kg kiino svorio viena karta per diena, 3—7 d.,

verSeliui 1 ml/10 kg kiino svorio, pirma diena $virksti du kartus,
véliau — vieng karta per diena, gydyti 2—4 d.,

aviai 1 ml/10 kg kiino svorio viena karta per diena, 3 d.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Néra.

10. ISLAUKA

Skerdienai — 21 para.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti vésioje vietoje (8—15 °C). Saugoti nuo $viesos.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 d.

Saugoti nuo vaikuy.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Negalima naudoti triusiams, SinSiloms ir jiiry kiaulytéms, nes linkomicinas jiems yra toksiskas.
Laboratoriniais tyrimais su gyviinais nustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis patelei poveikis.

Penicilinai ir cefalosporinai veikia antagonistiskai. Negalima naudoti su makrolidais.
Susvirkstus vaista, gali atirasti trumpalaikis skausmas.

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

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2010-10-29

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama su veterinariniu receptu.
Buteliukai po 100 ml.



