VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/15/0018
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Linkidrum 750 mg gels ievadiSanai tesmeni lakt&josam govim

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens injektors (5 g) satur:

Aktiva viela:

Linkomicins..........cooeviiiiiiiiiiiiene, 750 mg

(atbilst 850 mg linkomicina hidrohlorida)

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Gels ievadiSanai tesmen.

Bezkrasains 11dz gaisi dzeltens caurspidigs gels.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Liellopi (lakt&josas govis).

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot meérka sugas

Kliniska mastita arst€Sanai lakt€josam govim, kuru ierosina pret linkomicinu jutigi grampozitivi
mikroorganismi- stafilokoki un streptokoki: Staphylococcus aureus, ieskaitot penicilinazi
producgjosus celmus, koagulazes negativie stafilokoki (Staphylococcus chromogenes un
Staphylococcus epidermidis), Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae un Streptococcus
uberis.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lietojot §ts zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Zalu lietoSana japamato ar no dzivnieka izoletu bakteriju jutiguma parbaudes rezultatiem. Ja tas nav
iesp€jams, terapijai jabalstas uz viet&jo (regionalo, fermas) epidemiologisko informaciju.
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Zalu lietosana, atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinat rezistentu bakteriju
izplatibu un samazinat arstéSanas efektivitati ar citiem pretmikrobu lidzekliem, jo ir iesp&ama
krusteniskas rezistences rasanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Personam ar pastiprinatu jutibu pret aktivo vielu vai jebkadu no paligvielam vajadzgtu izvairities no
saskares ar §Tm veterinarajam zaleém.
Ja notikusi nejausa saskare ar adu, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu tidens.

4.6 Iespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
Nav zinamas.

4.7 LietoSana griisnibas un laktacijas laika

Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.

4.9. Devas un lietoSanas veids

LietoS$anai tesmen.

Viena injektora saturu ievadit katra skartaja tesmena ceturksni (atbilst 750 mg linkomicina katra
tesmena ceturksni).

Zales ievadit tris reizes pec kartas ar 12 stundu intervalu.

Pirms arst€Sanas ir ieteicams ripigi izslaukt infic€tos ceturkSnus un notirit pupus (it Ipasi katra pupa
kanala atveri), izmantojot iepakojuma ieklautas vienreizgjas lietoSanas salvetes. Lai dalgji ievietotu
injektora kanulu pupa kanala, no injektora kanulas nonemt aizsargvacinu. Pilnigai injektora
izlietosanai nonemt ari dal§jas ievietoSanas adapteri. Ievietot kanulu pupa kanala un ievadit visu
injektora saturu. lzvilkt kanulu, vienas rokas pirkstos satvert pupa galu un ar otras rokas 1kski un
raditajpirkstu maigi masgjot Virzit pupa kanala ievadita injektora saturu virziena uz augSu. Lai ievadita
injektora saturs vienmérigi izplatitos pa visu tesmena cisternu, ar abam rokam maigi masét tesmena
ceturksni virziena uz augsu,

Linkidrum gels ievadiSanai tesment ir pieejams injektoros ar “Twinsert” sistému.

Atkariba no kliniskas situacijas “Twinsert” sistéma lauj ievietot injektora kanulu pupa kanala gan
dalgji, gan pilniba.

Tomer par labaku atzistama mastita arst€Sana, kanulu pupa kanala ievietojot dalgji, jo tas samazina
jaunu tesmena infekciju raSanas iespgju. Dal&jas ievietoSanas gadijuma kanula pupa kanala tiek
ievadita vien dazus milimetrus, novérsot sfinktera dilataciju un keratina slana bojajumus. Turklat
antibiotika nonak arT pupa kanala.

Tomer kanulas pilniga ievietoSana ir ieteicama, ja jaarsteé nemierigas govis vai dzivnieki ar pupu
bojajumiem.
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DALEJA
IEVIETOSANA

3
Iy

Nonemt aizsargvacinu Ievadit injektora saturu pupa
kanala

PILNIGA IEVIETOSANA

Nonemt aizsargvacinu Pagriezot atvienot dalgjas Nonemt dalgjas ievieto§anas Tevadit injektora saturu pupa
ievietoSanas adapteri adapteri

kanala
Katrs injektors ir paredzgts tikai vienreizgjai lietoSanai.
410 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Lietojot ieteicamaja deva, dzivniekiem pret §$Im veterinarajam zalém ir laba panesamiba.
Nejausas pardozesanas gadijuma vietgjas vai sisteémiskas blakusparadibas varétu noverot loti reti.

411  lerobeZojumu periodi dzivnieku produkcijas izmantoSana
Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.

Pienam: 84 stundas (7 slaukSanas reizes).

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretmikrobie lidzekli lietosanai tesment, linkozamidi.
ATK kods: QJ5S1FF02.

5.1 Farmakodinamiskas ipasSibas
Linkomicins ir antibiotika, kas pieder pie linkozamidu grupas. Darbibas spektrs galvenokart ietver pret

linkomicinu jutigus grampozitivus mikroorganismus, it 1pasi stafilokokus un streptokokus, piem&ram,
Staphylococcus aureus, ieskaitot penicilinazi producgjosus celmus, koagulazes negativos stafilokokus
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(pieméram, Staphylococcus chromogenes un Staphylococcus epidermidis), Streptococcus agalactiae,
Streptococcus dysgalactiae un Streptococcus uberis. Linkomicins ir aktivs ari pret anaerobam
bakterijam un mikoplazmam.

Linkomicins saistas ar bakt€riju ribosomu 50S subvienibu, inhib&jot proteina sintézi $tna. Tiek
uzskatits, ka ta ir bakteriostatiska antibiotika.

Minimala inhib&josa koncentracija (MIK) attieciba pret stafilokokiem un streptokokiem, kas izol&ti no
govju mastita, ir 0,252 pg/ml.

5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c ievadisanas tesment vid€ja linkomicina koncentracija piena 12, 24, 36 un 48 stundas pec pedgjas
arst€Sanas ir attiecigi 94,6+25,4 pg/ml, 8,5+3,8 pg/ml, 1,3+0,6 pg/ml un 0,5+0,3 pg/ml. Linkomicina
uzsiksanas tesmena audos ir nenozimiga.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Hipromeloze
Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba
Nav piemérojama.
6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ pec pirmas tiesa iepakojuma atveérSanas: izlietot nekavéjoties.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSama Tpasa uzglabasanas temperatiira.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5 TieSa iepakojuma veids un saturs

5 g polietiléna injektori ar “Twinsert” sistému un tiriSanas salvetes, kas ievietoti kartona kaste.

— =

lepakojums ar 4 vai 20 injektoriem un tiriSanas salveteém.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

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

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia

Bologna
Italija
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/NRP/15/0018

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 27/04/2015
P&dgjas parregistracijas datums: 29/10/2019

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10/2019

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

Recepsu veterinaras zales.
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