| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Albiotic skidums ievadisanai tesment liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens 10 ml injektors satur:

Aktivas vielas:

Linkomictns (linkomicina hidrohlorida veida) 330 mg

Neomicins (neomicina sulfata veida) 100 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais | Kvantitativais sastavs, ja $1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Dinatrija edetats 5mg

Salsskabe
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

Dzidrs, bezkrasains vai viegli dzeltens skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi (lakt&josas govis).

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Mastita arstéSanai laktgjosam govim. Sis veterinaras zales ir efektivas pret Staphylococcus sugam
(penicilinazi producgjosie un neproducgjosie celmi), taja skaita Staphylococcus aureus; pret
Streptococcus sugam, taja skaita Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae un
Streptococcus uberis, un pret koliformu bakterijam, ieskaitot Escherichia coli.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.

3.4. Tpasi bridinajumi
Nav.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto§ana japamato ar ierosinataja jutibas testa rezultatiem. Ja tas nav iesp&jams,
arstésana japamato ar vietgjiem (regiona, saimniecibas limena) epidemiologiskajiem datiem par mérka
bakteriju jutibu. Lietojot veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var
palielinaties bakteriju izplatiba, kuras rezistentas pret linkomicinu vai neomicinu, un pavajinaties
arsteSanas efektivitate ar makrolidiem un citiem linkozamidiem vai aminoglikozidiem, lidz pat
iesp&jamai krusteniskai rezistencei.



Lietojot $is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Izvairties no saskares ar skidumu. Ja notikusi nejausa saskare ar adu, nekavgjoties mazgat skarto vietu.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Liellopi (laktgjosas govis):

Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turtdjam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistemu. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grusniba un laktacija:

Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.
3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Sis veterinaras zales nedrikst lietot vienlaicigi ar makrolidiem, piemé&ram, eritromicinu, jo linkomicins
un makrolidi iedarbibas vieta, ribosomala 50S subvieniba, savstarpgji darbojas antagonistiski.

3.9. LietoS$anas veids un devas
IevadiSanai tesmeni.

Katra skartaja tesmena ceturksni ievadit viena injektora saturu (10 ml So veterinaro zalu) tiilit péc
slauksSanas 3 reizes ar 12 stundu intervalu.

IevadiSanai tikai tesmeni, ieveérojot piesardzibu. Injektoru drikst izmantot tikai vienu reizi.

Kad nepiecieSams, riipigi nomazgat pupus vai visu tesmeni ar siltu ideni, kam pievienots piemérots
tesmeni dezinficgjoss lidzeklis, un rapigi noslaucit. Pilniba izslaukt tesmeni. Ar spirta vai cita piem&rota
dezinfekcijas lidzekl1 samitrinatu tamponu nodezinficét pupu galus. Katram pupam izmantot atsevisku
tamponu.

Nordadijumi ievadisanai:

a) Pilniga ievadisana: pavelkot taisna virziena uz augsu, nonemt uzgali. Maigi ievadit visu kanulu pupa
kanala; uzmanigi veikt $o veterinaro zalu ievadiSanu.

b) Dalgja ievadisana: pavelkot taisna virziena uz augsu, nonemt uzgali. Maigi ievadit 1/8” (0,32 cm; 17
= 2,54 cm) kanulas pupa kanala; uzmanigi veikt So veterinaro zalu ievadisanu.

Nospiest virzuli, lai ievaditu visu $o veterinaro zalu saturu, un masét tesmena ceturksni, lai veterinaras
zales izplatitos pa tesmena cisternu. Pec ievadiSanas ir ieteicams iemerkt pupus atzita, pupu iemérkSanai
paredzgeta skiduma.



3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

So veterinaro zalu panesamiba ir laba. Nejausas pardozé$anas gadfjuma ir maz ticams, ka dzivniekiem
bis kadas lokalas vai sistemiskas blakusparadibas, tomér par jebkuram blakusparadibam nekavegjoties
zinot arstgjosajam veterinararstam.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidosanas
risku

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 3 dienas (72 stundas).
Pienam: 3,5 dienas (84 stundas).

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QJ51RF03.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Linkomicins ir Streptomyces lincolnensis izcelsmes linkozamidu grupas antibiotika. Tam ir specifiska
aktivitate pret grampozitivam bakterijam, it ipasi pret Staphylococcus un Streptococcus un maza aktivitate
vai nemaz pret gramnegativam bakterijam, pieméram, E.coli (iznemot anaerobas bakterijas).
Linkomicinam ir laba aktivitate pret mikoplazmam. Linkomicins piesaistas bakterialas ribosomas 50S
subvienibai, tadgjadi kavéjot $tinas olbaltumvielu sintézi. Parasti to uzskata par bakteriostatisku vielu.

Neomicins ir Streptomyces fradiae izcelsmes aminoglikozidu grupas antibiotika. Tam ir plasa spektra
iedarbiba gan pret grampozitivam baktérijam, tostarp Staphylococcus un Streptococcus, gan pret
gramnegativam bakterijam, tostarp Escherichia coli. Ta aktivitate ir lielaka pret Staphylococcus sugam
neka pret Streptococcus sugam. Neomicins piesaistas bakterialas ribosomas 30S subvienibai, izjaucot
nepieciesamo konformaciju ribosomas olbaltumvielu saistibai informacijas RNS aminoskabju koda
nolasiSanas klidas dél. Tadgjadi neomicins negativi ietekmé translaciju un 1idz ar to olbaltumvielu sintézi.
Ir arT konstatets, ka aminoglikozidi liela koncentracija boja baktériju $inu membranu, un tap&c parasti
uzskata, ka tiem ir gan bakteriostatiskas, gan baktericidas 1pasibas.

In vitro pétjjumos konstatéts, ka linkomicina un neomicina kombinacijai ir baktericida iedarbiba uz
Staphylococcus aureus un Escherichia coli un bakteriostatiska iedarbiba uz streptokokiem. Konstatéts
arT, ka kombinacijai ir savstarp€ja sinergiska iedarbiba pret Staphylococcus aureus.

Linkomicinam, neomicinam un to kombinacijai piemtt aktivitate gan pret penicilinazi produc€josiem,
gan to neproducgjosiem stafilokokiem.

4.3. Farmakokinégtiskas Tpasibas

P&c ieteiktas So veterinaro zalu devas ievadiSanas atseviSskos arstétajos tesmena ceturksnos, tika
noteiktas $adas linkomicina un neomicina vidgjas koncentracijas:

Antibiotika Koncentracija (ug/ml) / Laiks péc pirmas ievadiSanas

12 stundas® 24 stundas® 36 stundas 48 stundas
Linkomicins 52,7 53,5 56,9 4,6
Neomicins 22,2 29,7 28,0 4.9

! tiesi pirms otras ievadisanas,



2 tieSi pirms tresas (pedgejas) ievadisanas.

Antibiotiku ItTmenis piena virs MIK (minimala inhib&jo$a koncentracija) - vertibas attieciba uz mérka
patogeénajiem mikroorganismiem tiek uztur€ts pilnu devu laika un vismaz 12 stundas pec tam.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2.  Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 36 menesi.
Deriguma termin$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: izlietot nekavéjoties.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

10 ml polietileéna injektors ar fiksétu kanulu (plastete), iepakots kartona kaste pa 24 injektoriem.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram wvalsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Huvepharma NV

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/NRP/03/0226

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 14/02/2008

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2025



10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par S$Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTE - 24 injektoriem x 10 ml

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Albiotic skidums ievadisanai tesmeni

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Viens 10 ml injektors satur:

Aktivas vielas:
Linkomicins ( linkomicina hidrohlorida veida) 330 mg
Neomicins (neomicina sulfata veida) 100 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

24 injektori.

| 4. MERKSUGAS

Liellopi (laktjosas govis).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

IevadiSanai tesmeni.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:
Galai un blakusproduktiem: 3 dienas (72 stundas).
Pienam: 3,5 dienas (84 stundas).

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
P&c atvérsanas izlietot nekavgjoties.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACLJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
Nesasaldet.
Sargat no gaismas.



10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

Lieto$anai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Huvepharma NV

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/03/0226

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

INJEKTORS 10 ml

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Albiotic

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Linkomicins (linkomicina hidrohlorida veida) 330 mg
Neomicins (neomicina sulfata veida) 100 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c atverSanas izlietot nekavgjoties.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Albiotic skidums ievadisanai tesment liellopiem

2. Sastavs
Viens 10 ml injektors satur:

Aktivas vielas:
Linkomicins (linkomicina hidrohlorida veida) 330 mg
Neomicins (neomicina sulfata veida) 100 mg

Paligviela:
Dinatrija edetats 5 mg

Dzidrs, bezkrasains vai viegli dzeltens Skidums.

i Meérksugas

Liellopi (laktjosas govis).

4, LietoSanas indikacijas

Mastita arstéSanai laktgjosam govim. Sis veterinaras zales ir efektivas pret Staphylococcus sugam
(penicilinazi producgjos$ie un neproducgjosie celmi), taja skaita Staphylococcus aureus; pret
Streptococcus sugam, taja skaita Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae un
Streptococcus uberis, un pret koliformu baktérijam, ieskaitot Escherichia coli.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto§ana japamato ar ierosinataja jutibas testa rezultatiem. Ja tas nav iesp&jams,
arsté$ana japamato ar vietgjiem (regiona, saimniecibas limena) epidemiologiskajiem datiem par mérka
bakteriju 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&jamai krusteniskai rezistencei.

Lietojot $is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Izvairties no saskares ar skidumu. Ja notikusi nejausa saskare ar adu, nekavgjoties mazgat skarto vietu.
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Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Sis veterinaras zales nedrikst lietot vienlaicigi ar makrolidiem, piem&ram, eritromicinu, jo linkomicins
un makrolidi iedarbibas vieta, ribosomala 50S subvieniba, savstarpgji darbojas antagonistiski.

PardozgSana:

So veterinaro zalu panesamiba ir laba. Nejausas pardozésanas gadijuma ir maz ticams, ka dzivniekiem
bius kadas lokalas vai sistemiskas blakusparadibas, tomér par jebkuram blakusparadibam nekavégjoties
zinot arstgjosajam veterinararstam.

7. Blakusparadibas

Liellopi (laktgjosas govis):

Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turtdjam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

IevadiSanai tesmen.

Katra skartaja tesmena ceturksni ievadit viena injektora saturu (10 ml So veterinaro zalu) tulit pec
slauksanas 3 reizes ar 12 stundu intervalu.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Ievadisanai tikai tesment, ieveérojot piesardzibu. Injektoru drikst izmantot tikai vienu reizi.

Kad nepiecieSams, riipigi nomazgat pupus vai visu tesmeni ar siltu ideni, kam pievienots piemérots
tesmeni dezinfic&joss lidzeklis, un rtpigi noslaucit. Pilniba izslaukt tesmeni. Ar spirta vai cita piemérota
dezinfekcijas lidzeklt samitrinatu tamponu nodezinficét pupu galus. Katram pupam izmantot atsevisku
tamponu.

Noradijumi ievadisanai:

a) Pilniga ievadisana: pavelkot taisna virziena uz augsu, nonemt uzgali. Maigi ievadit visu kanulu pupa
kanala; uzmanigi veikt $o veterinaro zalu ievadiSanu.

b) Dal&ja ievadiSana: pavelkot taisna virziena uz augsu, nonemt uzgali. Maigi ievadit 1/8” (0,32 cm; 17
= 2,54 cm) kanulas pupa kanala; uzmanigi veikt $o veterinaro zalu ievadiSanu.

Nospiest virzuli, lai ievaditu visu $o veterinaro zalu saturu, un masét tesmena ceturksni, lai veterinaras
zales izplatitos pa tesmena cisternu. Péc ievadiSanas ir ieteicams iem&rkt pupus atzita, pupu iemérksanai
paredzeta skiduma.

10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 3 dienas (72 stundas).
Pienam: 3,5 dienas (84 stundas).
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11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma pec Exp.
Deriguma termins$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: izlietot nekavejoties.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh@mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
VV/NRP/03/0226

10 ml polietileéna injektors ar fiksétu kanulu (plastete), iepakots kartona kaste pa 24 injektoriem.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
11/2025

Sikaka informacija par S§Im veterinarajam zalem ir pieejama Savienibas zalu datubazé
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antverpene

Belgija

Tel: +32 03 288 18 49.

E-mail: pharmacovigilance@huvepharma.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Biovet Joint Stock Company

39, Petar Rakov Str.

4550 Peshtera

Bulgarija
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