VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Lincomycinhydrochlorid-Pulver, 470,6 mg/g geriamieji milteliai kiauléms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 g milteliy yra:

veikliosios medZiagos:

linkomicino hidrochlorido monohidrato 470,6 mg (atitinka 415 mg linkomicino);
pagalbiniy medziagy iki 1l g.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Geriamieji milteliai.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rusis

Kiauléms, sergancioms dizenterija, kurios sukéléjai jautriis linkomicinui, gydyti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui linkomicinui.

Esant inksty funkciniams sutrikimams, reikia sumazinti vaisto doze arba pailginti gydymo intervalus.
Negalima naudoti gyviinams sutrikus kepeny funkcijoms.

D¢l galimo toksinio poveikio negalima naudoti naujagimiams parseliams.

Negalima naudoti arkliams, triuSiams, ziurkénams, jury kiaulytéms, SinSiloms ir atrajojantiems
gyvuliams, kadangi gali pasireiksti kolitas.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Vaistus, kuriy sudétyje yra linkomicino, per os galima naudoti tik kiauléms ir vistoms. Kity rusiy
gyvinams linkomicinas gali sukelti stiprius virSkinimo trakto sutrikimus.

Kiauléms sergant dizenterija, reikia vengti pakartotinio Lincomycinhydrochlorid-Pulver naudojimo,
bet reikéty gerinti vadybg fermoje ir pritaikyti visas sanitarines priemones. Reikéty vykdyti bandos
reorganizavima.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Prie$ naudojima rekomenduojama nustatyti mikroorganizmy jautruma linkomicinui.



Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Naudojant veterinarinj vaista, biitina stengtis, kad jo nepatekty ant odos ar j kvépavimo takus, nes gali
padidéti jautrumas ar pasireiksti kontaktinis dermatitas. Todél naudojant veterinarinj vaista, bitina
muveti pirStines ir dévéti apsauging veido kauke.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Naudojus linkomicing kartais galimas viduriavimas, vémimas ir anoreksija. Odos paraudimas ir
neramumas pasitaiko retai.

Jei tuoj po vaisto naudojimo atsiranda virskinimo trakto sutrikimai ar sustipréja viduriavimas, biitina
nutraukti ar pakeisti gydyma.

Praéjus 18-36 val. nuo gydymo pradzios, kiauléms gali atsirasti nedidelis patinimas ir paraudimas
iSangés ir vulvos srityje. Sie simptomai i$nyksta po 5-8 gydymo dieny.

Alerginés reakcijos pasitaiko retai.

Retais atvejais gali atsirasti nervy ir raumeny blokados, kuriy nejmanoma pasalinti
parasimpatikomimetiniais preparatais (pvz., neostigminu), o kalcio preparatai nutraukia tik i§ dalies.
Retais atvejais pastebéta agranuliocitoze, leukopenija, trombocitopenija ir AST aktyvumo padidéjimas
kraujo serume, jtakojantis Sirdies elektrinj laidumag bei mazinantis kraujosptdj.

Anafilaksinio Soko atveju reikia naudoti epinefring (adrenaling) ir (ar) gliukokortikoidus.

Esant alerginéms odos reakcijoms reikia naudoti antihistamininius preparatus ir glikokortikoidus.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaistg laktacijos metu reikia naudoti apdairiai, nes zindomiems gyvuliams gali pasireiksti nepalankios
virskinimo trakto reakcijos i linkomicing.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Yra akivaizdus antagonistinis linkomicino ir eritromicino veikimas. Nerekomenduojama tuo paciu
metu gydyti kitais makrolidais, nes jy veikimo vieta bakterijy medziagy apykaitos procesuose yra ta
pati.

Linkomicino absorbcija Zarnyne sumaz¢ja perpus, jei kartu duodama pasaro, ir pablogéja dél kaolino
ar pektino.

Naudojamas kartu su anestetikais ar preparatais, pasiZyminciais nervus ir raumenis blokuojanciu
poveikiu (pvz., tubokurarinu, galaminu, pankuroniu), linkomicinas didina raumeny atsipalaidavima.
Yra nustatytas visiSkas kryzminis atsparumas tarp linkomicino ir klindamicino ir dalinis atsparumas
tarp makrolidiniy antibiotiky: eritromicino, kitasamicino, spiramicino ir tilmikozino.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Kiauléms reikia skirti 4,5-5,0 mg linkomicino 1 kg kiino svorio per dieng arba 11-12 mg
Lincomycinhydrochlorid-Pulver milteliy 1 kg kiino svorio per dieng.

Turi biti uztikrinta, kad nurodyta gydomoji doz¢ biity pilnai sugirdyta.

Reikia pasverti reikiamg Lincomycinhydrochlorid-Pulver milteliy kiekj. Lincomycinhydrochlorid-
Pulver reikia girdyti prie§ $érima, nes skyrus su pasaru, veikliyjy medziagy absorbcija zarnyne
sumazgja perpus.

Doze reikia koreguoti pagal faktinj gyviiny iSgeriamg vandens kiekj, kadangi jis skiriasi priklausomai
nuo amziaus, sveikatos buklés, gyviino auginimo tikslo ir auginimo biido.
Lincomycinhydrochlorid-Pulver milteliy kiekj, kurj reikia sumaisyti su gydomy gyviny geriamuoju
vandeniu, galima apskaiciuoti pagal formule:



11-12 mg

Lincomycinhydrochlorid-Pulver X Gydomo gyviino vidutinis kiino
milteliy 1 kg kiino svorio per svoris, kg

dieng

Lincomycinhydrochlorid-
= Pulver milteliy kiekis mg

1 litre geriamojo vandens

Vidutinis gyvtno iSgeriamas vandens kiekis per para, 1

Reikiama milteliy kiekj reikia kasdien Svieziai ir visiskai iStirpinti mazame vandens kiekyje bei jpilti |
geriamaj] vandenj.

Gyvulius gydant individualiai, reikiamas milteliy kiekis turi biiti iStirpinamas nedideliame kiekyje
geriamo vandens ir sugirdomas nedelsiant.

Vandeniu su itirpintais milteliais girdyti ne trumpiau kaip 5 dienas, priklausomai nuo klinikiniy
pozymiy, bet ne ilgiau kaip 10 dieny i$ eilés.

Jei pragjus 3 dienoms nuo gydymo pradzios nepastebimas zymus sveikatos biiklés pageréjimas, biitina
tikslinti diagnozg ir, jei reikia, keisti gydymo metoda.

Blogos bendrosios biiklés gyviinus ir (ar) sutrikus apetitui reikia gydyti parenteriniu btidu.

Baigus gydyma, girdyklas reikia tinkamai i$plauti, norint i§vengti subterapiniy, ypac atsparuma
sukelianc¢iy antibiotiko lickany patekimo.

Reikia paruosti pakankamai girdykly, norint kad gyviinai iSgerty vienodg vandens kiekj. Gyvinus
auginant lauke, gydymo metu jie turi biiti laikomi tvartuose.

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

Perdozavus reikia nedelsiant nutraukti gydyma ir taikyti simptominj gydyma (Zr. 4.6 p.). Specifiniai
prieSnuodziai néra Zinomi.

4.11. ISlauka

Kiaulienai ir subproduktams — 5 paros.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

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

5.1. Farmakodinaminés savybés

Lincomicinas yra linkozamidy grupés antibiotikas, gautas i§ Streptomyces lincolnensis. Linkomicinas
ypac gerai bakteriostatiskai veikia gramteigiamas anaerobines ir aerobines bakterijas, gramneigiamas
anaerobine bakterijas ir mikoplazmas. Linkomicinas neveikia gramneigiamy bakterijy (tokiy kaip
Enterobacteriaceae). Aprasytas atsparumo linkomicinui vystymasis, ypa¢ stafilokoky. Linkomicino
veikimas pagrijstas bakterijy baltymy gamybos slopinimu ribosomy 50S subvieneto lygmenyje.
Priklausomai nuo bakterijy jautrumo ir koncentracijos, linkomicinas gali veikti bakteriostatiskai arba
bakteriocidiskai.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Sugirdyto linkomicino absorbcija yra maziau nei 50 %. Didziausias kiekis serume, praéjus 2—4 val. po
sugirdymo btina iki 3 pg/ml.

Vidutinis pusinés eliminacijos laikas yra apytiksliai 5 val. IS organizmo daugiausiai i$siskiria per
kepenis ir inkstus, o pateléms laktacijos metu ir per pieng. Apytiksliai tre¢dalis medziagos kepenyse
yra biotransformuojama j antibakteris$kai neaktyvius metabolitus.



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

6.2. Nesuderinamumai

Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais dél galimo nesuderinamumo.
Nustatytas nesuderinamumas in vitro, pvz., su penicilinais ir kanamicinu.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 36 mén.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 14 dieny.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, istirpinus pagal nurodymus, — 12 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Pakuote laikyti sandariai uzdaryta.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Didelio tankio polietileno dézutés po 100 g, kartoninés dézutés su jklijuotu polietileno-aliuminio-
polietileno maiseliu po 250 g, 500 g ir 1 kg arba polietileno-popieriaus ir aliuminio-polietileno maisai
po 2,5 kg.

Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

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

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

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Bela-Pharm GmbH &Co.KG,

Lohner Str. 19,

D-49377 Vechta,

Vokietija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/09/1894/001-005

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teis¢ pirmg kartg suteikta 2009-10-21.
Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2014-11-03.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2014-11-03



DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS*

* informacinis lapelis atskirai nepridedamas, todél visa informacija pateikiama ant etiketés

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

DEZUTE (100 g, 250 g, 500 g, 1 kg), MAISAS (2,5 kg)

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

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Bela-Pharm GmbH & Co.KG,

Lohner str. 19,
D-49377 Vechta,
Vokietija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Lincomycinhydrochlorid-Pulver, 470,6 mg/g geriamieji milteliai kiauléms

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1 g milteliy yra:
veikliosios medZiagos:

linkomicino hidrochlorido monohidrato 470,6 mg (atitinka 415 mg linkomicino).

4. INDIKACIJA (-OS)

Kiauléms, serganc¢ioms dizenterija, kurios sukéléjai jautriis linkomicinui, gydyti.

5. KONTRAINDIKACLJOS

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui linkomicinui.

Esant inksty funkciniams sutrikimams, reikia sumazinti vaisto doz¢ arba pailginti gydymo intervalus.
Negalima naudoti gyviinams sutrikus kepeny funkcijoms.

D¢l galimo toksinio poveikio negalima naudoti naujagimiams parseliams.

Negalima naudoti arkliams, triusiams, Ziurkénams, jiry kiaulytéms, Sinsiloms ir atrajojantiems
gyvuliams, kadangi gali pasireiksti kolitas.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Naudojus linkomicing kartais galimas viduriavimas, vémimas ir anoreksija. Odos paraudimas ir
neramumas pasitaiko retai.

Jei tuoj po vaisto naudojimo atsiranda virSkinimo trakto sutrikimai ar sustipréja viduriavimas, biitina
nutraukti ar pakeisti gydyma.

Praéjus 18-36 val. nuo gydymo pradzios, kiauléms gali atsirasti nedidelis patinimas ir paraudimas
iSangés ir vulvos srityje. Sie simptomai i$nyksta po 5-8 gydymo dieny.

Alerginés reakcijos pasitaiko retai.




Retais atvejais gali atsirasti nervy ir raumeny blokados, kuriy nejmanoma pasalinti
parasimpatikomimetiniais preparatais (pvz., neostigminu), o kalcio preparatai nutraukia tik i$ dalies.
Retais atvejais pastebéta agranuliocitoze, leukopenija, trombocitopenija ir AST aktyvumo padidéjimas
kraujo serume, jtakojantis Sirdies elektrinj laidumag bei mazinantis kraujosptdj.

Anafilaksinio Soko atveju reikia naudoti epinefring (adrenaling) ir/ar gliukokortikoidus.

Esant alerginéms odos reakcijoms reikia naudoti antihistamininius preparatus ir glikokortikoidus.
Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Kiaulés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Kiauléms reikia skirti 4,5-5,0 mg linkomicino 1 kg kiino svorio per dieng arba 11-12 mg
Lincomycinhydrochlorid-Pulver milteliy 1 kg kiino svorio per diena.

Turi biiti uztikrinta, kad nurodyta gydomoji doze biity pilnai sugirdyta.

Reikia pasverti reikiamg Lincomycinhydrochlorid-Pulver milteliy kiekj. Lincomycinhydrochlorid-
Pulver reikia girdyti pries $érimg, nes skyrus su pasaru, veikliyjy medziagy absorbcija zarnyne
sumazgja perpus.

Dozg reikia koreguoti pagal faktinj gyviiny iSgeriamg vandens kiekj, kadangi jis skiriasi priklausomai
nuo amziaus, sveikatos biiklés, gyviino auginimo tikslo ir auginimo buido.
Lincomycinhydrochlorid-Pulver milteliy kiekj, kurj reikia sumaisyti su gydomy gyviiny geriamuoju
vandeniu, galima apskaiciuoti pagal formule:

11-12 mg Gydomo gyviino vidutinis kiino
Lincomycinhydrochlorid-Pulver X SV}Z)I‘iS K &y Lincomycinhydrochlorid-
milteliy 1 kg kiino svorio per dieng K8 = Pulver milteliy kiekis mg 1

litre geriamojo vandens
Vidutinis gyviino iSgeriamas vandens kiekis per parg, 1

Reikiamg milteliy kiekj reikia kasdien Svieziai ir visiskai itirpinti mazame vandens kiekyje bei jpilti |
geriamajj vanden;.

Gyvulius gydant individualiai, reikiamas milteliy kiekis turi bti iStirpinamas nedideliame kiekyje
geriamo vandens ir sugirdomas nedelsiant.

Vandeniu su iStirpintais milteliais girdyti ne trumpiau kaip 5 dienas, priklausomai nuo klinikiniy
pozymiy, bet ne ilgiau kaip 10 dieny is eilés.

Jei praéjus 3 dienoms nuo gydymo pradzios nepastebimas zymus sveikatos buiklés pageréjimas, butina
tikslinti diagnozg ir, jei reikia, keisti gydymo metoda.

Blogos bendrosios buklés gyviinus ir (ar) sutrikus apetitui reikia gydyti parenteriniu biidu.

Baigus gydyma, girdyklas reikia tinkamai i$plauti, norint i§vengti subterapiniy, ypac atsparuma
kelianciy antibiotiko liekany patekimo.

Reikia paruosti pakankamai girdykly, norint kad gyviinai iSgerty vienodg vandens kiekj. Gyviinus
auginant lauke, gydymo metu jie turi biiti laikomi tvartuose.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Neéra.

10. ISLAUKA

Kiaulienai ir subproduktams — 5 paros.



11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Pakuote laikyti sandariai uzdaryta.
Saugoti nuo vaiky.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Vaistus, kuriy sudétyje yra linkomicino, per os galima naudoti tik kiauléms ir vistoms. Kity raiSiy
gyvinams linkomicinas gali sukelti stiprius virSkinimo trakto sutrikimus.

Kiauléms sergant dizenterija, reikia vengti pakartotinio Lincomycinhydrochlorid-Pulver naudojimo,
bet reikéty gerinti vadybg fermoje ir pritaikyti visas sanitarines priemones. Reikéty vykdyti bandos
reorganizavima.

Pries naudojimg rekomenduojama nustatyti mikroorganizmy jautruma linkomicinui.

Naudojant veterinarinj vaista, biitina stengtis, kad jo nepatekty ant odos ar j kvépavimo takus, nes gali
padidéti jautrumas ar pasireiksti kontaktinis dermatitas. Todél naudojant veterinarinj vaista, biitina
muvéti pirStines ir dévéti apsauging veido kauke.

Vaistg laktacijos metu reikia naudoti apdairiai, nes zindomiems gyvuliams gali pasireiksti nepalankios
virskinimo trakto reakcijos i linkomicing.

Yra akivaizdus antagonistinis linkomicino ir eritromicino veikimas. Nerekomenduojama tuo paciu
metu gydyti kitais makrolidais, nes jy veikimo vieta bakterijy medziagy apykaitos procesuose yra ta
pati.

Linkomicino absorbcija zarnyne sumazgéja perpus, jei kartu duodama pasaro, ir pablogéja dél kaolino
ar pektino.

Naudojamas kartu su anestetikais ar preparatais, pasizyminciais nervus ir raumenis blokuojanciu
poveikiu (pvz., tubokurarinu, galaminu, pankuroniu), linkomicinas didina raumeny atsipalaidavima.
Yra nustatytas visiSkas kryZminis atsparumas tarp linkomicino ir klindamicino ir dalinis atsparumas
tarp makrolidiniy antibiotiky: eritromicino, kitasamicino, spiramicino ir tilmikozino.

Perdozavus reikia nedelsiant nutraukti gydymg ir taikyti simptominj gydymg. Specifiniai prieSnuodziai
néra Zinomi.

Sio veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais vaistais dél galimo nesuderinamumo.
Nustatytas nesuderinamumas in vitro, pvz., su penicilinais ir kanamicinu.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKUY
NAIKINIMO NUOSTATOS

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

reikalavimus.

14. TEKSTO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2014-11-03

15. KITA INFORMACIJA

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.

UAB ,,Partnervetas

V. Maciuleviciaus g. 51
04310 Vilnius

Tel. (8 5) 203 4257



EL p. partnervetas@gmail.com

| 16. VAISTO FORMA

Geriamieji milteliai.

| 17. PAKUOTES DYDIS

100 g
250 g
500 g
1 kg

2,5 kg

18. TINKAMUMO DATA

Tinka iki

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 14 dieny.

Atidarius biitina sunaudoti iki...

Tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus, — 12 val.

Negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.

19. NUORODA ,,VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

[20. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/09/1894/001
LT/2/09/1894/002
LT/2/09/1894/003
LT/2/09/1894/004
LT/2/09/1894/005

| 21. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija



