VETERINARO ZALU APRAKSTS
VINRP/97/0543

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Lincomycin-spectinomycin skidums injekcijam liellopiem, cikam, aitam, kazam, vistam
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml skiduma injekcijam satur:
Aktivas vielas:
Linkomicins (linkomicina hidrohlorida veida) 50 mg

Spektinomicins (spektinomicina hidrohlorida veida) 100 mg

Paligvielas:
Benzilspirts 9 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1.apakSpunkta.
3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Dzidrs, gandriz bezkrasains lidz gaisi dzeltens $kidums.

4, KLINISKA INFORMACIJA
41 Meérka sugas

Liellopi (teli pirms atgremosSanas procesu sakSanas), ciikas, aitas, kazas, vistas (iznemot
dgjgjvistas).

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Sekojosu infekcijas slimibu arsteéSanai, kuras ierosina pret linkomicinu un spektinomicinu
jutigi ierosinataji:

Teliem pirms atgremoSanas procesu sakSanas: enterits, pneimonija.

Cukam: dizentgrija, mikoplazmu izraisitas infekcijas (infekciozais artrits, pneimonija), E.coli
izraisits enterits, sarkangula.

Aitam, kazam: starppirkstu dermatits (nagu puve).

Vistam: enterits, artrits, septicémija, sepse, omfalits.

4.3 Kontrindikacijas

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

Nelietot, ja ir aknu disfunkcija.

Nelietot zirgiem, truSiem, kamjiem, $insillam, jirasclicinam un atgremotajiem ar
funkciongjosu spurekli (var izraisit smagus kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumus).

4.4  Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai



Nav.
4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Kad vien iesp€jams, zalu lietoSana japamato ar ierosinataja jutibas testa rezultatiem. Ja tas nav
iesp&jams, terapijai japamatojas uz viet€§jo (regiona, fermas Iimena) epidemiologisko
informaciju par meérka bakteriju jutibu. Lietojot S§Ts veterinaras zales, janem véra
visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Zalu lietoSana, neieverojot zalu apraksta sniegtos noradijumus, var palielinat pret linkomicinu
rezistento bakteriju parsvaru un iespgjamas krusteniskas rezistences dél samazinat arstéSanas
efektivitati, lietojot citus linkozamidus, makrolidus vai streptograminus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arst€Sanai

Personam ar pastiprinatu jutibu pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam vajadz&tu
izvairities no saskares ar $Im veterinarajam zalém. NejauSas saskares gadifjuma riipigi
nomazgat rokas.

4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Biezi:
P&c injekcijas var noverot sapju reakciju, kas parasti ir Tslaiciga.

Reti:

Lietojot cikam lielakas zalu devas par ieteiktajam, var but parejoSa diareja vai Skidri
izkarnfjumi. Sadu iedarbibu, dazreiz arT apetites zudumu, retos gadijumos var novérot cukam,
lietojot zales ieteiktaja deva.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arst€tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Laboratoriskajos petijumos netika atklats, ka veterinarajam zalém ir teratogéna, fetotoksiska
vai maternotoksiska iedarbiba.

Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika. Linkomicins izdalas ar pienu.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Antagonisms ar peniciliniem un cefalosporiniem.
Nelietot vienlaicigi ar makrolidu grupas antibiotikam.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Intramuskularam injekcijam.



Teliem: 1 ml uz 10 kg kermena svara, divas reizes pirmaja diena, talak, turpmak vienu reizi
diena 2-4 dienas péc kartas.

Cikam: 1 ml uz 10 kg kermena svara vienu reizi diena 3-7 dienas pec kartas.

Aitam, kazam: 1 ml uz 10 kg kermena svara vienu reizi diena 3 dienas p&c kartas.

Vistam: 0,5 ml uz 2,5 kg kermena svara vienu reizi diena 3 dienas p&c kartas.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Nav zinama.
4.11 TerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Teliem pirms atgremoSanas procesu saksanas, kazam, aitam, ciikam, vistam:
Galai un blakusproduktiem: 21 diena.

Nelietot dzivniekiem, kuru pienu paredzgets izmantot cilvéku uztura.
Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzets izmantot cilvéku uztura.

5. Farmakologiskas 1pasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretmikrobu lidzekli sistémiskai lietoSanai.
ATK vet kods: QJO1FF52.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Spektinomicins saistas ar ribosomu 30S subvienibu un kavé olbaltumvielu sintézi, kavéjot
polipeptidu kédes pagarinasanos translokacijas laika. Parasti tas ir bakteriostatisks, relativi
plasa spektra zales, kas var but baktericids koncentracija, kas Cetras reizes parsniedz MIK
(minimalo inhibgjoso koncentraciju).

Antibakteriala aktivitate palielinas sarmaina vidé (pH 8-9). Spektinomicina kombinacija ar
linkomicinu var tikt uzskatita par vismaz papildinoSu, ja ne par sinergisku, jo abas $is vielas
darbojas translokacijas laika, bet dazadas vietas.

Linkomicins ir bakteriostatiska antibiotiska viela. Ta kaveé olbaltumvielu sintézi saistoties
gandriz tikai ar ribosomu 50S subvienibu un kav€jot peptidiltransferazes enzimu
(olbaltumvielu sintézi). Daudzas gramnegativas bakterijas ir rezistentas sakara ar
necaurlaidigu vai metilétu linkomicina saistiSanas vietu ribosomas. Pretmikrobu darbiba tiek
pastiprinata pie sarmaina pH (augstaka aktivitate pH 8,0-8,5).

5.2 Farmakokinétiskie dati

Spektinomicins péc intramuskularas injekcijas tiek atri absorbéts, ta maksimalais limenis
asinis tiek sasniegts vienas stundas laika. Lidzigi ka aminoglikozidi, spektinomicins slikti
ieklust audos, Iidz ar to ta izplatiSanas ir gandriz tikai ekstracelulara. Spektinomicina
metaboliska parveidoSanas ir ierobezota, 80% no zaleém 24-48 stundu laika var tik izvadits ar
urinu neizmainita forma. Apméram 75% tiek izvaditi apm&ram 4 stundu laika ar glomerularo
filtraciju.

Linkomicins, tapat ka citi linkozamidi, ir pamatsavienojums ar pH apméram 7,6. Siem
savienojumiem ir augsta skidiba taukos un Iidz ar to lielaks izplatiSanas tilpums. Tie tiek labi
absorbéti zaleédaju zarnas, un, galvenokart, izvaditi metaboliz€joties aknas, lai gan dala
(apmeram 20%) tiek izvaditi aktiva forma ar urinu. Koncentracija audos vairakkartigi
parsniedz koncentraciju seruma, jo viela iet cauri $inu membranam. Linkozamida ipasibu dél,
audos uzkrajas arT joni, Tpasi tesmeni un prostata, kuru pH Iimenis ir zemaks neka asinis.



cerebrospinalaja Skidruma parsniegt 20% no ta koncentracijas seruma.
6. FARMACEITISKA INFORMACJA

6.1 Paligvielu saraksts

Benzilspirts

Natrija hidroksids (5% w/w skidums)

AtSkaidita salsskabe

Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maistjuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termins

Deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 ° C.
Sargat no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

50 ml, 100 ml vai 250 ml caurspidiga stikla ( II tipa) flakons.

Polistiréna kaste ar 15 x 50 ml, 12 x 100 ml, 6 x 250 ml flakoniem vai kartona kaste ar 50 ml,
100 ml, 250 ml flakonu.

Vacins: brombutilgumijas aizbaznis, kas parklats ar aluminija korkiti.

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
Alfasan International BV

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Niderlande

8. REGISTR[&CIJAS APLIECIBAS NUM URS(-1)
V/NRP/97/0543

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 30/06/1997
Pedgjas parregistracijas datums: 22/09/2008



10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2018

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

Recepsu veterinaras zales.



