VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PYANOSID, geriamieji milteliai

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 g milteliy yra:

veikliyjy medziagy:

linkomicino hidrochlorido 258,01 mg
(atitinka 227,52 mg linkomicino),
spektinomicino sulfato tetrahidrato 689,11 mg

(atitinka 455,73 mg spektinomicino),

pagalbinés medZiagos.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasg zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Geriamieji milteliai.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Kiaulés ir vistos.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis

Kiaulés

Linkomicinui ir spektinomicinui jautriy Lawsonia intracellularis ir susijusiy Zarnyno patogeny
(Escherichia coli) sukeliamos kiauliy proliferacinés enteropatijos (ileito) gydymas ir metafilaktika.
Pries naudojant vaistg, biitina patvirtinti, kad bandoje yra §ia liga serganciy gyviny.

Vistos

Linkomicinui ir spektinomicinui jautriy Mycoplasma gallisepticum ir Escherichia coli sukeliamos ir
su nedideliu gaiStamumu siejamos létinés kvépavimo ligos (LKL) gydymas ir metafilaktika.

Prie$ naudojant vaistg, biitina patvirtinti, kad pulke yra §ia liga serganciy pauksciy.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti dedantiems kiauSinius pauksSciams.

Negalima naudoti gyviinams, padidéjus jautrumui klindamicinui, linkomicinui ir spektinomicinui ar
nustacius atsparuma.

Negalima naudoti per os atrajojantiems gyvuliams, arkliams, ziurkénams, jiry kiaulytéms, triusiams ir
Sinsiloms.

Esant inksty nepakankamumui, doz¢ reikia mazinti ar pailginti gydymo intervalus.

Negalima naudoti gyviinams sutrikus kepeny funkcijoms.



4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Daugeliui E. coli padermiy nustatyta didelé linkomicino ir spektinomicino derinio MSK (maziausia
slopinamoji koncentracija) ir jos gali biiti kliniSkai atsparios, nors ribiné koncentracija nenustatyta.
Dél techniniy apribojimy in vitro jvertinti L. intracellularis jautruma yra sunku ir truksta duomeny
apie Sios rusies atsparumg linkomicino ir spektinomicino deriniui.

Negalima naudoti kartu su anestetikais ar kitomis medziagomis, kurios sukelia nervy-raumeny
blokada.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

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

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Naudojant veterinarinj vaistg biitina vengti tiesioginio saly¢io su oda ir stengtis nejkvépti, nes gali
padidéti jautrumas ar pasireiksti kontaktinis dermatitas. Todél naudojant veterinarinj vaistg biitina
miuvéti kauke nuo dulkiy ir pirsStines.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

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

Gydyma reikéty nutraukti arba pakeisti, jei tik pradéjus gydyma atsiranda virSkinamojo trakto
sutrikimai ar suintensyvéja jau esamas viduriavimas.

Pradéjus gydyma, po 18-36 val., kiauléms gali nezymiai parausti ir pabrinkti iSangés bei iSoriniy lyties
organy sritis. Sie simptomai i$nyksta po 5—7 gydymo dieny.

Pavieniais atvejais papildomai buvo nustatyta agranulocitozé, leukopenija, trombocitopenija, padidéjes
serumo AST aktyvumas, turéjes jtakos laidumo greiciui Sirdyje, bei hipotenzijai.

Pavieniais atvejais gali pasitaikyti alerginés reakcijos ir nervy-raumeny blokados, kurios neiSnyksta
panaudojus netiesioginio veikimo parasimpatikomimetines medziagas (pvz., neostigming) ir tik i§
dalies praeina skyrus kalcio.

Anafilaksijos atveju j veng ar raumenis reikia Svirksti adrenaling ir (ar) gliukokortikoidus. Esant
alerginéms odos reakcijoms — antihistaminines medziagas ir (ar) gliukokortikoidus.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Pyanosid miltelius laktacijos metu reikia naudoti apdairiai, nes labai jauniems (Zindantiems)
gyvuliams gali pasireiksti nepalankios virSkinamojo trakto reakcijos j linkomicina.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Zinoma, jog linkomicinas ir eritromicinas veikia kaip antagonistai. Nenaudinga tuo pa¢iu metu gydyti
kitais makrolidais, nes jy veikimo vieta bakterijy medziagy apykaitos procesuose yra ta pati.
Linkomicino absorbcija zarnyne sumazéja perpus, jei kartu duodama pasaro ir sutrinka, jei yra kaolino
ar pektiny.

Vaistg naudojant kartu su anestetikais ar medziagomis, sukelian¢iomis nervy-raumeny blokadg (pvz.,
tubokurarinu, galaminu, pankuroniu), linkomicinas didina raumenis atpalaiduojamajj veikima.
Negalima atmesti nesuderinamumo problemy, pauks¢iams vienu metu naudojant linkomicing ir
monenzing.

Yra nustatytas visiSkas kryZminis atsparumas tarp linkozamidy (lincomicino ir klindamicino) ir dalinis
atsparumas su makrolidiniais antibiotikais: eritromicinu, kitasamicinu, spiramicinu ir tilmikozinu.



4.9. Dozés ir naudojimo budas
Naudoti su geriamuoju vandeniu.

Kiauléms reikia skirti 3,33 mg linkomicino ir 6,67 mg spektinomicino 1 kg kiino svorio per dieng arba
14,5 mg Pyanosid milteliy 1 kg kiino svorio per diena.

Dozg reikia koreguoti pagal faktinj gyviiny iSgeriama vandens kiekj, kadangi jis skiriasi priklausomai
nuo amziaus, sveikatos buklés, gyviino auginimo tikslo ir auginimo biido (pvz., dél skirtingos aplinkos
temperatiiros). Pyanosid milteliy kiekj, kurj reikia sumaiSyti su gydomy gyviiny geriamuoju vandeniu,
galima apskaiciuoti pagal formule:

14,5 mg Pyanosid milteliy 1 kg X Gydomo gyviino vidutinis kiino Pyanosid milteliy kiekis
kiino svorio per diena svoris, kg = mg 1 litre geriamojo
Vidutinis gyviino iSgeriamas vandens kiekis per para, 1 vandens

Reikiamg milteliy kiekj reikia kasdien Svieziai ir visi$kai itirpinti mazame vandens kiekyje bei jpilti |
geriamajj vandenj.

Pyanosid reikia girdyti prie$ §érimg, nes skyrus su pasaru veikliyjy medziagy absorbcija Zarnyne
sumazgéja perpus.

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

Gydymo trukmé — 7 dienos.

Jei po 3 gydymo dieny néra Zymaus pageréjimo, reikia perzituréti diagnoze ir, jei reikia, keisti gydyma.
Blogos bendrosios biiklés gyviinus ir (ar) sutrikus apetitui reikia gydyti parenteriniu biidu.

Baigus gydyma, girdyklas reikia tinkamai i$plauti, norint iSvengti mazesniy uZz terapines, ypac
atsparumg kelianciy, antibiotiko liekany patekimo.

Vistoms reikia skirti 16,65 mg linkomicino ir 33,35 mg spektinomicino 1 kg kiino svorio per dieng
arba 73,5 mg Pyanosid milteliy 1 kg kiino svorio per diena.

Dozg reikia koreguoti pagal faktinj iSgeriamo vandens kiekj, kadangi jis skiriasi priklausomai nuo
naminiy pauksciy risies, amziaus, sveikatos biiklés, gyviino auginimo tikslo ir auginimo btdo (pvz.,
del skirtingos aplinkos temperatiiros, jvairaus ap$vietimo).

Pyanosid milteliy kiekj, kurj reikia sumaiSyti su gydomy pauksc¢iy geriamuoju vandeniu, galima
apskaiciuoti pagal formule:

73,5 mg Pyanosid milteliy 1 kg X Gydomy pauksciy vidutinis Pyanosid milteliy
kiino svorio per dieng kiino svoris, kg = kiekis mg litre
Vidutinis paukscio iSgeriamas vandens kiekis per parg, 1 geriamojo vandens

Reikiamg milteliy kiekj reikia kasdien Svieziai ir visi$kai iStirpinti maZzame vandens kiekyje bei
sumaisyti su geriamuoju vandeniu.

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

Pyanosid reikia girdyti prie$ lesinimg, nes skyrus su lesalais veikliyjy medziagy absorbcija Zarnyne
sumazéja perpus.

Pulkams, kuriems yra mikoplazmozés grésme, vaistinj tirpalg reikia girdyti tik 5 pirmas gyvenimo
dienas. Gydyti pakartotinai reikia esant 4 sav. amziaus ar vakcinavimo metu, atitinkamai.

Vyresni pauksciai vaistinj tirpalg turi gauti vakcinacijos metu, pasireiSkus pirmiesiems ligos
poZymiams.

Gydymo trukmé — 7 dienos.

Jei po 3 gydymo dieny néra Zymaus pageréjimo, reikia perziiiréti diagnoze ir, jei reikia, keisti gydyma.
Baigus gydyma, girdyklas reikia tinkamai iSplauti, norint iSvengti mazesniy uz terapines, ypac
atsparumg kelianciy, antibiotiko liekany patekimo.



4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei buitina

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

4.11. ISlauka

Kiaulienai ir vistienai (ir subproduktams) — 8 paros.

Neregistruota naudoti pauksc¢iams, kuriy kiauSiniai skirti zmoniy maistui, jskaitant pakaitines vistaites,
kurios dés kiausinius, skirtus Zzmoniy maistui.

Gydymo laikotarpiu gyviiny negalima skersti ir vartoti Zmoniy maistui.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio antibakterinés medziagos, linkozamidai.
ATCvet kodas: QJO1FF52.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Linkomicinas veikia gramteigiamas bakterijas, kai kurias anaerobines gramneigiamas bakterijas ir
mikoplazmas. Jis silpnai veikia arba visai neveikia tokiy gramneigiamy bakterijy kaip

Escherichia coli.

Spektinomicinas yra i§ bakterijy Streptomyces spectabilis iSgautas aminociklitoliy grupés antibiotikas;
jis turi bakteriostatinj poveik]j ir veikia mikoplazmas bei kai kurias gramneigiamas bakterijas, kaip
antai E. coli.

Mechanizmas, dé¢l kurio per os naudojamas spektinomicinas, nepaisant prastos jo absorbcijos,
sistemisSkai veikia patogenus, néra visiskai istirtas ir gali biiti susij¢s su netiesioginiu poveikiu Zarnyno
florai.

Atrodo, kad E. coli bakterijas veikianti MSK gali biiti dvejopa, bet daugelio E. coli padermiy MSK
vertés yra didelés; i$ dalies tai gali biiti susije su natiraliu (prigimtiniu) iy bakterijy atsparumu.

I$ in vitro tyrimy ir klinikiniy veiksmingumo tyrimy duomeny matyti, kad linkomicino ir
spektinomicino derinys veikia Lawsonia intracellularis.

Dél techniniy apribojimy in vitro jvertinti Lawsonia intracellularis jautrumg yra sunku ir truksta
duomeny apie §ios riisies atsparuma.

5.2. Farmakokinetinés savybés

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

Vidutinis pusinés eliminacijos laikas yra apytiksliai 5 val. IS organizmo daugiausia i$siskiria per
kepenis ir inkstus, pateléms laktacijos metu — ir per pieng. Apytiksliai tre¢dalis medziagos kepenyse
yra biotransformuojamas j antibakteriSkai neaktyvius metabolitus.

Girdzius absorbuojama apie 10 % spektinomicino.

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
in vitro su penicilinu ir kanamicinu.



6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 36 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 60 d.

Tinkamumo laikas, i$tirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Maiseliai i$ popieriaus, polietileno ir aliuminio, jklijuoti j sta¢iakampes kartonines dézutes, po 300 g ir
1 kg milteliy.

Maisai i$ poliesterio, popieriaus, aliuminio ir polietileno po 3 kg milteliy.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

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

7.  REGISTRUOTOJAS

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner str. 19

49377 Vechta

Vokietija

8.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/07/1743/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2007-04-16.
Perregistravimo data: 2012-04-27.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2017-05-23

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Maiselis, iklijuotas j kartonine déZute (300 g)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PYANOSID, geriamieji milteliai

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 g milteliy yra:

veikliyjy medziagy:

linkomicino hidrochlorido

(atitinka 227,52 mg linkomicino),
spektinomicino sulfato tetrahidrato
(atitinka 455,73 mg spektinomicino),

258,01 mg

689,11 mg

3. VAISTO FORMA

Geriamieji milteliai

| 4. PAKUOTES DYDIS

300 g

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiauléms ir viStoms.

| 6. INDIKACILJA (-OS)

Kiaulés

Linkomicinui ir spektinomicinui jautriy Lawsonia intracellularis ir susijusiy Zarnyno patogeny
(Escherichia coli) sukeliamos kiauliy proliferacinés enteropatijos (ileito) gydymas ir metafilaktika.

Prie$ naudojant vaistg, biitina patvirtinti, kad grupéje yra Sia liga sergan¢iy gyvuny.

Vistos

Linkomicinui ir spektinomicinui jautriy Mycoplasma gallisepticum ir Escherichia coli sukeliamos ir

su nedideliu gaiStamumu siejamos létinés kvépavimo ligos (LKL) gydymas ir metafilaktika.
Pries naudojant vaista, butina patvirtinti, kad pulke yra Sia liga serganciy pauksciy.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Miltelius reikia sugirdyti sumaiSius su geriamuoju vandeniu.
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.




| 8. ISLAUKA

ISlauka: kiaulienai ir viStienai (ir subproduktams) — 8 paros.

Neregistruota naudoti pauksc¢iams, kuriy kiauSiniai skirti zmoniy maistui, jskaitant pakaitines vistaites,
kurios dés kiauSinius, skirtus Zzmoniy maistui.

Gydymo laikotarpiu gyviiny negalima skersti ir vartoti Zmoniy maistui.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojimg biitina perskaityti informacinj lapel;.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius batina sunaudoti per 60 d.
IStirpinus pagal nurodymus, biitina sunaudoti per 24 val.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

12. SPECIALIOSIOS 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 APRIBOJIMALIL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner str. 19

49377 Vechta

Vokietija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/07/1743/001



LT/2/07/1743/002
LT/2/07/1743/003

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES - ETIKETES-
INFORMACINIO LAPELIO

Maiselis, jklijuotas i kartonine déZute (1 kg)
Maisas (3 kg)

1.  Registruotojo ir uz vaisto serijos isleidima atsakingo gamintojo, jei jie skirtingi,
pavadinimas ir adresas

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima
Bela-Pharm GmbH & Co. KG,

Lohner str. 19,
49377 Vechta,
Vokietija.

2. Veterinarinio vaisto pavadinimas

PYANOSID, geriamieji milteliai

| 3. Veiklioji (<iosios) ir kitos medZiagos

1 g milteliy yra:
veikliyjy medziagy:

linkomicino hidrochlorido 258,01 mg
(atitinka 227,52 mg linkomicino),
spektinomicino sulfato 689,11 mg

(atitinka 455,73 mg spektinomicino).

| 4. Vaisto forma

Geriamieji milteliai

| 5. Pakuotés dydis

1 kg
3 kg

6. Indikacija (-o0s)

Kiaulés

Linkomicinui ir spektinomicinui jautriy Lawsonia intracellularis ir susijusiy Zarnyno patogeny
(Escherichia coli) sukeliamos kiauliy proliferacinés enteropatijos (ileito) gydymas ir metafilaktika.
Pries naudojant vaista, buitina patvirtinti, kad bandoje yra §ia liga serganciy gyvuny.

Vistos

Linkomicinui ir spektinomicinui jautriy Mycoplasma gallisepticum ir Escherichia coli sukeliamos ir
su nedideliu gaiStamumu siejamos létinés kvépavimo ligos (LKL) gydymas ir metafilaktika.

Pries naudojant vaistg, biitina patvirtinti, kad pulke yra §ia liga serganciy pauksciy.




7. Kontraindikacijos

Negalima naudoti dedantiems kiauSinius pauks$c¢iams.

Negalima naudoti gyviinams, padidéjus jautrumui klindamicinui, linkomicinui ir spektinomicinui ar
nustacius atsparuma.

Negalima naudoti per os atrajojantiems gyvuliams, arkliams, ziurkénams, jiry kiaulytéms, triusiams ir
SinSiloms.

Esant inksty nepakankamumui, doze reikia mazinti ar pailginti gydymo intervalus.

Negalima naudoti gyviinams sutrikus kepeny funkcijoms.

8. Nepalankios reakcijos

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

Gydyma reikéty nutraukti arba pakeisti, jei tik pradéjus gydymga atsiranda virSkinamojo trakto
sutrikimai ar suintensyvéja jau esamas viduriavimas.

Pradéjus gydyma, po 18-36 val., kiauléms gali neZymiai parausti ir pabrinkti i8angés bei iSoriniy lyties
organy sritis. Sie simptomai i§nyksta po 5—7 gydymo dieny.

Pavieniais atvejais papildomai buvo nustatyta agranulocitoze, leukopenija, trombocitopenija, padidéjes
serumo AST aktyvumas, turéjes jtakos laidumo greic¢iui Sirdyje, bei hipotenzijai.

Pavieniais atvejais gali pasitaikyti alerginés reakcijos ir nervy-raumeny blokados, kurios neiSnyksta
panaudojus netiesioginio veikimo parasimpatikomimetines medziagas (pvz., neostigming) ir tik i$
dalies praeina skyrus kalcio.

Anafilaksijos atveju j veng ar raumenis reikia Svirksti adrenaling ir (ar) gliukokortikoidus. Esant
alerginéms odos reakcijoms — antihistaminines medziagas ir (ar) gliukokortikoidus.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, btitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

| 9. Paskirties gyviiny risis (-ys)

Kiauléms ir viStoms.
10. Dozés, naudojimo biidas (-ai) ir metodas kiekvienai risiai
Naudoti su geriamuoju vandeniu.

Kiauléms reikia skirti 3,33 mg linkomicino ir 6,67 mg spektinomicino 1 kg kiino svorio per dieng arba
14,5 mg Pyanosid milteliy 1 kg kiino svorio per diena.

Doze reikia koreguoti pagal faktinj gyviny iSgeriamg vandens kiekj, kadangi jis skiriasi priklausomai
nuo amziaus, sveikatos biiklés, gyviino auginimo tikslo ir auginimo budo (pvz., skirtingos aplinkos
temperatiros). Pyanosid milteliy kiekj, kurj reikia sumaiSyti su gydomy gyviiny geriamuoju vandeniu,
galima apskaiciuoti pagal formulg:

14,5 mg Pyanosid milteliy 1 kg X Gydomo gyviino vidutinis kiino Pyanosid milteliy kiekis
kiino svorio per dieng svoris, kg = mg 1 litre geriamojo
Vidutinis gyviino iSgeriamas vandens kiekis per para, 1 vandens

Reikiamg milteliy kiekj reikia kasdien $vieziai ir visiskai i$tirpinti mazame vandens kiekyje bei jpilti |
geriamajj vandenj.

Pyanosid reikia girdyti prie§ §érimg, nes skyrus su pasaru veikliyjy medziagy absorbcija Zarnyne
sumazéja perpus.

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

Gydymo trukmé — 7 dienos.

Jei po 3 gydymo dieny néra Zymaus pageréjimo, reikia perzituréti diagnoze ir, jei reikia, keisti gydyma.
Blogos bendrosios biiklés gyviinus ir (ar) sutrikus apetitui reikia gydyti parenteriniu biidu.
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Baigus gydyma, girdyklas reikia tinkamai i$plauti, norint iSvengti mazesniy uZz terapines, ypac
atsparumg kelianciy, antibiotiko liekany patekimo.

Vistoms reikia skirti 16,65 mg linkomicino ir 33,35 mg spektinomicino 1 kg kiino svorio per dieng
arba 73,5 mg Pyanosid milteliy 1 kg kiino svorio per diena.

Dozg reikia koreguoti pagal faktinj iSgeriamo vandens kiekj, kadangi jis skiriasi priklausomai nuo
naminiy pauksciy riisies, amziaus, sveikatos buklés, gyviino auginimo tikslo ir auginimo biido (pvz.,
del skirtingos aplinkos temperatiiros, jvairaus ap$vietimo).

Pyanosid milteliy kiekj, kurj reikia sumaiSyti su gydomy pauksc¢iy geriamuoju vandeniu, galima
apskaiciuoti pagal formule:

73,5 mg Pyanosid milteliy 1 kg kiino X Gydomy paukséiy vidutinis Pyanosid milteliy kiekis
svorio per dieng kiino svoris, kg = mg litre geriamojo
Vidutinis paukscio iSgeriamas vandens kiekis per para, 1 vandens

Reikiama milteliy kiekj reikia kasdien Svieziai ir visiskai iStirpinti mazame vandens kiekyje bei
sumaisyti su geriamuoju vandeniu.

Reikia paruosti pakankamai girdykly, norint kad pauksciai iSgerty vienoda vandens kiekj. Gyviinus
auginant lauke, gydymo metu jie turi bti laikomi tvartuose.

Pyanosid reikia girdyti pries lesinima, nes skyrus su lesalais veikliyjy medziagy absorbcija zarnyne
sumazgéja perpus.

Pulkams, kuriems yra mikoplazmozes grésme, vaistinj tirpalg reikia girdyti tik 5 pirmas gyvenimo
dienas. Gydyti pakartotinai reikia esant 4 sav. amziaus ar vakcinavimo metu, atitinkamai.

Vyresni pauksciai vaistinj tirpalg turi gauti vakcinacijos metu, pasireiSkus pirmiesiems ligos
poZymiams.

Gydymo trukmé — 7 dienos.

Jei po 3 gydymo dieny néra Zymaus pageréjimo, reikia perzitiréti diagnozg ir, jei reikia, keisti gydyma.
Baigus gydyma, girdyklas reikia tinkamai i$plauti, norint iSvengti mazesniy uZz terapines, ypac
atsparuma kelianc¢iy, antibiotiko liekany patekimo.

11.  Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Néra.

12. ISlauka

Islauka: kiaulienai ir viStienai (ir subproduktams) — 8 paros.

Neregistruota naudoti pauks$¢iams, kuriy kiauSiniai skirti Zmoniy maistui, jskaitant pakaitines vistaites,
kurios dés kiauSinius, skirtus Zmoniy maistui.

Gydymo laikotarpiu gyviiny negalima skersti ir vartoti Zzmoniy maistui.

13.  Specialiosios laikymo salygos

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

14. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyvinams>

Daugeliui E. coli padermiy nustatyta didelé linkomicino ir spektinomicino derinio MSK (maziausia
slopinamoji koncentracija), ir jos gali buti kliniskai atsparios, nors ribiné koncentracija nenustatyta.
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Dél techniniy apribojimy in vitro jvertinti L. intracellularis jautruma yra sunku ir truksta duomeny
apie Sios rusies atsparumg linkomicino ir spektinomicino deriniui.

Negalima naudoti kartu su anestetikais ar kitomis medziagomis, kurios sukelia nervy-raumeny
blokada.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

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

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Naudojant veterinarinj vaistg bitina vengti tiesioginio saly¢io su oda ir stengtis nejkvépti, nes gali
padidéti jautrumas ar pasireiksti kontaktinis dermatitas. Todél naudojant veterinarinj vaistg biitina
miuvéti kauke nuo dulkiy ir pirstines.

Laktacija
Pyanosid miltelius laktacijos metu reikia naudoti apdairiai, nes labai jauniems (Zindantiems)

gyvuliams gali pasireiksti nepalankios virSkinamojo trakto reakcijos j linkomicina.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Zinoma, jog linkomicinas ir eritromicinas veikia kaip antagonistai. Nenaudinga tuo pa¢iu 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 sutrinka jei yra kaolino
ar pektiny. Vaistg naudojant kartu su anestetikais ar medziagomis, sukelianCiomis nervy-raumeny
blokada (pvz., tubokurarinu, galaminu, pankuroniu) linkomicinas didina raumenis atpalaiduojamaji
veikimg. Negalima atmesti nesuderinamumo problemy pauksciams vienu metu naudojant linkomicing
ir monenzing. Yra nustatytas visiSkas kryzminis atsparumas tarp linkozamidy (lincomicino ir
klindamicino) ir dalinis atsparumas su makrolidiniais antibiotikais: eritromicinu, kitasamicinu,
spiramicinu ir tilmikozinu.

Perdozavimas
Perdozavus reikia nedelsiant nutraukti gydyma ir taikyti simptominj gydyma (Zr. 6 p.). Specifiniai
priesnuodziai néra zinomi.

Nesuderinamumai
Sio veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais vaistais dé¢l galimo nesuderinamumo
in vitro su penicilinu ir kanamicinu.

15. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar atlieky naikinimo nuostatos, jei buitina
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
16. Etiketés paskutinio patvirtinimo data

2017-05-23

17. Kita informacija
Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
UAB Partnervetas

V. Maciulevi¢iaus g. 51
04310 Vilnius
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Tel. +370 5 203 4257
El. pastas partnervetas@gmail.com

18. Nuoroda ,,Tik veterinariniam naudojimui“ ir tiekimo bei naudojimo salygos ar
apribojimai, jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 19. Nuoroda ,,Saugoti nuo vaiky*

Saugoti nuo vaiky.

| 20. Tinkamumo data

Tinka iki {ménuo/metai}

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 60 d.
Tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

| 21. Registracijos numeris (-iai)

LT/2/07/1743/002
LT/2/07/1743/003

| 22. Gamintojo serijos numeris

Serija {numeris}
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INFORMACINIS LAPELIS
(tik 300 g pakuotéms)
PYANOSID, geriamieji milteliai

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

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

Lohner str. 19,

49377 Vechta,

Vokietija.

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PYANOSID, geriamieji milteliai

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 g milteliy yra:
veikliyjy medziagy:

linkomicino hidrochlorido 258,01 mg
(atitinka 227,52 mg linkomicino),
spektinomicino sulfato 689,11 mg

(atitinka 455,73 mg spektinomicino).

4, INDIKACIJA (-OS)

Kiaulés

Linkomicinui ir spektinomicinui jautriy Lawsonia intracellularis ir susijusiy Zarnyno patogeny
(Escherichia coli) sukeliamos kiauliy proliferacinés enteropatijos (ileito) gydymas ir metafilaktika.
Pries naudojant vaista, buitina patvirtinti, kad bandoje yra §ia liga serganciy gyvuny.

Vistos

Linkomicinui ir spektinomicinui jautriy Mycoplasma gallisepticum ir Escherichia coli sukeliamos ir
su nedideliu gaiStamumu siejamos létinés kvépavimo ligos (LKL) gydymas ir metafilaktika.

Pries naudojant vaistg, biitina patvirtinti, kad pulke yra §ia liga serganciy pauksciy.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti dedantiems kiauSinius pauksSciams.

Negalima naudoti gyviinams, padidéjus jautrumui klindamicinui, linkomicinui ir spektinomicinui ar
nustacius atsparuma.

Negalima naudoti per os atrajojantiems gyvuliams, arkliams, ziurkénams, jiiry kiaulytéms, triuSiams ir
Sinsiloms.

Esant inksty nepakankamumui, doz¢ reikia mazinti ar pailginti gydymo intervalus.

Negalima naudoti gyviinams sutrikus kepeny funkcijoms.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Naudojus linkomicing, kartais galimas viduriavimas, vémimas ir anoreksija. Odos paraudimas ir
neramumas pasitaiko retai.
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Gydyma reikéty nutraukti arba pakeisti, jei tik pradéjus gydymga atsiranda virSkinamojo trakto
sutrikimai ar suintensyvéja jau esamas viduriavimas.

Pradéjus gydyma, po 18-36 val., kiauléms gali nezymiai parausti ir pabrinkti iSangés bei iSoriniy lyties
organy sritis. Sie simptomai i$nyksta po 5—7 gydymo dieny.

Pavieniais atvejais papildomai buvo nustatyta agranulocitoze, leukopenija, trombocitopenija, padidéjes
serumo AST aktyvumas, turéjes jtakos laidumo greiciui Sirdyje, bei hipotenzijai.

Pavieniais atvejais gali pasitaikyti alerginés reakcijos ir nervy-raumeny blokados, kurios neiSnyksta
panaudojus netiesioginio veikimo parasimpatikomimetines medziagas (pvz., neostigming) ir tik i$
dalies praeina skyrus kalcio.

Anafilaksijos atveju | veng ar raumenis reikia §virksti adrenaling ir (ar) gliukokortikoidus. Esant
alerginéms odos reakcijoms — antihistaminines medZiagas ir (ar) gliukokortikoidus.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés ir vistos.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Naudoti su geriamuoju vandeniu.

Kiauléms reikia skirti 3,33 mg linkomicino ir 6,67 mg spektinomicino 1 kg kiino svorio per dieng arba
14,5 mg Pyanosid milteliy 1 kg kiino svorio per diena.

Dozg reikia koreguoti pagal faktinj gyviiny iSgeriama vandens kiekj, kadangi jis skiriasi priklausomai
nuo amziaus, sveikatos biiklés, gyviino auginimo tikslo ir auginimo btido (pvz., skirtingos aplinkos
temperatiiros). Pyanosid milteliy kiekj, kurj reikia sumaiSyti su gydomy gyviiny geriamuoju vandeniu,
galima apskaiciuoti pagal formule:

14,5 mg Pyanosid milteliy 1 kg X Gydomo gyviino vidutinis kiino Pyanosid milteliy kiekis
kiino svorio per dieng svoris, kg = mg 1 litre geriamojo
Vidutinis gyviino iSgeriamas vandens kiekis per para, 1 vandens

Reikiamg milteliy kiekj reikia kasdien Svieziai ir visi$kai itirpinti mazame vandens kiekyje bei jpilti |
geriamajj vandenj.

Pyanosid reikia girdyti prie$ §érimg, nes skyrus su pasaru veikliyjy medziagy absorbcija Zarnyne
sumazgéja perpus.

Reikia paruosti pakankamai girdykly, norint kad gyvinai iSgerty vienoda vandens kiekj. Gyvinus
auginant lauke, gydymo metu jie turi bati laikomi tvartuose.

Gydymo trukmé — 7 dienos.

Jei po 3 gydymo dieny néra Zymaus pageréjimo, reikia perzituréti diagnoze ir, jei reikia, keisti gydyma.
Blogos bendrosios biiklés gyviinus ir (ar) sutrikus apetitui reikia gydyti parenteriniu biidu.

Baigus gydyma, girdyklas reikia tinkamai iSplauti, norint i§vengti mazesniy uz terapines, ypac
atsparumg kelianciy, antibiotiko liekany patekimo.

Vistoms reikia skirti 16,65 mg linkomicino ir 33,35 mg spektinomicino 1 kg kiino svorio per dieng
arba 73,5 mg Pyanosid milteliy 1 kg kiino svorio per diena.

Doze reikia koreguoti pagal faktinj iSgeriamo vandens kiekj, kadangi jis skiriasi priklausomai nuo
naminiy pauksc¢iy risies, amziaus, sveikatos biiklés, gyviino auginimo tikslo ir auginimo btdo (pvz.,
del skirtingos aplinkos temperatiiros, jvairaus ap$vietimo).

Pyanosid milteliy kiekj, kurj reikia sumaiSyti su gydomy pauksc¢iy geriamuoju vandeniu, galima
apskaiciuoti pagal formulg:

15



73,5 mg Pyanosid milteliy 1 kg kiino X Gydomy pauksciy vidutinis Pyanosid milteliy kiekis
svorio per dieng kiino svoris, kg = mg litre geriamojo
Vidutinis paukscio iSgeriamas vandens kiekis per parg, 1 vandens

Reikiamg milteliy kiekj reikia kasdien Svieziai ir visi$kai iStirpinti mazame vandens kiekyje bei
sumaisyti su geriamuoju vandeniu.

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

Pyanosid reikia girdyti pries§ lesinima, nes skyrus su lesalais veikliyjy medziagy absorbcija zarnyne
sumazéja perpus.

Pulkams, kuriems yra mikoplazmozés grésme, vaistinj tirpalg reikia girdyti tik 5 pirmas gyvenimo
dienas. Gydyti pakartotinai reikia esant 4 sav. amziaus ar vakcinavimo metu, atitinkamai.

Vyresni pauksciai vaistinj tirpalg turi gauti vakcinacijos metu, pasireiSkus pirmiesiems ligos
poZymiams.

Gydymo trukmé — 7 dienos.

Jei po 3 gydymo dieny néra Zymaus pageréjimo, reikia perzituréti diagnoze ir, jei reikia, keisti gydyma.
Baigus gydyma, girdyklas reikia tinkamai iSplauti, norint iSvengti mazesniy uz terapines, ypac
atsparuma kelianc¢iy, antibiotiko liekany patekimo.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Néra

10. ISLAUKA

Kiaulienai ir viStienai (ir subproduktams) — 8 paros.

Neregistruota naudoti pauk$ciams, kuriy kiausiniai skirti Zzmoniy maistui, jskaitant pakaitines vistaites,
kurios dés kiauSinius, skirtus Zmoniy maistui.

Gydymo laikotarpiu gyviiny negalima skersti ir vartoti Zmoniy maistui.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 60 d.
Tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Daugeliui E. coli padermiy nustatyta didelé linkomicino ir spektinomicino derinio MSK (maZiausia
slopinamoji koncentracija), ir jos gali biiti kliniskai atsparios, nors ribiné koncentracija nenustatyta.
Dél techniniy apribojimy in vitro jvertinti L. intracellularis jautruma yra sunku ir tritksta duomeny
apie Sios riisies atsparumg linkomicino ir spektinomicino deriniui.

Negalima naudoti kartu su anestetikais ar kitomis medZziagomis, kurios sukelia nervy-raumeny
blokada.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams
Vaistus, kuriy sudétyje yra linkomicino per os galima naudoti tik kiauléms ir vistoms. Kity riiSiy
gyvinams linkomicinas gali sukelti stiprius vir§skinamojo trakto sutrikimus.
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Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Naudojant veterinarinj vaistg blitina vengti tiesioginio salycio su oda ir stengtis nejkvépti, nes gali
padidéti jautrumas ar pasireiksti kontaktinis dermatitas. Todél naudojant veterinarinj vaistg biitina
mivéti kauke nuo dulkiy ir pirstines.

Laktacija
Pyanosid miltelius laktacijos metu reikia naudoti apdairiai, nes labai jauniems (Zindantiems)

gyvuliams gali pasireiksti nepalankios virSkinamojo trakto reakcijos j linkomicina.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Zinoma, jog linkomicinas ir eritromicinas veikia kaip antagonistai. Nenaudinga tuo pa¢iu metu gydyti
kitais makrolidais, nes jy veikimo vieta bakterijy medziagy apykaitos procesuose yra ta pati.
Linkomicino absorbcija Zarnyne sumazéja perpus, jei kartu duodama pasaro ir sutrinka jei yra kaolino
ar pektiny. Vaistg naudojant kartu su anestetikais ar medziagomis, sukelian¢iomis nervy-raumeny
blokada (pvz., tubokurarinu, galaminu, pankuroniu) linkomicinas didina raumenis atpalaiduojamaji
veikimg. Negalima atmesti nesuderinamumo problemy pauksciams vienu metu naudojant linkomicing
ir monenzing. Yra nustatytas visi$kas kryZminis atsparumas tarp linkozamidy (lincomicino ir
klindamicino) ir dalinis atsparumas su makrolidiniais antibiotikais: eritromicinu, kitasamicinu,
spiramicinu ir tilmikozinu.

Perdozavimas
Perdozavus reikia nedelsiant nutraukti gydyma ir taikyti simptominj gydyma (Zr. 6 p.). Specifiniai
prieSnuodziai néra Zinomi.

Nesuderinamumai
Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais d¢l galimo nesuderinamumo
in vitro su penicilinu ir kanamicinu.

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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2017-05-23

15. KITA INFORMACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
UAB Partnervetas

V. Maciulevic¢iaus g. 51

04310 Vilnius

Tel. +370 5 203 4257
El. pastas partnervetas@gmail.com
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