APVIENOTAIS MARKEJUMA UN LIETOSANAS INSTRUKCIJAS TEKSTS
V/DCP/17/0030

INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA - APVIENOTAIS
MARKEJUMA UN LIETOSANAS INSTRUKCIJAS TEKSTS

150 g, 1 kg maiss

1. Registracijas apliecibas ipaSnieka un razoSanas licences turétaja, kur$ atbild par sérijas
izlaidi, nosaukums un adrese, ja dazadi

Registracijas apliecibas Ipa$nieks:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
C/ Les Corts 23

08028 Barselona

Spanija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
MEVET S.A.U

Pol. Ind. El Segre, p.409-410

25191 Lleida

Spanija

2. Veterinaro zalu nosaukums

Dophalin 400 mg/g pulveris lietoSanai dzeramaja tident
Lincomycin hydrochloride

3. AKktivo vielu un citu vielu nosaukums

Katrs grams satur:

Aktiva viela:

Linkomicins 400 mg
(atbilst 450 mg linkomicina hidrohlorida)

‘ 4. Zalu forma

Pulveris lietosanai dzeramaja tideni.
Balts pulveris bez smarzas un bez gabaliniem.

5. Iepakojuma izmers

150 g
1kg

| 6. Indikacija(-s)

Cakam: Mycoplasma hyopneumoniae izraisitas enzootiskas pneimonijas arsté$anai un metafilaksei.
Pirms zalu lietoSanas jaapstiprina slimibas klatbiitne ganampulka.



Vistam: Clostridium perfringens izraisita nekrotiska enterita arstéSanai un metafilaksei.
Pirms zalu lietoSanas jaapstiprina slimibas klatbiitne ganampulka.

7. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot un liegt piekluvi linkomicinu saturoSam tidenim truSiem, kamjiem, jurasciicinam, $insillam,
zirgiem vai atgremotajiem, jo tas var izraisit smagus kunga-zarnu trakta traucgjumus.

Nelietot, ja ir rezistence pret linkozamidiem.

Nelietot aknu darbibas traucgjumu gadijumos.

8. Iesp€jamas blakusparadibas

Cukam retos gadijumos pirmo divu dienu laika p&c arstéSanas uzsaksanas, lietojot linkomicinu saturosu
tideni, var paradities diareja/mikstas fekalijas un/vai viegli izteikts analas atveres pietikums. Dazam
ciikam retos gadijumos var rasties adas apsartums un viegla uzbudinamiba. Sie simptomi parasti izzid
5 - 8 dienu laika, nepartraucot arstéSanu ar linkomicinu. Alergiskas/pastiprinatas jutibas reakcijas
noverotas reti.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-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 arstétajiem dzivniekiem);

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

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).
Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu.

Iesp&jams zinot arT nacionala zinosSanas sisteéma, kas atrodama Partikas un veterinara dienesta timekla
vietne www.pvd.gov.lv.

9. Merka sugas

Cikas un vistas.

10. Devas atkariba no dzivnieku sugas, lieto§anas veida un metodes

Lietosanai dzeramaja tdent.

Cukam:
Enzootiska pneimonija: 10 mg linkomicina uz kg kermena svara (kas atbilst 25 mg zalu uz kg kermena
svara) 21 dienu pé&c kartas.

Vistam:
Nekrotiskais enterits: 5 mg linkomicia uz kg kermena svara (kas atbilst 12,5 mg zalu uz kg kermena
svara) 7 dienas pec kartas.

Nemot véra dzivnieku kermena svaru un Gidens pat€rinu, nepieciesamo zalu koncentraciju var aprekinat
pec sadas formulas:

Deva (mg zalu uz kg kermena arst€jamo dzivnieku vidgjais
svara diena) X kermena svars (kg) = mg zalu uz litra
Vidgjais Gdens paterins diena (litri/dzivnieku) dzerama tidens




11. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Lai nodroS$inatu pareizu zalu devu, kermena svars janosaka péc iesp&jas precizak, lai izvairitos no parak
mazas devas lietoSanas.

Zales saturosa tidens patérin$ atkarigs no dzivnieku fiziologiska un kliniska stavokla. Lai nodrosinatu
pareizas zalu devas uznemsanu, linkomicina koncentracija attiecigi japielago.

Udens patérins regulari japarbauda.

Zales saturoSajam fidenim jabiit vienigajam dzerama tidens avotam dzivniekiem visa arstéSanas perioda.
Pec arstéSanas perioda beigam tdens apgades sistéma rupigi jaiztira, lai noverstu aktivas vielas
subterapeitisku devu uznpemsSanu.

Ja tiek lietota tikai dala no iepakojuma satura, ieteicams lietot atbilstosi kalibrétus svarus. Visu zalu
dienas devu pievienot dzeramajam Gdenim ta, lai ta tiktu uznemta 24 stundu laika. Jauns zales satuross
dzeramais Gidens japagatavo ik péc 24 stundam. ArstéSanas perioda dzivniekiem nedrikst biit pieejams
cits, zales nesaturoSs, dzerama tidens avots.
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izmantojot doz€Sanas siikni, neparsniedziet maksimalo $kidibu, ko var iegiit konkrétajos apstak]os.
Pielagojiet dozesanas stukna pliismas atruma iestatijumus atbilstosi rezerves §kiduma koncentracijai un
arstgjamo dzivnieku Gidens patérinam.

12.  IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Cukam
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.

Vistam
Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Nav registréts lietoSanai d&j&jputniem, kuru olas paredz&éts izmantot cilvéku uztura.

13.  Ipasi uzglabasanas noradijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami ipasi uzglabasanas apstakli.
Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma péc "EXP".
Deriguma termins attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

14.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Zales saturo$a dzerama tidens pat€rinu var ietekmét slimibas smaguma pakape. Nepietickama @idens
daudzuma uznemsanas gadijuma, ciikas arstét parenterali. Tehnisko ierobezojumu dél Mycoplasma
hyopneumoniae jutibu pret pretmikrobu lidzekliem in vitro ir griti parbaudit. Turklat, gan
M. hyopneumoniae, gan C. perfringens nav noteiktas $o zalu kliniska iedarbiguma robezvertibas.

Zalu lietosana japamato ar vietgjiem (regiona, saimniecibas Iimena) epidemiologiskajiem datiem par
enzootiskas pneimonijas/nekrotiska enterita ierosinataju jutibu pret linkomicinu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:




So veterinaro zalu lietofanu vélams pamatot ar mérka patogénu identifikaciju un no dzivnieka izolétu
baktériju jutibas testa rezultatiem. Skatit arT Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai. Lietojot §is
veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Veterinaro zalu lietosana, atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinat baktériju
izplatibu, kuras rezistentas pret linkomicinu, un pavajinat arstéSanas efektivitati, arst§jot ar citiem
linkozamidiem, makrolidiem vai streptograminu B, iesp&jamas krusteniskas rezistences dél.

Zalu ilgstosa vai atkartota lictoSana janovers, uzlabojot labturibas prasibas un higiénu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Sis veterinaras zales satur linkomicinu un laktozes monohidratu, kuri cilvékiem var izraisit alergiskas
reakcijas. Cilvékiem ar zinamu pastiprinatu jutibu pret linkomicinu vai jebkuru citu linkozamidu, vai
laktozes monohidratu, vajadzetu izvairities no saskares ar STm veterinarajam zalém.

leverot piesardzibu, lai neveidotos un netiktu ieelpoti putekli.

Izvairities no zalu saskares ar adu un acim.

Rikojoties ar $§Tm veterinarajam zalém un Sagatavojot ar tam saturo$u dzeramo wdeni, izmantot
individualos aizsardzibas lidzeklus kas sastav no apstiprinatas puteklu maskas (vienreizlietojamas
pusmaska-respirators, kas atbilst Eiropas standartam EN 149, vai vairakkart lietojams respirators, kas
atbilst Eiropas standartam EN 140 ar filtru, kas atbilst standartam EN 143), cimdiem un aizsargbrillem.
Ja péc lietoSanas rodas elpoSanas darbibas trauc€jumu simptomi, mekl€t medicinisko palidzibu un
uzradit So bridinajumu arstam.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, acim vai glotadam, skarto vietu ripigi mazgat ar lielu daudzumu
tidens.

Ja p&c saskares paradas tadi simptomi, ka izsitumi uz adas vai pastavigs acu kairinajums, nekavgjoties
meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

P&c lietosanas rokas un skarto adu nekavgjoties mazgat ar ideni un ziepeém.

Rikojoties ar §Tm zalém, nedrikst &st, dzert un smeket.

Citi piesardzibas pasakumi:
Linkomicins ir toksisks sauszemes augiem, zilalgém un gruntsiidens bakterijam.

LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika:

Laboratoriskajos pétijumos Zurkam netika konstatéta teratogéna iedarbiba, lai gan ir zinots par
fetotoksicitati. Nav pieradits So veterinaro zalu droSums mérka sugam griisnibas, laktacijas vai déSanas
laika. Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Starp linkomicinu un makrolidiem, piemé&ram, eritromicinu un citam baktericidam antibiotikam, var bt
antagonisms; nav vélama So vielu vienlaiciga lietoSana to konkur€joSas piesaistes dél baktériju
ribosomas 50S subvienibai.

Linkomicina biopieejamiba var samazinaties kunga antacidu vai aktivétas ogles, pektina vai kaolina
klatbiitne.

Linkomicins var pastiprinat anest€zijas Iidzeklu un miorelaksantu neiromuskularo iedarbibu.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Deva, kas lielaka par 10 mg linkomicina uz kg kermena svara, ciikam var izraisit diareju un mikstas
fekalijas.

Nejausas pardozesanas gadijuma arstéSanu partraukt un atsakt arstésanu ar ieteicamo devu.

Nav specifiska antidota, arst€Sana ir simptomatiska.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §s veterinaras zales nedrikst lietot maisTjuma ar citam veterinarajam
zalem.

15.  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai




Bistams tidens organismiem (zilalgém). Nepiesarnot virszemes tidenus vai gravjus ar §$Tm zalém vai izlietoto
iepakojumu.
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

16. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi tika apstiprinata

06/2022

17.  Cita informacija

Iepakojuma izmérs:

150 g maiss

1 kg maiss

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Lai iegtitu papildu informaciju par $im veterinarajam zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas
Ipasnieka viet€jo parstavi:

Dopharma Baltic Ltd.
Ukmergées g.241, 07108 Vilnius
Lietuva

18. Vardi “LietoSanai dzivniekiem” un nosacijumi vai ierobeZojumi attieciba uz piegadi un
lietoSanu, ja piemérojami

Lietosanai dzivniekiem. RecepsSu veterinaras zales.

19. Vardi “Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 20. Deriguma termins

EXP {mé&nesis/gads}
P&c atversanas izlietot Iidz...
Deriguma termins p&c pirmas tie$a iepakojuma atvérsanas: 6 menesi.

------

21. Registracijas apliecibas numurs(-i)

V/DCP/17/0030

‘ 22. RaZo$anas sérijas numurs

Lot {numurs}



