| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Lyncoo 400 mg/g pulveris lietoSanai dzeramaja tident ciikam un vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs g satur

Aktivas vielas:
Linkomicins 400 mg (atbilst 453,6 mg linkomictna hidrohlorida)

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Laktozes monohidrats

Smalks balts pulveris.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Cukas un vistas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Ciikas
Enzootiskas pneimonijas, ko izraisa Mycoplasma hyopneumoniae, arstésanai un metafilaksei.
Pirms So veterinaro zalu lietoSanas janosaka slimibas esamiba grupa.

Vistas
Nekrotiska enterita, ko izraisa Clostridium perfringens, arstésanai un metafilaksei.
Pirms $o veterinaro zalu lietoSanas janosaka slimibas esamiba ganampulka.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot trusiem, kamjiem, jurasciicinam, Sinsilam, zirgiem un atgremotajiem, ka ar nepielaut So
dzivnieku piekluvi Gidenim, kas satur linkomicinu, jo tas var izraisit smagus kunga un zarnu trakta
darbibas traucgjumus.

Nelietot gadijumos, ja ir zinama rezistence pret linkozamidiem.

Nelietot gadijumos, ja ir aknu darbibas traucgjumi.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Zales saturosa dzerama tidens uznemsanu var ietekméet slimibas smaguma pakape. Nepietickamas
fidens uznemsanas gadijuma ciikas jaarste parenterali.

Ir pieradita krusteniska rezistence starp linkomiciu un dazadiem antimikrobialajiem lidzekliem, tai
skaita citiem linkozamidiem, makrolidiem un streptogramina B grupas antibiotikam. So veterinaro zalu
lietoSana ir riipigi jaapsver, ja jutibas testa ir konstatéta rezistence pret linkozamidiem, makrolidiem un
streptograminiem B, jo to efektivitate var biit samazinata.



3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar mérka patogéna(-u) identifikaciju un jutibas testiem.
Mycoplasma hyopneumoniae jutibu pret antimikrobialajiem lidzekliem ir grati parbaudit in vitro
tehnisku ierobezojumu dgl. Turklat triikst klinisko robezvertibu gan M. hyopneumoniae, gan C.
perfringens gadijuma. Tadgel, ja tas nav iesp&jams, terapija japamato ar epidemiologisko informaciju
un zinasanam par mérka patogénu jutibu saimniecibas limeni vai viet&ja/regionala limeni. Lietojot $is
veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Antibiotikas ar zemaku antimikrobialas rezistences attistibas risku (zemaka AMEG kategorija) jalieto
ka pirmas izveles terapija, ja zalu jutibas parbaudes norada uz §is pieejas iesp&jamo efektivitati.
Jaizvairas no atkartotas vai ilgstosas lietoSanas, uzlabojot saimniecibas parvaldibu un higiénas praksi.
Antimikrobialas zales jalieto metafilaksei tikai tad, kad infekcijas vai infekcijas slimibas izplatiSanas
risks dzivnieku grupa ir augsts un kad nav pieejamas citas piemerotas alternativas.

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

Sis veterinaras zales satur linkomicinu un laktozes monohidratu, kuri Katrs var izraisit alergiskas
reakcijas dazam personam. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret linkomictnu vai jebkuru citu
linkozamidu, vai pret laktozes monohidratu, jaizvairas no saskares ar §STm veterinarajam zaleém.
Jauzmanas, lai nesaceltu un neieelpotu puteklus.

Jaizvairas no saskares ar adu un acim.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém un tas iejaucot, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas
ietver apstiprinatas puteklu maskas (vai nu vienreizgjas lietoSanas pusmaskas respirators, kas atbilst
Eiropas standartam EN149, vai arT atkartoti lictojams respirators, kas atbilst Eiropas standartam EN140
ar filtru EN143), cimdus un aizsargbrilles. Ja p&c saskares rodas elposanas sistémas simptomi, mekl&t
medicinisko palidzibu un uzradit So bridinajumu arstam.

Nejausas saskares gadijuma ar adu, acim vai glotadam, riipigi nomazgat skarto vietu ar lielu daudzumu
adens.

Ja péc saskares paradas tadi simptomi ka izsitumi uz adas vai pastavigs acu kairinajums, nekavejoties
mekl&t medictnisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai mark&umu arstam.

Mazgat rokas un skarto adu ar ziepém un t@ideni uzreiz péc rikoanas ar zaleém.

Negst, nedzert un nesmeket, rikojoties ar §STm veterinarajam zalém. Nejausas norisanas gadijuma
nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Cukas:
Reti Aizkaitinamiba® 2
(1 1idz 10 dzivniekiem / 10 000 arstetajiem Diareja’
dzivniekiem): Pastiprinatas jutibas reakcija, analas atveres tliska

(pietikums)® 4

Adas apsartums!

! Parasti paslimit€josi, izztid 5-8 dienu laika bez linkomicina arsteSanas partrauksanas.
2Vieglas, uzvedibas izmainas.

% Pirmajas 2 dienas péc arstélanas uzsaksanas.

* Viegla norise.

Vistas:
Nav zinams.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam



parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas, laktacijas vai déSanas laika.

Griisniba un laktacija:

Laboratoriskajos pétijumos zurkam netika konstateta teratogé€na iedarbiba, lai gan ir zinots par

fetotoksicitati.
Lietot tikai pEc arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€sanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Iespgjams antagonisms starp linkomicinu un makrolidiem, piemé&ram, eritromicinu, un citam
baktericidam antibiotikam. Tad&jadi vienlaiciga lietoSana nav ieteicama, jo pastav konkurgjosa
saistiSanas pie bakteriju siinu 50S ribosomalas subvienibas.

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

Linkomicins var pastiprinat anestgzijas Iidzeklu un miorelaksantu neiromuskularo iedarbibu.

3.9 LietoSanas veids un devas
Lieto$anai dzeramaja tident.
Ieteicamas devas ir:

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

Vistas
Nekrotiskais enterits: 5 mg linkomicina uz kg kermena svara (atbilst 12,5 mg veterinaro zalu uz kg
kermena svara) 7 dienas p&c kartas.

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iesp&jas precizak.

Zales saturosa tidens uznemsana ir atkariga no dzivnieku kliniska stavokla. Lai nodroSinatu pareizu
devu, var biit nepiecie$ams attiecigi pielagot linkomicina koncentraciju.

leteicams izmantot atbilstosi kalibrétas mérierices. Udens patérinu uzraudzit bieZi.

Pamatojoties uz ieteikto devu un arstgjamo dzivnieku skaitu un svaru, So veterinaro zalu precizu
dienas koncentraciju aprékinat, izmantojot $adu formulu:

mg veterinaro zalu / kg arst€jamo dzivnieku vidgjais
kermena svara diena X kermena svars (kg)
= mg veterinaro zalu uz
vidgjais diennakts tidens paterins$ (l/dzivniekam) litru dzerama tidens

Nodrosinat pilnigu So veterinaro zalu izSkidinasanu.

Maksimala So veterinaro zalu skidiba miksta/cieta tident ir 50 g/1 20 °C temperatiira un 15 g/1 5°C
temperatiira.

Gatavojot skiduma koncentratus un lietojot dozatoru, uzmantties, lai neparsniegtu maksimalo skidibu,
kas iesp&jama konkrétajos apstaklos. Pielagot dozesanas siikna pliismas atruma iestatijumu atbilstosi
koncentréta skiduma koncentracijai un arstgjamo dzivnieku tidens pat€rinam.

Zales saturo$ajam tdenim jabiit vienigajam dzerama tidens avotam dzivniekiem Visu arst€Sanas laiku.



Dienas devu pievienot dzeramajam tidenim tada veida, lai visas zales tiktu patérétas 24 stundu laika.
Svaigs zales saturoSais dzeramais fidens jasagatavo ik péc 24 stundam. Nedrikst biit pieejams neviens
cits dzerama tidens avots.

P&c arst€Sanas perioda beigam tidens padeves sistemu atbilstosi iztirit, lai izvairttos no subterapeitisku
aktivas vielas daudzumu uznemsanas.

Attieciba uz saderibu ar biocidiem skatit 5.1. apakS$punktu.

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

Deva, kas parsniedz 10 mg linkomicina uz kg kermena svara, var izraisit diareju un skidras fekalijas
cukam. Nejausas pardozesanas gadijuma arstéSana japartrauc un jaatsak, izmantojot ieteicamo devu.
Nav specifiska antidota, arst€Sana ir simptomatiska.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un pasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas risku

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Cikas
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.

Vistas
Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzets izmantot cilvéku uztura.

4. FARMAKOLOGISKA IPASIBAS
4.1. ATKvet kods:

QJO1FF02

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Linkomicins ir linkozamidu grupas antibiotika, kas iegtita no Streptomyces lincolnensis un kas inhibé
olbaltumvielu sintézi. Linkomicins saistas ar bakteriju ribosomu 50S apaksvienibu peptidiltransferazes
centra tuvuma un traucg peptidu k&des pagarinasanas procesu, izraisot priekslaicigu peptidil-tRNS
atdaliSanos no ribosomas.

Linkomicins ir aktivs pret dazam gramnegativam bakterijam (Clostridium perfringens) un
mikoplazmam (Mycoplasma hyopneumoniae).

Lai gan linkozamidi parasti tiek uzskatiti par bakteriostatiskiem Iidzekliem, to aktivitate ir atkariga no
organisma jutibas un antibiotikas koncentracijas. Linkomicins var biit gan baktericids, gan
bakteriostatisks.

Rezistences mehanismi pret linkomicinu ietver antibiotiku izpliidi un vielas inaktivaciju; visizplatitakais
mehanisms ir metilacijas vai mutacijas izraisita meérka vietas modifikacija, kas traucé antimikrobialas
vielas saistiSanos ar tas ribosomalo mérki. rRNS metilazes kodé dazadi pret eritromicinu rezistentie
metilazes (erm) géni, kas var tikt horizontali parnesti. ST mérka vietas modifikacijas mehanisma dél var
rasties krusteniska rezistence pret makrolidiem, citiem linkozamidiem un streptograminiem B (t.i., MLSB
fenotips). Turklat rezistences ge€ni var atrasties plazmidas vai transpozonos, piem&ram, vga géni un cfr
géns (izraisa krustenisko rezistenci starp pleiromutiliniem, oksazolidinoniem, fenikoliem, streptograminu
A un linkozamidiem). Sada veida rezistences parnese var notikt starp baktérijam un baktériju sugam.
Antimikrobialas rezistences mehanismi dazadam bakteriju sugam atskiras.



4.3 Farmakokinétiskas Tpasibas

Cukam linkomicins atri uzsticas pec iekskigas lietoSanas. Vienreizgja iekskiga linkomicina
hidrohlorida lietosana ctikam devas aptuveni 22, 55 un 100 mg/kg kermena svara izraisTja no devas
atkarigu linkomicina koncentraciju seruma, kas tika konstatéta 24—36 stundas p&c So veterinaro zalu
lietoSanas. Maksimala koncentracija seruma tika noveérota 4 stundas péc So veterinaro zalu lietoSanas.
Lidzigi rezultati cikam tika noveroti p&c vienreizgju iekskigu devu 4,4 un 11,0 mg/kg kermena svara
lietosanas. So veterinaro zalu koncentracija bija nosakama 12 lidz 16 stundas, maksimala
koncentracija tika sasniegta péc 4 stundam. Lai noteiktu biopieejamibu, ciikam tika ievadita
vienreizgja iekskiga deva 10 mg/kg kermena svara. Tika konstatets, ka linkomictna iekskiga
biopieejamiba ir 53% + 19%.

Atkartota lietosana ciikam deva 22 mg linkomicina/kg kermena svara diena iekskigi 3 dienas
neliecindja par linkomicina uzkrasanos $is sugas dzivniekiem. 24 stundas p&c antibiotiku lietoSanas to
koncentracija seruma nebija nosakama.

Skérsojot zarnu barjeru, linkomicins plasi izplatas visos audos, ipasi plausas un locitavu dobumos;
izkliedes tilpums ir aptuveni 1 litrs. Linkomicina eliminacijas pusperiods ir ilgaks par 3 stundam.
Aptuveni 50% linkomicina tiek metabolizgti aknas. Linkomicins nonak enterohepatiskaja cirkulacija.
Linkomicins tiek izvadits neizmainita veida vai dazadu metabolitu forma ar Zulti un urinu. Zarnas
noverotas augstas aktivas formas koncentracijas.

Vistam linkomicina hidrohlorids tika lietots dzeramaja Gident, un ta koncentracija sasniedza aptuveni
34 mg/litra (5,1-6,6 mg/kg kermena svara) septinas dienas. Metaboliti veidoja vairak neka 75% no
kopgjam atliekvielam aknas. Nemetabolizetais linkomicins atSkiras ar nedaudz atraku pusperiodu (t72
= 5,8 stundas) neka kopgjas atliekvielas. Linkomicins un viens nezinams metabolits veidoja >50% no
atliekvielam muskulos nulles stundas. ArstéSanas laika ekskréti saturgja galvenokart nemetabolizetu
linkomicinu (60-85%).

letekme uz vidi

Ir zinams, ka linkomicins ir toksisks sauszemes augiem, cianbakt€rijam un gruntsiidenu bakterijam.
5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

Sis veterinaras zales drikst lietot dzeramaja Gident, kas satur fidenraza peroksidu maksimala
koncentracija 35 ppm, bet tas nedrikst lietot, izmantojot dzeramo tideni, kas satur hloru, jo linkomicins
hlora klatbiitn€ Tpasi strauji sadalas.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.

Deriguma termins$ p&c pirmreiz€jas tie$a iepakojuma atverSanas:

150 g pacina: 7 dienas.
1 kg maiss un 5 kg maiss: 21 diena.

P T Rt

5.3 Ipasi uzglaba$anas nosacijumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.
5.4 Tiesa iepakojuma veids un saturs

150 g termiski noslégta pacina no 3 slanu folijas, kas izgatavota no zema blivuma
polietiléna/aluminija/poliestera.



1 kg termiski noslégts maiss no 4 slanu folijas, kas izgatavota no zema blivuma
polietiléna/poliamida/aluminija/poliestera.

5 kg termiski noslégts maiss no 3 slanu folijas, kas izgatavota no zema blivuma
polietiléna/aluminija/poliamida.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5 IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilp€s, jo linkomicins var bt bistams Gidens organismiem.
Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

ENDECTOVET EOOD

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/25/0055

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 15/08/2025

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

08/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

111 PIELIKUMS
MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

150 g pacina

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Lyncoo 400 mg/g pulveris lietoSanai dzeramaja tident

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs g satur
Aktiva viela:

LIinKOMICINS ....vvietiiiiii i e e 400 mg
(atbilst 453,6 mg linkomicina hidrohlorida)

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

150 g

4.  MERKSUGAS

Cukas un vistas

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai dzeramaja tident.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periodi:

Cukas
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.

Vistas
Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzets izmantot cilveku uztura.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
Péc atverSanas izlietot 7 dienu laika. Izlietot Iidz...

10



------

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

ENDECTOVET EOOD

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/25/0055

15. SERIJAS NUMURS

Lot

11



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

1 kg un 5 kg maisi

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Lyncoo 400 mg/g pulveris lietosanai dzeramaja tident

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs g satur
Aktiva viela:

LIinKOMICINS ...vveiieiiiii it e eae e 400 mg
(atbilst 453,6 mg linkomicina hidrohlorida)

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1kg
5 kg

4.  MERKSUGAS

Cukas un vistas

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai dzeramaja tident.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

lerobeZojumu periodi:

Cikas
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.

Vistas
Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzets izmantot cilveku uztura.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis /gads }

12



P&c atvérSanas izlietot 21 dienas laika. Izlietot [idz. ..
P&c iz8kidinaSanas izlietot 24 stundu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

ENDECTOVET EOOD

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/25/0055

15.  SERIJAS NUMURS

Lot

13



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

14



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Lyncoo 400 mg/g pulveris lietoSanai dzeramaja tident cikam un vistam

2. Sastavs
Katrs g satur:
Aktiva viela:

LinkomiCIns .........ooviiiiiiiiiiii i e 400 mg
(atbilst 453,6 mg linkomicina hidrohlorida)

Smalks balts pulveris.

3. Merksugas

Cukas un vistas.

4, LietoSanas indikacijas

Cikas
Enzootiskas pneimonijas, ko izraisa Mycoplasma hyopneumoniae, arstésanai un metafilaksei.
Pirms $o veterinaro zalu lietoSanas janosaka slimibas esamiba grupa.

Vistas
Nekrotiska enterita, ko izraisa Clostridium perfringens, arstésanai un metafilaksei.
Pirms $o veterinaro zalu lietoSanas janosaka slimibas esamiba ganampulka.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot trusiem, kamjiem, jurasciicinam, Sinsilam, zirgiem un atgremotajiem, ka arT nepielaut So
dzivnieku piekluvi Gidenim, kas satur linkomicinu, jo tas var izraisit smagus kunga un zarnu trakta
darbibas traucgjumus.

Nelietot gadijumos, ja ir zinama rezistence pret linkozamidiem.

Nelietot gadijumos, ja ir aknu darbibas trauc€jumi.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Zales saturos$a dzerama fidens uznemsanu var ietekmét slimibas smaguma pakape. Nepietieckamas tidens

uznemsanas gadijuma ciikas jaarsté parenterali.

Ir pieradita krusteniska rezistence starp linkomiciu un dazadiem antimikrobialajiem lidzekliem, tai

skaita citiem linkozamidiem, makrolidiem un streptogramina B grupas antibiotikam. So veterinaro zalu

lietoSana ir ripigi jaapsver, ja jutibas testa ir konstatéta rezistence pret linkozamidiem, makrolidiem un

streptograminiem B, jo to efektivitate var biit samazinata.
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Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar mérka patogéna(-u) identifikaciju un jutibas testiem.
Mycoplasma hyopneumoniae jutibu pret antimikrobialajiem Iidzekliem ir griiti parbaudit in vitro
tehnisku ierobezojumu dg&l. Turklat triikst klinisko robezvértibu gan M. hyopneumoniae, gan C.
perfringens gadijuma. Tadgl, ja tas nav iesp&jams, terapija japamato ar epidemiologisko informaciju
un zinasanam par mérka patogénu jutibu saimniecibas limeni vai viet&ja/regionala limeni. Lietojot $is
veterinaras zales, janem v&ra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Antibiotikas ar zemaku antimikrobialas rezistences attistibas risku (zemaka AMEG kategorija) jalieto
ka pirmas izv€les terapija, ja zalu jutibas parbaudes norada uz S§is pieejas iesp&jamo efektivitati.
Jaizvairas no atkartotas vai ilgstosas lietoSanas, uzlabojot saimniecibas parvaldibu un higi€nas praksi.
Antimikrobialas zales jalieto metafilaksei tikai tad, kad infekcijas vai infekcijas slimibas izplatiSanas
risks dzivnieku grupa/ganampulka ir augsts un kad nav pieejamas citas piemérotas alternativas.

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

Sis veterinaras ziles satur linkomicinu un laktozes monohidratu, kuri katrs var izraisit alergiskas
reakcijas dazam personam. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret linkomicinu vai jebkuru citu
linkozam1idu, vai pret laktozes monohidratu, jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zaleém.
Jauzmanas, lai nesaceltu un neieelpotu puteklus.

Jaizvairas no saskares ar adu un actm.

Rikojoties ar $Tm veterinarajam zalém un tas iejaucot, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas
ietver apstiprinatas puteklu maskas (vai nu vienreizgjas lietoSanas pusmaskas respirators, kas atbilst
Eiropas standartam EN149, vai arT atkartoti lictojams respirators, kas atbilst Eiropas standartam EN140
ar filtru EN143), cimdus un aizsargbrilles. Ja pec saskares rodas elposanas sist€émas simptomi,

mekl&t medicinisko palidzibu un uzradit $o bridinajumu arstam.

Nejausas saskares gadijuma ar adu, acim vai glotadam, riipigi nomazgat skarto vietu ar lielu daudzumu
tidens.

Ja pec saskares paradas tadi simptomi ka izsitumi uz adas vai pastavigs acu kairinajums, nekavgjoties
mekl&t medictnisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai mark&umu arstam.

Mazgat rokas un skarto adu ar ziep@m un tideni uzreiz péc rikoSanas ar zalem.

Negst, nedzert un nesméket, rikojoties ar STm veterinarajam zaleém. NejauSas noriSanas gadijuma
nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai mark&umu arstam.

Grisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas, laktacijas vai d€Sanas laika.
Laboratoriskajos petijumos zZurkam netika konstat&ta teratog€na iedarbiba, lai gan ir zinots par
fetotoksicitati.

Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€sanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Iesp€jams antagonisms starp linkomicinu un makrolidiem, piem&ram, eritromicinu, un citam
baktericidam antibiotikam. Tadg&jadi vienlaiciga lietoSana nav ieteicama, jo pastav konkurgjosa
saistiSanas pie bakteriju Stnu 50S ribosomalas subvienibas.

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

Linkomicins var pastiprinat anestézijas [idzeklu un miorelaksantu neiromuskularo iedarbibu.

PardozeSana:

Deva, kas parsniedz 10 mg linkomicina uz kg kermena svara, var izraisit diareju un skidras fekalijas
cukam. Nejausas pardoz€Sanas gadijuma arstéSana japartrauc un jaatsak, izmantojot ieteicamo devu.
Nav specifiska antidota, arstéSana ir simptomatiska.

Biitiska nesaderiba:

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.

Sis veterinaras zales drikst lietot dzeramaja fident, kas satur tidenraza peroksidu maksimala
koncentracija 35 ppm, bet tas nedrikst lietot, izmantojot dzeramo tideni, kas satur hloru, jo linkomicins
hlora klatbtitng 1pasi strauji sadalas.
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7. Blakusparadibas

Cikas
Reti Aizkaitinamiba® 2
(1 Iidz 10 dzivniekiem / 10 000 arstetajiem Diareja®
dzivniekiem): Pastiprinatas jutibas reakcija, analas atveres tiiska

(pietikums)® 4

Adas apsartums!

! Parasti paslimitgjosi, izzid 5-8 dienu laika bez linkomicina arstéSanas partrauksanas.
2 Vieglas uzvedibas izmainas.

% Pirmajas 2 dienas péc arstésanas uzsaksanas.

* Viegla norise.

Vistas
Nav zinams.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat ari zinot par jebkuram
blakusparadibam ar tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€§jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju, kas noradita §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sist€ému:
https://www.pvd.gov.Iv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
LietoSanai dzeramaja tident.
Ieteicamas devas ir:

Cikas
Enzootiska pneimonija: 10 mg linkomicina uz kg kermena svara (atbilst 25 mg veterinaro zalu uz kg
kermena svara) 21 dienu péc kartas.

Vistas
Nekrotiskais enterits: 5 mg linkomicina uz kg kermena svara (atbilst 12,5 mg veterinaro zalu uz kg
kermena svara) 7 dienas p&c kartas.

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iesp&jas precizak.

Zales saturosa idens uznemsana ir atkariga no dzivnieku kliniska stavokla. Lai nodrosinatu pareizu
devu, var biit nepiecieSams attiecigi pielagot linkomicina koncentraciju.

Ieteicams izmantot atbilstosi kalibrétas mérierices. Udens patérinu uzraudzit biezi.

Pamatojoties uz ieteikto devu un arstgjamo dzivnieku skaitu un svaru, $o veterinaro zalu precizu
dienas koncentraciju aprékinat, izmantojot $adu formulu:

mg veterinaro zalu / kg arst€jamo dzivnieku vidgjais
kermena svara diena X kermena svars (kg)
= mg veterinaro zalu uz
vidgjais diennakts tidens patérins$ (1/dzivniekam) litru dzerama tidens
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9. leteikumi pareizai lietoSanai

Maksimala So veterinaro zalu $kidiba miksta/cieta tdent ir 50 g/l 20 °C temperattra un 15 g/l 5 °C
temperatura.

Gatavojot Skiduma koncentratus un lietojot dozatoru, uzmantties, lai neparsniegtu maksimalo skidibu,
kas iesp&jama konkrétajos apstaklos. Pielagot dozg€Sanas siikna pliismas atruma iestatijumu atbilstosi
koncentréta skiduma koncentracijai un arst€jamo dzivnieku Gdens pat€rinam.

Zales saturoSajam tidenim jabiit vienigajam dzerama fidens avotam dzivniekiem visu arst€Sanas laiku.
Dienas devu pievienot dzeramajam tidenim tada veida, lai visas zales tiktu paterétas 24 stundu laika.
Svaigs zales saturosais dzeramais tidens jasagatavo ik pec 24 stundam. Nedrikst biit pieejams neviens
cits dzerama tidens avots.

P&c arstesanas perioda beigam tidens padeves sistemu atbilstosi iztirit, lai izvairttos no subterapeitisku
aktivas vielas daudzumu uznemsanas.

Attieciba uz saderibu ar biocidiem skatit sadalu “Biitiska nesaderiba”.

10. IerobeZojumu periods

Cikas
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.

Vistas
Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzets izmantot cilvéku uztura.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.
Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz etiketes pec “Exp”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

Deriguma termin$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas:
150 g pacina: 7 dienas.
1 kg un 5 kg maiss: 21 diena.
Deriguma termins$ p&c izSkidinasanas dzeramaja tident saskana ar noradijumiem: 24 stundas.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt idenstilpgs, jo linkomicins var bt bistams Gidens organismiem.
Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu Kklasifikacija

Recepsu veterinaras zales.
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14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/DCP/25/0055

150 g pacina

1 kg maiss

5 kg maiss

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
08/2025

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
ENDECTOVET EOOD

108 Mihail Takev Street

4550 Peshetera

Bulgarija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

71 d'Etriché

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

Francija

Kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
HUVEPHARMA NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgija

Tel: +32 3288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

17. Cita informacija

letekme uz vidi
Ir zinams, ka linkomicins ir toksisks sauszemes augiem, cianbakt€rijam un gruntsiidenu bakterijam.
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