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VETERINARINIO VAISTO APRASAS



VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Lincoral-S, 222 mg/g + 444,7 mg/g, milteliai skirti naudoti su geriamuoju vandeniu

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename grame yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):

linkomicino 222 mg,
(atitinka 251,7 mg linkomicino hidrochlorido monohidrato)
spektinomicino, 4447 mg;

(atitinka 672,4 mg spektinomicino sulfato tetrahidrato)

adjuvantas (-ai):

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamuyjuy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Laktozés monohidratas

Balti arba beveik balti milteliai.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1 Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Kiaulés ir vistos.

3.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu risis

Kiaulés

Kiauliy proliferacinés enteropatijos (ileito), kurig sukelia Lawsonia intracellularis ir susij¢ Zarnyno
patogenai (Escherichia coli), gydymas ir metafilaktika.

Prie$ naudojant veterinarinj vaista, biitina nustatyti ligg bandoje (pulke).

Vistos

Létinés kvépavimo taky ligos, kurias sukelia Mycoplasma gallisepticum ir Escherichia coli, susijusios su
mazu mirtingumu, gydymas ir metafilaktika.

Prie$ naudojant veterinarinj vaista, biitina nustatyti ligg bandoje (pulke).

3.3 Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti esant kepeny funkcijos sutrikimui.

Neleiskite triusiams, grauzikams (pvz., $insiloms, ziurkénams, jiiry kiaulytéms), arkliams ar atrajotojams
prieiti prie vandens ar pasary, kuriuose yra linkomicino. Siy ri§iy gyviinams linkomicinas gali sukelti
sunkius virskinimo trakto sutrikimus.

Negalima $io vaisto naudoti vistoms dedekléms.



34 Specialieji jspéjimai

E. coli atveju nemazai padermiy pasizymi didelémis MIC vertémis (maZiausiomis inhibitorinémis
koncentracijomis) prie§ linkomicino ir spektinomicino derinj ir gali baiti kliniskai atsparios, nors ribiné
koncentracija nenustatyta.

Dél techniniy apribojimy L. intracellularis jautruma sunku istirti in vitro, o duomeny apie Sios rusies
atsparuma linkomicinui ir spektinomicinui truksta.

Nustatytas kryzminis atsparumas tarp linkomicino ir jvairiy antimikrobiniy medziagy, jskaitant kitus
linkozamidus, makrolidus ir streptograming B. Veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti atidziai
apsvarstytas, jei atlikus jautrumo tyrimus nustatytas atsparumas linkozamidams, makrolidams ar
streptograminui B, nes jo veiksmingumas gali sumazéti.

3.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Veterinarinio vaisto naudojimas turéty buti pagristas tikslinio (-iy) patogeno (-y) nustatymu ir jautrumo
tyrimu. Jei tai nejmanoma, gydymas turi buti pagristas epidemiologine informacija ir Ziniomis apie
tiksliniy patogeny jautrumg fermos arba vietos / regiono lygmeniu. Veterinarinis vaistas turi biti
naudojamas laikantis oficialios, nacionalinés ir regioninés antimikrobiniy medziagy politikos.

Sis antimikrobiniy medziagy derinys turéty biiti naudojamas tik tais atvejais, kai diagnostiniai tyrimai
rodo, kad reikia vienu metu skirti kiekvieng i§ veikliyjy medziagy.

Antibiotikai su mazesne atsparumo antimikrobinéms medziagoms selekcijos rizika (mazesnés AMEG
(antimikrobiniy medziagy eksperty patariamoji Ad Hoc grupé) kategorijos) turéty biti skiriami taikant
pirmos eilés gydyma, kai jautrumo tyrimai rodo galimg Sio metodo veiksminguma.

Negalima naudoti profilaktikos tikslais.

Jei veterinarinis vaistas naudojamas nesilaikant VPA nurodymy, dél galimo kryZzminio atsparumo gali
padidéti atspariy bakterijy iSsivystymo ir selekcijos rizika ir sumazéti gydymo makrolidais
veiksmingumas.

Preparatus, kuriy sudétyje yra linkomicino, galima girdyti tik kiauléms ir viStoms.

Nepalikite kitiems gyviinams galimybés prieiti prie vandens su vaistu. Linkomicinas gali sukelti sunkiy
virSkinimo trakto sutrikimy kitoms gyviny raSims.

Reikéty vengti pakartotinio ar ilgo naudojimo, gerinant iikio valdyma ir dezinfekavimo praktika.
Sergantiems gyviinams sumaz¢ja apetitas ir pakinta gérimo rezimas, todél sunkiai sergantiems gyviinams
gali prireikti parenterinio gydymo.

Siuos miltelius galima naudoti tik su geriamuoju vandeniu ir prie§ naudojant juos reikia istirpinti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Sio veterinarinio vaisto sudétyje yra linkomicino, kuris gali bati kenksmingas negimusiam vaikui.
Neéscios moterys §j veterinarinj vaistg turi naudoti atsargiai.

Sio veterinarinio vaisto sudétyje yra linkomicino, spektinomicino ir laktozés monohidrato; visi jie kai
kuriems Zmonéms gali sukelti alerginiy reakcijy. Asmenys, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
linkomicinui, spektinomicinui ar laktozés monohidratui, turi vengti sagly€io su veterinariniu vaistu.
Veterinarinis vaistas gali biiti kenksmingas jkvépus, pries ji praskiedus geriamuoju vandeniu. Reikia
saugotis, kad nepakeltuméte ir nejkvéptuméte dulkiy.

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti oda ir akis. Reikia saugotis, kad vaisto nepatekty ant odos ir j akis.
Su Siuo veterinariniu vaistu elkités labai atsargiai, kad iSvengtuméte poveikio odai ir akims.

Ruosdami vanden;j su vaistu miivékite pirStines, uzsidékite apsauginius akinius ir vienkartinj pus¢ veido
dengiantj respiratoriy, atitinkantj Europos standarta EN149 (FFP2 bendrajj, FFP3 nés¢ioms moterims)
arba daugkartinj respiratoriy, atitinkantj Europos standarta EN140, su filtru, atitinkanciu EN143.

IS karto po naudojimo nusiplaukite rankas ir atvirg odg vandeniu ir muilu. Patekus j akis, reikia praplauti
paveikta sritj dideliu kiekiu §varaus vandens.

Jei po salycio pasireiskia simptomai, pavyzdziui, odos bérimas arba nepraeinantis akiy dirginimas, reikia
nedelsiant kreiptis ] gydytojg ir parodyti §io vaisto informacinj lapelj arba etikete.



Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Veterinarinio vaisto naudojimas kelia pavojy vandens ir sausumos organizmams, poZzeminio vandens
ekosistemai ir zmoniy sveikatai dél poZzeminio vandens vartojimo. Veterinarinis vaistas neturi patekti j
vandens telkinius.

3.6 Nepageidaujamos reakcijos
Kiaules:
Alerginé reakcija', padidéjusio jautrumo reakcija!
Dirglumas, susijaudinimas
Reta Bérimas, nieZulys
(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty
gyvuny)
Nenustatytas daznis (negali biti Viduriavimas?, skystos i§matos?, perianalinis uzdegimas?
jvertintas pagal turimus duomenis)

" Gydymg reikia nutraukti ir taikyti simptominj gydyma.
? Sveikoms kiauléms gydymo pradzioje. Simptomai isnyko per 5-8 dienas nenutraukus gydymo.

Vistos:

Reta Alerginé reakcija', padidéjusio jautrumo reakcija'

(1-10 gyviny i8 10 000 gydyty
gyviny)

" Gydymaq reikia nutraukti ir taikyti simptominj gydymaq.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo vietiniam
atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo sistema.
Atitinkamus kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.

3.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo, laktacijos ir kiausiniy déjimo metu nenustatytas.

Vaikingumas ir laktacija:
Atlikus laboratorinius tyrimus su Sunimis ir Ziurkémis, nenustatyta linkomicino ar spektinomicino

poveikio reprodukcijai,

fetotoksinio ar teratogeninio poveikio.

Linkomicinas i$siskiria su pienu.

Naudoti tik atsakingajam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

Dedantys kiauSinius pauksciai:
Negalima naudoti pauks¢iams kiauSiniy déjimo metu arba pakaitiniams jaunikliams, kuriy kiauSiniai
skirti Zmoniy maistui.

3.8 Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Linkozamidy ir makrolidy derinys yra antagonistinis dél konkurencinio prisijungimo prie jy tiksliniy
viety. Derinys su anestetikais gali sukelti neuromuskuling blokada.

Nenaudokite su kaolinu ar pektinu, nes jie blogina linkomicino absorbcijg. Jei naudoti kartu bitina,
tarp abiejy medziagy naudojimo reikia daryti dviejy valandy pertrauka.



3.9 Dozés ir naudojimo buidas

Naudoti iStirpintg geriamajame vandenyje.

Rekomenduojamos toliau nurodytos dozés.

Kiaulés 3,33 mg linkomicino ir 6,67 mg spektinomicino vienam kg kiino svorio per para 7 dienas.
Tai sudaro 15 mg veterinarinio vaisto vienam kg kiino svorio per para 7 dienas.

Vistos 16,65 mg linkomicino ir 33,35 mg spektinomicino vienam kg kiino svorio per parg 7 dienas.
Tai sudaro 75 mg veterinarinio vaisto vienam kg kiino svorio per para 7 dienas.

Gydyma reikia pradéti i karto, kai tik atsiranda pirmieji klinikiniai pozymiai.

Kad biity paskirta tinkama dozé kiino svorj reikia apskai¢iuoti kick jmanoma tiksliau.

Vandens, kuriame yra vaisto, suvartojimas priklauso nuo gyviny klinikinés buklés. Kad biity uZtikrintas
tinkamas dozavimas, reikia atitinkamai koreguoti linkomicino ir spektinomicino koncentracija.
Rekomenduojama naudoti tinkamai kalibruota matavimo jranga.

Atsizvelgiant | rekomenduojama doze ir gydomy gyviiny skaiéiy bei svorj, tiksli veterinarinio vaisto
paros koncentracija apskaic¢iuojama pagal §ig formule:

mg veterinarinio vaisto vidutinis gydomy gyviny kiino mg veterinarinio vaisto
vienam kg kiino svorio svoris (kg) vienam litrui geriamojo
per parg X = vandens

vidutinis paros vandens suvartojimas (I/gyviinui)

Geriamasis vanduo su vaistu turi biiti vienintelis geriamojo vandens Saltinis, pasiekiamas gydymo
laikotarpiu. Reikéty paruosti tik tiek geriamojo vandens su vaistu, kiek reikia dienos poreikiui
patenkinti. Geriamasis vanduo su vaistu kas 24 valandas turi biiti ruoSiamas i$ naujo ar pakei¢iamas.
DidZiausias veterinarinio vaisto tirpumas minkstame / kietame vandenyje yra 90 g/1 20 °C temperatiiroje
ir 70 g/1 5 °C temperatiiroje.

Naudojant vandens rezervuara, rekomenduojama paruosti pradinj tirpalg ir jj atskiesti iki tikslinés
galutinés koncentracijos. I§junkite vandens tiekimg j rezervuarg, kol bus sunaudotas visas tirpalas su
vaistu.

Naudojant dozatoriy, dozavimo siurblio srautg nustatykite pagal pradinio tirpalo koncentracija ir
gydomy gyviiny suvartojamo vandens kiek].

Numatyta dozé turi bti visiskai nuryta.

Pasibaigus gydymo laikotarpiui, vandens tiekimo sistemg reikia tinkamai iSvalyti, kad nebiity suvartotas
subterapinis veikliosios medziagos kiekis.

3.10 Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei butina)

Perdozavus kiauléms, gali pakisti iSmaty konsistencija (minkstos iSmatos ir (arba) viduriavimas).
Vistoms, gydytoms kelis kartus didesne nei rekomenduojama doze, buvo pastebétas aklosios zarnos
padidéjimas ir nenormalus aklosios Zarnos turinys.

Atsitiktinai perdozavus, gydyma reikia nutraukti ir vél pradéti vartoti rekomenduojamg dozg.

3.11 Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais siekiama
apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12 ISlauka

Kiaulés
Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.

Vistos
Skerdienai ir subproduktams — 5 paros.
Neskirtas naudoti pauksciams, dedantiems arba désiantiems Zmoniy maistui skirtus kiauSinius.



Gydymo metu gyviinai negali biiti skerdZiami Zmoniy maistui.

4, FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1 ATCvet kodas:

QJO1FF52

4.2 Farmakodinamika

Veterinarinis vaistas yra dviejy antibiotiky — linkomicino ir spektinomicino — derinys. Jy veikimo
spektras papildo vienas kita.

Linkomicinas

Linkomicinas yra linkozamidinis antibiotikas, pasizymintis pirmiausia bakteriostatiniu veikimu, taciau
esant didelei

koncentracijai, jis gali turéti baktericidinj poveikj. Jo veikimo mechanizmas ir bakterijy spektras
panasus } makrolidy. Linkomicinas veikia prisijungdamas prie 50S ribosominio subvieneto ir
slopindamas bakterijy baltymy sintezg.

Linkomicinas veikia gramteigiamas bakterijas, kai kurias anaerobines gramneigiamas bakterijas ir
mikoplazmas. Jis mazai veikia arba visai neveikia gramneigiamy bakterijy, tokiy kaip Escherichia coli.
Atsparumg linkomicinui dazniausiai lemia specifiniy nukleotidy metilinimas 50S ribosominio
subvieneto 23S ribosominés RNR komponente, kuris neleidZia vaistui prisijungti prie tikslinés vietos.
rRNR metilazés yra koduojamos skirtingais eritromicinui atspariy metilaziy (erm) genais, kurie gali
biiti perduodami horizontaliai.

Sis tikslinés vietos modifikacijos mechanizmas gali suteikti kryzminj atsparuma makrolidams, kitiems
linkozamidams ir streptograminams B (pvz., MLSB fenotipo).

Spektinomicinas

Spektinomicinas yra aminociklitolinis antibiotikas, gaunamas i§ Streptomyces spectabilis, pasizymintis
bakteriostatiniu veikimu ir veikiantis Mycoplasma spp. bei kai kurias gramneigiamas bakterijas,
pavyzdziui, E. coli.

Spektinomicinas veikia prisijungdamas prie bakterijy ribosomos 30S subvieneto ir slopindamas
baltymy sintezg.

Mechanizmas, kuriuo geriamasis spektinomicinas veikia patogenus sisteminiu lygmeniu, nepaisant
prastos absorbcijos, néra iki galo iSaiSkintas ir gali buti i§ dalies susijes su netiesioginiu poveikiu
zarnyno florai.

Atrodo, kad E. coli MIC pasiskirstymas yra bimodalus, o nemazai padermiy pasizymi didelémis MIC
vertémis; tai i§ dalies gali atitikti natliraly (vidinj) atsparuma.

In vitro tyrimai ir klinikinio veiksmingumo duomenys rodo, kad linkomicino ir spektinomicino derinys
yra aktyvus prie§ Lawsonia intracellularis.

Atsparumg spektinomicinui dazniausiai lemia fermentinis vaisto inaktyvinimas dél adenilinimo.
Fermentai, galintys adenilinti spektinomicing ir streptomicing, gali suteikti bendrg atsparumg abiem
antimikrobinéms medziagoms.

4.3 Farmakokinetika

Linkomicinas

Sugirdzius kiauléms linkomicinas greitai absorbuojamas. Kiauléms sugirdzius vienkarting mazdaug 22,
55 ir 100 mg/kg kiino svorio linkomicino hidrochlorido dozg, 24—36 valandas po sugirdymo serume
buvo nustatyta su doze susijusi linkomicino koncentracija. DidZiausia koncentracija serume buvo
pastebéta praé¢jus 4 valandoms po dozés skyrimo. Panasiis rezultatai buvo gauti kiauléms sugirdzius
vienkartines 4,4 ir 11,0 mg/kg kiino svorio dozes. Koncentracija buvo aptinkama 12—16 valandy, o
didziausia koncentracija nustatyta po 4 valandy. Biologiniam prieinamumui nustatyti kiauléms buvo



sugirdyta vienkartiné 10 mg/kg kiino svorio dozé. Nustatyta, kad linkomicino absorbcija per burng yra
53 %+ 19 %.

Nustatyta, kad pakartotinai 3 dienas kiauléms kasdien girdant 22 mg linkomicino vienam kg kiino
svorio dozg, linkomicinas nesikaupia, o pragjus 24 valandoms po skyrimo antibiotiko serume
neaptinkama.

Linkomicino farmakokinetiniai tyrimai su kiaulémis rodo, kad linkomicinas yra biologiskai prieinamas,
kai jis vartojamas j veng, raumenis arba per burng. Visy vartojimo biidy pusinés eliminacijos laiko
vidurkis kiauléms yra 2,82 valandos.

Vistoms, kurios septynias dienas i$ eilés buvo gydomos veterinariniu vaistu geriamajame vandenyje
50 mg/kg ktino svorio siektina bendrojo aktyvumo doze (linkomicino ir spektinomicino santykiu 1:2),
apskaiciuota, kad Cmax po pirmojo vandens su vaistu girdymo buvo 0,0631 pg/ml. Cpax nustatyta
praéjus 4 valandoms po vandens su vaistu sugirdymo.

Spektinomicinas

Su jvairiomis gyviiny rusimis atlikti tyrimai parodé¢, kad sugirdytas spektinomicinas i§ zarnyno
absorbuojasi ribotai (maziau nei 4-7%). Spektinomicinas yra mazai linkgs jungtis su baltymais ir
blogai tirpsta riebaluose.

Savybés aplinkoje

Spektinomicinas yra klasifikuojamas kaip labai patvari aplinkoje medziaga.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1 Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 6 ménesiai

Tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus, — 24 valandos.

Geriamasis vanduo su vaistu kas 24 valandas turi biiti ruoSiamas i$ naujo ar pakei¢iamas.

53 Specialieji laikymo nurodymai

Maisus laikyti sandariai uzdarytus.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.

54 Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

150 g termiSkai uzsandarinti paketéliai, pagaminti i§ polietileno / aliuminio / poliesterio
1,5 kg termiskai uzsandarinti maisai, pagaminti polietileno / aliuminio / poliesterio.
Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5 Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes linkomicinas ir spektinomicinas gali biiti
pavojingi vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.



6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

HUVEPHARMA NV

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
LT/2/23/2756/001-002
8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2023-07-11

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2024-04-30

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES
150 g paketélis ir 1,5 kg maiSai: polietilenas / aliuminis / poliesteris

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Lincoral-S, 222 mg/g + 444,7 mg/g, milteliai skirti naudoti su geriamuoju vandeniu

| 2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-0S)

Viename grame yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):

linkomicino 222 mg,
(atitinka 251,7 mg linkomicino hidrochlorido monohidrato)
spektinomicino 4447 mg.

(atitinka 672,4 mg spektinomicino sulfato tetrahidrato)

| 3. PAKUOTES DYDIS

150 g
1,5 kg

\ 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés ir vistos.

| 5. INDIKACLJA (-OS)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti iStirpintg geriamajame vandenyje.

| 7. ISLAUKA

I$lauka:

Kiaulés
Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.

Vistos
Skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Neskirtas naudoti pauks¢iams, dedantiems arba désiantiems Zzmoniy maistui skirtus kiauSinius.

Gydymo metu gyviinai negali biiti skerdZiami Zmoniy maistui.

8. TINKAMUMO DATA

Exp.
Atidarius sunaudoti per 6 ménesius
IStirpinus sunaudoti per 24 valandas.

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

MaiSus laikyti sandariai uzdarytus



‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojant perskaityti pakuotés lapelj.

‘ 11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

‘ 12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

‘ 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

HUVEPHARMA NV

‘ 14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/23/2756/001
LT/2/23/2756/002

| 15. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}



B. PAKUOTES LAPELIS



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Lincoral-S, 222 mg/g + 444,7 mg/g, milteliai skirti naudoti su geriamuoju vandeniu kiauléms ir viStoms

2. Sudétis
Viename grame yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):

linkomicino 222 mg,
(atitinka 251,7 mg linkomicino hidrochlorido monohidrato)
spektinomicino 4447 mg.

(atitinka 672,4 mg spektinomicino sulfato tetrahidrato)

Balti arba beveik balti milteliai.

3. Paskirties gyviiny risis (-ys)

Kiaulés ir vistos.

4. Naudojimo indikacijos

Kiaulés

Kiauliy proliferacinés enteropatijos (ileito), kurig sukelia Lawsonia intracellularis ir susij¢ Zarnyno
patogenai (Escherichia coli), gydymas ir metafilaktika.

Prie$ naudojant veterinarinj vaistg , bitina nustatyti liga bandoje (pulke).

Vistos

Létinés kvépavimo taky ligos, kurias sukelia Mycoplasma gallisepticum ir Escherichia coli, susijusios su
mazu mirtingumu, gydymas ir metafilaktika.

Prie$ naudojant veterinarinj vaistg , biitina nustatyti ligg bandoje (pulke).

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

Negalima naudoti esant kepeny funkcijos sutrikimui.

Neleiskite triusiams, grauzikams (pvz., Siniloms, Ziurkénams, jury kiaulytéms), arkliams ar atrajotojams
prieiti prie vandens ar paSary, kuriuose yra linkomicino.

Siy rasiy gyvinams linkomicinas gali sukelti sunkius vir§kinimo trakto sutrikimus.

Negalima $io vaisto naudoti viStoms dedekléms.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

E. coli atveju nemazai padermiy pasizymi didelémis MIC vertémis (maZziausiomis inhibitorinémis
koncentracijomis) prie§ linkomicino ir spektinomicino derinj ir gali biiti kliniSkai atsparios, nors ribiné
koncentracija nenustatyta.

Dél techniniy apribojimy L. intracellularis jautruma sunku istirti in vitro, o duomeny apie Sios rusies
atsparumg linkomicinui ir spektinomicinui triksta.




Nustatytas kryzminis atsparumas tarp linkomicino ir jvairiy antimikrobiniy medziagy, jskaitant kitus
linkozamidus, makrolidus ir streptograming B. Veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti atidziai
apsvarstytas, jei atlikus jautrumo tyrimus nustatytas atsparumas linkozamidams, makrolidams ar
streptograminui B, nes jo veiksmingumas gali sumazéti.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii§iy gyviinams
Veterinarinio vaisto naudojimas turéty buti pagristas tikslinio (-iy) patogeno (-y) nustatymu ir jautrumo
tyrimu. Jei tai nejmanoma, gydymas turi buti pagristas epidemiologine informacija ir Ziniomis apie
tiksliniy patogeny jautrumg fermos arba vietos / regiono lygmeniu. Veterinarinis vaistas turi baiti
naudojamas laikantis oficialios, nacionalinés ir regioninés antimikrobiniy medziagy politikos.

Sis antimikrobiniy medziagy derinys turéty biiti naudojamas tik tais atvejais, kai diagnostiniai tyrimai
rodo, kad reikia vienu metu skirti kiekvieng i§ veikliyjy medziagy.

Antibiotikai su mazesne atsparumo antimikrobinéms medziagoms selekcijos rizika (mazesnés AMEG
(antimikrobiniy medziagy eksperty patariamoji Ad Hoc grupé) kategorijos) turéty buti skiriami taikant
pirmos eilés gydyma, kai jautrumo tyrimai rodo galimg Sio metodo veiksminguma. Negalima naudoti
profilaktikos tikslais.

Jei veterinarinis vaistas naudojamas nesilaikant pakuotés lapelyje pateikty nurodymy, dél galimo
kryZminio atsparumo gali padidéti atspariy bakterijy iSsivystymo ir selekcijos rizika ir sumazéti gydymo
makrolidais veiksmingumas.

Preparatus, kuriy sudétyje yra linkomicino, galima girdyti tik kiauléms ir viStoms.

Nepalikite kitiems gyviinams galimybés prieiti prie vandens su vaistu. Linkomicinas gali sukelti sunkiy
virskinimo trakto sutrikimy kitoms gyviiny rasims.

Reikéty vengti pakartotinio ar ilgo naudojimo, gerinant tikio valdyma ir dezinfekavimo praktika.
Sergantiems gyviinams sumaz¢ja apetitas ir pakinta gérimo rezimas, todél sunkiai sergantiems gyviinams
gali prireikti parenterinio gydymo.

Siuos miltelius galima naudoti tik su geriamuoju vandeniu ir prie§ naudojant juos reikia istirpinti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Sio veterinarinio vaisto sudétyje yra linkomicino, kuris gali bati kenksmingas negimusiam vaikui.
Néscios moterys §j veterinarinj vaistg turi naudoti atsargiai.

Sio veterinarinio vaisto sudétyje yra linkomicino, spektinomicino ir laktozés monohidrato; visi jie kai
kuriems Zzmonéms gali sukelti alerginiy reakcijy. Asmenys, kuriems nustatytas padidé¢j¢s jautrumas
linkomicinui, spektinomicinui ar laktozés monohidratui, turi vengti saly¢io su veterinariniu vaistu.
Veterinarinis vaistas gali biiti kenksmingas jkvépus, pries ji praskiedus geriamuoju vandeniu. Reikia
saugotis, kad nepakeltuméte ir nejkvéptumete dulkiy.

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti oda ir akis. Reikia saugotis, kad vaisto nepatekty ant odos ir j akis.
Su Siuo veterinariniu vaistu elkités labai atsargiai, kad iSvengtuméte poveikio odai ir akims.

Ruosdami vandenj su vaistu miivékite pirstines, uzsidekite apsauginius akinius ir vienkartinj pus¢ veido
dengiantj respiratoriy, atitinkantj Europos standartg EN149 (FFP2 bendrajj, FFP3 nés¢ioms moterims)
arba daugkartinj respiratoriy, atitinkantj Europos standartg EN140, su filtru, atitinkanciu EN143.

I karto po naudojimo nusiplaukite rankas ir atvirg oda vandeniu ir muilu.

Patekus j akis, reikia praplauti paveiktg sritj dideliu kiekiu §varaus vandens. Jei po salycio pasireiskia
simptomai, pavyzdziui, odos bérimas arba nepraeinantis akiy dirginimas, reikia nedelsiant kreiptis j
gydytoja ir parodyti §io vaisto informacinj lapelj arba etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés

Veterinarinio vaisto naudojimas kelia pavojy vandens ir sausumos organizmams, pozeminio vandens
ekosistemai ir zmoniy sveikatai dél pozeminio vandens vartojimo. Veterinarinis vaistas neturi patekti j
vandens telkinius.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Atlikus laboratorinius tyrimus su Sunimis ir Ziurkémis, nenustatyta linkomicino ar spektinomicino
poveikio reprodukcijai,

fetotoksinio ar teratogeninio poveikio.

Linkomicinas i$siskiria su pienu.

Naudoti tik atsakingajam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.




Dedantys kiauSinius pauksciai

Veterinarinio vaisto saugumas kiau§iniy déjimo metu nenustatytas.

Negalima naudoti pauks¢iams kiauSiniy déjimo metu arba pakaitiniams jaunikliams, kuriy kiauSiniai
skirti zmoniy maistui.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Linkozamidy ir makrolidy derinys yra antagonistinis dél konkurencinio prisijungimo prie jy tiksliniy
viety. Derinys su anestetikais gali sukelti neuromuskuling blokada.

Nenaudokite su kaolinu ar pektinu, nes jie blogina linkomicino absorbcijg. Jei naudoti kartu bitina,
tarp abiejy medZiagy naudojimo reikia daryti dviejy valandy pertrauka.

Perdozavimas

Perdozavus kiauléms, gali pakisti iSmaty konsistencija (minks$tos iSmatos ir (arba) viduriavimas).
Vistoms, gydytoms kelis kartus didesne nei rekomenduojama doze, buvo pastebétas aklosios zarnos
padidéjimas ir nenormalus aklosios Zarnos turinys.

Atsitiktinai perdozavus, gydyma reikia nutraukti ir vél pradéti vartoti rekomenduojamg dozg.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Kiaules:
Reta Alerginé reakcija', padidéjusio jautrumo reakcija!
L Dirglumas, susijaudinimas
(1—1_0 gyviny i§ 10 000 gydyty Bérimas, niezulys
gyviny)
Nenustatytas daznis (negali biti Viduriavimas?, skystos i8matos?, perianalinis uzdegimas?.
jvertintas pagal turimus duomenis)

Y Gydymaq reikia nutraukti ir taikyti simptominj gydymgq.
2 Sveikoms kiauléms gydymo pradzioje. Simptomai iSnyko per 5-8 dienas nenutraukus gydymo.

Vistos:

Reta Alerginé reakcija', padidéjusio jautrumo reakcija!

(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty
gyviny)

Y Gydymq reikia nutraukti ir taikyti simptominj gydyma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad vaistas
neveiké, pirmiausia bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas reakcijas
taip pat galite praneSti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais
duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling prane$imy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

Tel.: + 370 800 40403

El pastas: vaistu.registracija@vmvt.lt

PraneSimo forma pildymui internetu:
https://vmvt.It/gyvunu-sveikata-ir-gerove/gyvunu-sveikata/veterinariniai-vaistai-ir-

biocidai/farmakologinis-budrumas



mailto:vaistu.registracija@vmvt.lt
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8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Naudoti iStirpintg geriamajame vandenyje.

Rekomenduojamos toliau nurodytos dozés.

Kiaulés 3,33 mg linkomicino ir 6,67 mg spektinomicino vienam kg kiino svorio per para 7 dienas.
Tai sudaro 15 mg veterinarinio vaisto vienam kg kiino svorio per para 7 dienas.

Vistos 16,65 mg linkomicino ir 33,35 mg spektinomicino vienam kg kiino svorio per parg 7 dienas.

Tai sudaro 75 mg veterinarinio vaisto vienam kg kiino svorio per para 7 dienas.

Gydyma reikia pradéti i$ karto, kai tik atsiranda pirmieji klinikiniai poZymiai.

Kad biity paskirta tinkama dozé kiino svorj reikia apskaiciuoti kiek jmanoma tiksliau.

Vandens, kuriame yra vaisto, suvartojimas priklauso nuo gyviny klinikinés buklés. Kad biity uZtikrintas
tinkamas dozavimas, reikia atitinkamai koreguoti linkomicino ir spektinomicino koncentracija.
Rekomenduojama naudoti tinkamai kalibruota matavimo jrangg.

Atsizvelgiant | rekomenduojamg doze ir gydomy gyviiny skaiciy bei svorj, tiksli veterinarinio vaisto
paros koncentracija apskai¢iuojama pagal Sig formule:

mg veterinarinio vaisto vidutinis gydomy gyviny ktino mg veterinarinio vaisto
vienam kg kiino svorio svoris (kg) vienam litrui geriamojo
per parg X = vandens

vidutinis paros vandens suvartojimas (I/gyviinui)

DidZiausias veterinarinio vaisto tirpumas minks§tame / kietame vandenyje yra 90 g/1 20 °C temperatiiroje
ir 70 g/1 5 °C temperatiiroje.

Naudojant vandens rezervuarg, rekomenduojama paruosti pradinj tirpalg ir jj atskiesti iki tikslinés
galutinés koncentracijos. I§junkite vandens tiekimg j rezervuara, kol bus sunaudotas visas tirpalas su
vaistu.

Naudojant dozatoriy, dozavimo siurblio srautg nustatykite pagal pradinio tirpalo koncentracija ir
gydomy gyviiny suvartojamo vandens kiek].

Numatyta dozé turi buti visiskai nuryta.

Pasibaigus gydymo laikotarpiui, vandens tiekimo sistemg reikia tinkamai iSvalyti, kad nebiity suvartotas
subterapinis veikliosios medziagos kiekis.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Geriamasis vanduo su vaistu turi biiti vienintelis geriamojo vandens Saltinis, pasiekiamas gydymo
laikotarpiu. Reikéty paruosti tik tiek geriamojo vandens su vaistu, kiek reikia dienos poreikiui patenkinti.
Geriamasis vanduo su vaistu kas 24 valandas turi biiti ruoSiamas i$ naujo ar pakeiciamas.

10. ISlauka

Kiaulés
Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.

Vistos
Skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Neskirtas naudoti pauksciams, dedantiems arba désiantiems Zmoniy maistui skirtus kiauSinius.

Gydymo metu gyviinai negali biiti skerdZiami Zmoniy maistui.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.



MaiSus laikyti sandariai uzdarytus.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant paketélio / mai$o
po Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 6 ménesiai.

Tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus, — 24 valandos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes linkomicinas ir spektinomicinas gali biti
pavojingi vandens sistemai.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas. Sios
priemonés turi padeéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai
LT/2/23/2756/001-002

150 g termiskai uzsandarinti paketéliai ir 1,5 kg termiSkai uzsandarinti maiSai, pagaminti polietileno /
aliuminio / poliesterio.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzituros data
2024-04-30

Issamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje.
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
HUVEPHARMA NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgija

+32 3292 83 05 arba +32 3 288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

Z1 d’Etriché

Segre

49500 Segré-en-Anjou Bleu
Pranciizija


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@huvepharma.com

17. Kita informacija

Spektinomicinas yra klasifikuojamas kaip prie labai patvari aplinkoje medziaga.



