| priedas

Veterinariniy vaisty pavadinimy, vaisto formy, stiprumy,
gyvuny rasiy, naudojimo biudy, rinkodaros teisés turétojy

salyse narése sarasas



Salis naré Rinkodaros teisés Pavadinimas INN Stiprumas Vaisto forma Gyviuny Naudojimo
ES/EEE turétojas rasys budas
Austrija Zoetis Osterreich GmbH Linco-Spectin forte- Lincomycin (as 2229 Milteliai Kiaules, Girdyti

Floridsdorfer Hauptstrafle | I6sliches Pulver fur lincomycin- lincomycin geriamajam vistos

1 Tiere hydrochlorid- and 44.5 g tirpalui

1210 Vienna monohydrat) and spectinomycin

Austrija spectinomycin (as per 100 g
spectinomycin
sulfate)

Belgija Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 100 Lincomycin (as 33.3g Milteliai Kiaulés, Girdyti

Rue Laid Burniat, 1 lincomycin lincomycin geriamajam vistos

1348 Louvain-la-Neuve hydrochloride) and and 66.7 g tirpalui

Belgija Spectinomycin (as spectinomycin
spectinomycin per 150 g
sulphate)

Bulgarija Zoetis Belgium SA JInHko-CnekTnH 100 | Lincomycin (as 33.39 Milteliai Kiaules, Girdyti

Rue Laid Burniat 1 pasTBoOpuUM lincomycin lincomycin geriamajam naminiai

1348 Louvain-la-Neuve npax/Linco-Spectin hydrochloride), and 66.7 g tirpalui pauksciai —

Belgija 100 Soluble Powder Spectinomycin (as spectinomycin vistos,
spectinomycin per 150 g visciukai ir
sulphate) kalakutai

Kipras Zoetis Hellas SA Linco-Spectin 100 Lincomycin 33.3g Milteliai Vistos Girdyti

L. Mesogion 253- 255 SP, Powder for oral Spectinomycin lincomycin geriamajam

15451, N. Psichico solution for chickens and 66.7 g tirpalui

Athens spectinomycin

Graikija per 150 g

Cekijos Zoetis Ceska republika, LINCO SPECTIN 100 | Lincomycin and 33.3g Milteliai Kiaulés, Girdyti
Respublika S.r.o. plv. sol. spectinomycin lincomycin geriamajam naminiai

Stroupeznického 17 and 66.7 g tirpalui pauksdiai

Praha 5 150 00 spectinomycin

Cekijos Respublika per 150 g

Danija Zoetis Finland Oy Linco-Spectin Vet. Lincomycin and 33.3g Milteliai Kiaulés, Girdyti

Tietokuja 4 spectinomycin lincomycin geriamajam vistos

FI 00330 Helsinki and 66.7 g tirpalui

Suomija spectinomycin

per 150 g
Estija Pfizer Manufacturing Linco-Spectin 100 Lincomycin/ 33.3g Milteliai Kiaulés, Girdyti

Belgium N.V. Soluble Powder Spectinomycin lincomycin geriamajam naminiai

Rijksweg 12 and 66.7 g tirpalui pauksdiai

B-2870 Puurs spectinomycin (broileriai)

Belgija per 150 g
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Prancuzija Zoetis LINCO-SPECTIN 100 | Lincomycin 33.39 Milteliai Kiaulés Girdyti
23/25 Avenue Du spectinomycin lincomycin geriamajam
Docteur Lannelongue and 66.7 g tirpalui
75014 Paris spectinomycin
Prancuazija per 150 g
Vokietija Zoetis Deutschland Lincospectin Pulver Lincomycin and 3339 Milteliai Kiaules, Girdyti
GmbH zum Eingeben Uber spectinomycin lincomycin vistos
Schellingstralie 1, das Trinkwasser fur and 66.7 g (broileriai,
D-10785 Berlin Schweine, Hihner spectinomycin vistaités),
Vokietija (Broiler, per 150 g kalakutai
Junghennen) und
Puten
Graikija Zoetis Hellas SA LINCO SPECTIN 100 | Lincomycin and 33.39g Milteliai Vistos Girdyti
L. Mesogion 253- 255 spectinomycin lincomycin geriamajam (broileriai)
15451, N. Psichico and 66.7 g tirpalui
Athens spectinomycin
Graikija per 150 g
Vengrija Zoetis Hungary Kft. Linco-Spectin 100 Lincomycin 3339 Milteliai Kiaules, Girdyti
Alkotas u. 53. por belsdleges hydrochloride and lincomycin geriamajam vistos,
H-1123 Budapest oldathoz A.U.V. spectinomycin and 66.7 g tirpalui kalakutai
Vengrija sulphate spectinomycin
per 150 g
Airija Pfizer Healthcare Ireland | Linco-Spectin 100 Lincomycin (as 33.39 Milteliai Kiauleés ir Kiaulés: Linco-
Trading as Pfizer Animal Soluble Powder Lincomycin lincomycin geriamajam naminiai Spectin 100
Health, Hydrochloride) and and 66.7 g tirpalui. Sviesiai pauksciai Soluble Powder
Ringaskiddy, Spectinomycin (as spectinomycin | geltoni iki Sviesiai | (ne skirti naudoti su
Co. Cork spectinomycin per 150 g gelsvai rudos dedeklés) geriamuoju
Airija sulphate) spalvos milteliai vandeniu.
SvieZias tirpalas
turi bati
ruoSiamas
kiekvieng diena.
Naminiai pauksc
iai: dozuoti su
geriamuoju
vandeniu.
Italija ZOETIS ITALIA S.r.l. LINCOSPECTIN LINCOMYCIN (as 33.3¢g Geriamieji Kiaules, Girdyti
Via Andrea Doria, 41 M Polvere orale per Hydrochloride) lincomycin milteliai, skirti vistos
00192 Roma uso in acqua da bere | SPECTINOMYCIN (as | and 66.7 g naudoti su
Italija per polli da carne e Sulfate) spectinomycin | geriamuoju
suini per 150 g vandeniu
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Latvija Pfizer Animal Health MA Linco-Spectin 100 Lincomycin 33.3¢g Tirpus milteliai Kiaules, Girdyti
EEIG hydrochloride, lincomycin geriamajam naminiai
Ramsgate Road spectinomycin and 66.7 g tirpalui pauksciai
Sandwich, Kent sulfate spectinomycin
CT13 9NJ per 150 g
Jungtine Karalysté
Lietuva Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 100 Lincomycin 33.3g Tirpas milteliai Kiaulés, Girdyti
Rue Laid Burniat 1 hydrochloride naminiai
1348 Louvain-la-Neuve pauksdiai
Belgija Spectinomycin 66.7 g (ne
sulphate dedeklés)
Liuksemburgas | Zoetis Belgium SA LINCO-SPECTIN 100 | Lincomycin and 33.3g Milteliai Kiaulés, Girdyti
Rue Laid Burniat, 1 spectinomycin lincomycin geriamajam naminiai
1348 Louvain-la-Neuve and 66.7 g tirpalui pauksdiai
Belgija spectinomycin
per 150 g
Nyderlandai Zoetis BV Linco-Spectin 100 Lincomycin and 33.3g Geriamieji Kiaulés, Girdyti
Rivium Westlaan 74, spectinomycin lincomycin milteliai naminiai
2909 LD Capelle a/d and 66.7 g pauksdiai,
Ijssel spectinomycin kuriy,
Nyderlandai per 150 g kiausiniai
nenaudoja
mi Zmoniy,
maistui
Lenkija Zoetis Polska Sp. z o.0. Linco-Spectin 100 Lincomycin and 222 g Milteliai Kiaules, Girdyti
ul. Postepu 17B (2229 + 444q)/ spectinomycin lincomycin geriamajam vistos,
02-676 Warszawa 1000g, proszek do and 444 g tirpalui kalakutai,
Lenkija sporzadzania spectinomycin antys,
roztworu doustnego per 1000 g balandziai
dla swin, kur,
indykow, kaczek i
gotebi
Portugalija Zoetis Portugal, Lda LINCO-SPECTIN 100 | Lincomycin and 33.3g Geriamieji Kiaulés, Girdyti
Lagoas Park, Edificio 10 Spectinomycin lincomycin milteliai naminiai
2740-271 Porto Salvo and 66.7 g pauksciai
Portugalija spectinomycin (broileriai,
per 150 g vistaités ir
kalakutai)
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Rumunija Pfizer Animal Health MA LINCO-SPECTIN 100 | Lincomycin and 33.3¢g Tirpus milteliai Kiaules, Girdyti
EEIG spectinomycin lincomycin vistos,
Ramsgate Road and 66.7 g kalakutai
Sandwich, Kent spectinomycin
CT13 9NJ per 150 g
Jungtine Karalysté
Slovakija Zoetis Ceska republika, Linco-Spectin 100 Lincomycinum (ut 33.3g Milteliai Kiaulés, Girdyti
S.r.o. Lincomyecini lincomycin geriamajam naminiai
Stroupeznického 17 hydrochloridum, and 66.7 g tirpalui pauksdiai
Praha 5 150 00 Spectinomycinum spectinomycin
Cekijos Respublika (ut Spectinomycini per 150 g
sulfas tetrahydricus)
Slovenija Zoetis Belgium SA, LincoSpectin 100 Lincomycin, 3339 Milteliai Kiaules, Girdyti
Rue Laid Burniat 1, prasek za peroralno Spectinomycin lincomycin geriamajam naminiai
1348 Louvain-la-Neuve raztopino za prasice and 66.7 g tirpalui pauksciai
Belgija in perutnino spectinomycin
per 150 g
Ispanija Zoetis Spain, S.L. LINCO-SPECTIN 100 | Lincomycin and 3339 Geriamieji Kiaules, Girdyti
Avda. de Europa 20B spectinomycin lincomycin milteliai naminiai
Parque empresarial La and 66.7 g pauksciai
Moraleja spectinomycin
28108 Alcobendas, per 150 g
Madrid
Ispanija
Jungtine Zoetis UK Limited Linco-Spectin 100 Lincomycin 33.3¢g Milteliai Kiaules, Kiaulés: girdyti
Karalysté 5th Floor, 6 St. Andrew Soluble Powder, Spectinomycin lincomycin geriamajam naminiai Su geriamuoju
Street Powder for Oral and 66.7 g tirpalui pauksciai vandeniu.
EC4A 3AE London Solution spectinomycin
Jungtiné Karalysté per 150 g Pauksciai:

naudoti kaip
vienintelj dienos
geriamojo
vandens saltinj
kol isgers,
prireikus po to
duodant
Svaraus
vandens
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Il priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas is dalies keisti preparato
charakteristiky santrauka, zenklinima ir pakuotés lapelj



Linco-Spectin 100 ir susijusiy pavadinimy (zr. I priedq)
mokslinio vertinimo bendroji santrauka

Ivadas

Linco-Spectin 100 — tai milteliai geriamajam tirpalui; viename 150 mg pakelyje yra 33,3 g linkomicino
(linkomicino hidrochlorido forma) ir 66,7 g spektinomicino (spektinomicino sulfato forma). Linkomicinas
yra linkozamidy, grupés antibiotikas, glaudziai susijes su makrolidy grupés ir streptograminy grupés B
pogrupio antimikrobinémis medziagomis. Jis slopina baltymy sinteze, jungdamasis prie bakterijos
ribosomos 50S subvieneto. Jis daugiausia veikia gramteigiamas bakterijas ir obligatinius anaerobus bei
mikoplazmas. Linkomicinas gerai pasiskirsto audiniuose ir yra zinoma, kad lasteliy viduje susidaro
didelé jo koncentracija. Spektinomicinas priskiriamas prie aminociklitoliy grupés antibiotiky, kurie
panasis | aminoglikozidus; jis slopina baltymy sinteze jungdamasis prie ribosomos 30S subvieneto.
Spektinomicinas veikia mikoplazmas, aerobines gramneigiamas baterijas ir gramteigiamus kokus.
Spektinomicinas prastai absorbuojamas virsSkinimo trakte ir Zzarnyne ir sunkiai prasiskverbia pro
membranas.

2012 m. rugseéjo 28 d. Belgija, vadovaudamasi i$ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 34 straipsnio
1 dalimi, nusiunté Europos vaisty agenturos Veterinariniy vaisty komitetui (CVMP) kreipimosi
pranesimg dél Linco-Spectin 100 ir susijusiy pavadinimy. Belgija kreipési | CVMP, ES valstybéms
naréms priémus skirtingus nacionalinius sprendimus, dél kuriy atsirado skirtumy Linco-Spectin 100 ir
susijusiy pavadinimy preparato informaciniuose dokumentuose.

Esamuose preparato informaciniuose dokumentuose daugiausia skiriasi informacija, susijusi su:
e paskirties gyviny rasimis;
e indikacijomis;
e dozavimu;

e iSlauka.

Turimy duomeny aptarimas

Kiaulés

Bakterijy Brachyspira hyodysenteriae ir susijusiy patogeny sukeliamos kiauliy dizenterijos indikacija
buvo pagrijsta literatdros ir seny bendrovés atlikty in vitro jautrumo tyrimy duomeny apzvalga, nauju
B. hyodysenteriae veikianCios maziausios slopinamosios koncentracijos (MSK) tyrimu ir senais

IS literatdros ir seny bendrovés atlikty in vitro jautrumo tyrimy duomeny matyti, kad bendras

B. hyodysenteriae veikiancios linkomicino MIK intervalas yra labai didelis, o populiacinés 50 % MSK
(MSKsp) ir 90 % MSK (MSKgg) reikSmés taip pat didelés. Atliekant naujg MSK tyrimg, kurio metu buvo
naudojami 25 izoliatai i$ Belgijos, linkomicino ir spektinomicino MSK svyravo nuo 1:2 iki 32:64 ug/ml, o
ju MSKsq ir MSKgg sieké atitinkamai 16:32 ir 32:64 ug/mil. Tai patvirtina, jog yra bakterijy atsparumo
iSsivystyma lemianciy veiksniy. Pringle et al. (2012)? pasitlé epidemiologine linkomicino MSK ribine
verte >1 ug/ml, kurj taikant 90—100 % izoliaty vertinami kaip ,atsparis in vitro“. Dél Siy priezascCiy,
(nepaisant to, kad atsizvelgiant | turimus duomenis, laikui bégant neiSryskéjo jokiy neigiamy pokyciy)
nebuvo galima atmesti galimybés, kad seny klinikiniy tyrimy, kurie buvo atliekami kuriant vaista,

1 Pringle, M. et al - Antimicrobial susceptibility of porcine Brachyspira hyodysenteriae and Brachyspira pilosicoli isolated in
Sweden between 1990 and 2010. Acta Vet Scand. 2012 Sep 21;54:54.
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rezultatai neparodo Sio vaisto klinikinio veiksmingumo Siuo metu jvykstanciy kiauliy dizenterijos
protrikiy salygomis. Vis délto konkretaus klinikinio atsparumo IGzio tasko nebuvo nustatyta, o,
atsizvelgiant | pateiktus duomenis, panasu, kad in vitro jautrumas nebuvo susijes su klinikiniu
veiksmingumu. Siam teiginiui pagristi jokiu naujy klinikiniy tyrimy duomeny nepateikta. Toks
neatitikimas gali bti susijes su tuo, kad jvairios enterinés bakterijos gali prisideti prie ligos
patogenezeés, o vaisto veiksmingumas galéjo biti nustatytas naudojant ty padermiy bakterijas, kuriy
MSK reikSmeés yra palyginti didelés dél didelés vietinés antimikrobiniy medziagy koncentracijos
virskinimo trakte. Spektinomicinas neturi reikSmingo klinikinio poveikio B. hyodysenteriae. Rinkodaros
teisés turétojas svarsto, kad spektinomicinas gali turéti poveikj kitiems su kiauliy dizenterija susijusiems
patogenams; taciau formaliai in vivo toks poveikis specifiniams patogenams nebuvo jrodytas.

Escherichia coli ir salmoneliy in vitro jautrumo duomenys nebuvo iSsamis, taciau su jais buvo pateikti
Europos mastu atlikto naujo ir geros laboratorinés praktikos (GLP) reikalavimus atitinkancio MSK
tyrimo, kurio metu buvo iStirta po 100 tiriant klinikinius atvejus iSskirty E. coli ir salmoneliy izoliaty,
duomenys. Atliekant Sj tyrima, MSK svyravo nuo 4:8 iki 2256:512 ug/ml, esant dideléms
spektinomicino MSKg, reikSméms (>256 ug/ml) ir, regis, binominiam skirstiniui. Nors pastovaus
klinikinio atsparumo |GZio tasko nenustatyta, tai yra reikSmingo didelio atsparumo rodiklio poZzymis. 13
dalies tai gali bdti susije su natdraliu ty rasiy bakterijy atsparumu.

Vaisto klinikinis veiksmingumas gydant kiauliy dizenterijg pagal pasililyta dozavimo rezimg — 7 dienas
po 10 mg/kg kiino svorio (KS) — buvo pagrjstas dviem laboratorijos salygomis atliktais analogiskais
klinikinés praktikos (GKP) reikalavimy, be to, tyrimo ataskaitose tiksliné klinikine ir bakteriologiné
blklé nebuvo tiksliai apibrézta. Be kita ko, vieno i$ natliraliomis sglygomis atlikty tyrimy metu tiksliné
liga buvo misri salmoneliy ir mikoplazmy sukelta viduriy ir kvépavimo infekcija, o tai téra labai menkai
susije su deklaruojama indikacija. Taip pat nustatyta, kad linkomicino ir spektinomicino derinys yra
pranasesnis uz pavienes veikligsias medziagas. Nors atliekant Siuos tyrimus, vaisto dozés buvo
iSreikstos vaisto koncentracija geriamajame vandenyje ir todél faktines dozes mg/kg KS buvo galima
apskaiciuoti tik apytikriai, laikytasi nuomonés, kad tos apytikriai apskaiciuotos dozés buvo pakankamai
artimos rekomenduojamam dozavimo rezimui. Be to, suderintas dozavimo reZzimas yra tas, kuris
rekomenduojamas didZiojoje daugumoje valstybiy nariy.

Atsizvelgdamas | visus duomenis, CVMP laikési nuomoneés, kad Sig indikacijg galima palikti.

Siekiant pagrijsti Lawsonia intracellularis sukeliamos proliferacinés enteropatijos indikacija, buvo
pateikta literatliros, kurioje buvo pateikti in vitro jautrumo tyrimy duomenys, apzvalga ir du senesni

IS literatdroje pateikty MSK duomeny, kurie susije tik su keliais izoliatais, analizés matyti, kad apskritai
ir linkomicino, ir spektinomicino MSK reikSmeés yra didelés. Klinikinio atsparumo |GZio taskas
nenustatytas.

Atliekant GLP reikalavimus atitinkantj provokacinj tyrima, kiaulés buvo gydomos rekomenduojama

10 mg/kg KS doze, bet ne 7, o 21 diena. Nustatyta, kad Sis vaisty derinys turéjo teigiama poveikj
siekiant sumazinti opy ir pagerinti zootechnines vertinamasias baigtis, be to, visiskai sustabdé aktyvy
bakterijy plitima. Derinys buvo pranasesnis uz vieng linkomicing. GKP reikalavimus atitinkancio,
daugiacentrio, naturaliomis salygomis atlikto tyrimo metu kiaulés buvo gydomos pagal rekomendacijas,
ir 7 ir 14 dieny trukmes kiauliy ileito gydymas vaistu Linco-Spectin 100 buvo veiksmingas; ilgiau nei 7
dienas tesiamas ileitu serganciy kiauliy gydymas naudos nedavé.

Nors i$ negausiy turimy duomeny matyti, kad in vitro Siy veikliyjy medziagy poveikis L. intracellularis
yra menkas, atsizvelgiant j platy Sio vaisto vartojima ES ir j tai, kad né vienoje farmakologinio
budrumo ataskaitoje neuzfiksuota pranesimy apie neveiksminga gydyma Siuo vaistu, galima teigti, kad
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klinikinés aplinkybés néra tarpusavy susijusios su preparato klinikiniu veiksmingumu. Tai gali bati
susije su bendru linkomicino ir spektinomicino poveikiu lasteliy viduje ir iSoréje. Be to, L. intracellularis,
kaip ir Brachyspira spp. ir kiti atipiniai virskinimo trakto organizmai, tikriausiai priklauso nuo salygu,
kurias zarnyne sukuria kitos bakterijos.

Atsizvelgdamas | visus duomenis, CVMP laikési nuomoneés, kad Siai indikacijai galima pritarti.

Pasillyta iSlaukos trukmé — 0 pary — buvo iSsamiai pagrista likuciy tyrimu, kurio metu kiaulés buvo
gydomos taikant pasillytg suderintg dozavimo rezima (7 dienas po 10 mg/kg KS), ir CVMP laikési
nuomonés, kad ji yra priimtina.

Atsizvelgiant | Sios 34 straipsnyje numatytos kreipimosi procediiros taikymo sritj, nuspresta, kad
pasiulyta L. intracellularis sukeliamos kiauliy infekcijos gydymo indikacija yra priimtina. Dél
B. hyodysenteriae, be jau minéty klausimy, buvo iSkeltos dar kelios problemos:

e atrodo, kad visi Siuolaikiniai autoriai sutaria, kad B. hyodysenteriae atsparumas linkomicinui yra
placiai paplites, nors Siy bakterijy klinikinio atsparumo IGzio taskas nenustatytas ir nezinoma, kiek
ty padermiuy, kuriy MSK yra padidéjusi, bakterijos yra kliniSkai atsparios;

e néra né vieno naujo klinikinio tyrimo, natiraliomis sglygomis atlikto tyrimo ar publikacijos, kurie
jrodyty linkomicino ir spektinomicino derinio veiksmingumg kovojant su Siuo metu jvykstandiais
kiauliy dizenterijos protrikiais, arba kuriuose bty vertinami Siuo metu patvirtinti dozavimo
rezimai.

Taciau CVMP laikési nuomoneés, kad B. hyodysenteriae indikacijg reikia palikti, atsizvelgiant | Sios 34

straipsnyje numatytos kreipimosi proceduros taikymo srit;.

Vis délto | preparato charakteristiky santraukos 4.4 skyriy ,Specialieji nurodymai, naudojant atskiry
rasiy paskirties gyviinams" reikia jtraukti aiSky jspéjima apie galimg nesékminga gydyma dél kliniskai
atspariy padermiy B. hyodysenteriae bakterijy ir susijusiy enterobakterijy (E. coli). Be to, 5.1 skyriy
~Farmakodinaminés savybés" reikéty papildyti informacija apie paplitusj sumazéjusj B. hyodysenteriae
jautruma ir binominj skirstinj esant E. coli infekcijai. Taip pat | pirmiau minétus preparato
charakteristiky santraukos skyrius reikia jtraukti informacijg, kad duomeny apie L. intracellularis
atsparumo vystymasi néra.

Vistos

Su Mycoplasma gallisepticum ir E. coli susijusios létinés kvépavimo ligos (LKL) indikacija buvo pagrista
dviem neseniai atliktais MSK tyrimais ir senesniais literatlira pagristais MSK duomenimis. Be to, be
seny eksperimentiniy ir natdraliomis sglygomis atlikty klinikiniy veiksmingumo tyrimy, buvo pateiktas
neseniai bendrovés atliktas provokacinis tyrimas, kurio metu, naudojant i$ viso 210 visty, buvo
tiriamas vaisto veiksmingumas gydant dirbtinai sukeltg E. coli ir (arba) M. gallisepticum infekcija.

Pasitlytame suderintoje preparato charakteristiky santraukoje visi profilaktinio gydymo paminé&jimai
buvo iSbraukti ir CYMP tam pritaré.

Tarp in vitro M. gallisepticum jautrumo duomeny buvo pateiktas naujas linkomicino ir spektinomicino
derinio (santykiu 1:2) tyrimas su 60 izoliaty, kurio metu nustatytas MSK svyravo nuo 0,25:0,5 iki
8:16 pug/ml, o MSKs ir MSKg, reikSmeés sieké atitinkamai 0,5:1 ir 2:4 ug/mil. Apskritai ir, be kita ko,
atsizvelgiant | senesnius literatliroje pateikiamus duomenis, palyginti mazi MSK intervalai ir nedidelés
MSKs ir MSKgo reikSmés bei vienmodalinis skirstinys rodo nedidelj atsparuma, kuris, atrodo, nedidéja.
Linkomicino ir spektinomicino derinys gali turéty sinerginj poveikj mikoplazmoms, taciau klinikiné tokio
poveikio reikSmé neistirta.

Dél E. coli, atlikus naujg Europos masto MSK tyrimg, kurio metu buvo tiriami 67 iS visty iSskirti izoliatai
ir 33 i$ kalakuty isskirti izoliatai, nustatytas didelis MSK intervalas (nuo 2:4 iki 2256:512 ug/ml), didelé
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spektinomicino MSKg, reikS§mé (256 pg/ml) ir binominis skirstinys. Apskritai ir, be kita ko, atsizvelgiant |
senesnius literatliroje pateikiamus duomenis, prieita prie iSvados, kad klinikinis atsparumas siekia ne
maziau kaip 10 %. Tai iS dalies gali biti susije su natliraliu atsparumu. Taciau ir $iuo atveju pastovus
klinikinio atsparumo lGzio taskas nenustatytas. [rodymuy, kad Si padétis keiciasi, néra.

IS farmakokinetiniy spektinomicino savybiy zinoma, kad sugirdzius Sio vaisto, i$ virSkinimo trakto
isisavinami tik labai nedideli jo kiekiai ir visty kvépavimo takuose Sio vaisto koncentracija kraujyje
niekada nepasiekia MSK. Remiantis in vitro tyrimais, buvo iSkelta hipotezé, kad virskinimo trakte
susidareé spektinomicino metabolitas arba skilimo produktas, kuris galéjo pasiekti infekcijos vieta ir
neleisti E. coli prikibti prie kvépavimo taky gleivinés, tatiau tai nebuvo patvirtinta (Goren et al., 1988)2.
Taigi, kokia sudétinio vaisto verté esant Siai indikacijai, palyginti su monoterapijos vaistu (pvz.,
linkomicinu), neaisku.

Keli seni provokaciniai laboratoriniai tyrimai parodé, kad Sis derinys yra veiksmingas gydant vistas po
eksperimentiniy Mycoplasma spp. ir (arba) E. coli inokuliacijy. Gydymas vaisty deriniu buvo
veiksmingesnis, nei naudojant vieng linkomicing, ir Siek tiek geresnis, nei naudojant vieng
spektinomicing. Taciau labai neaisku, kokie dozavimo rezimai buvo taikomi, ir gali bati, kad jie svyravo
nuo pasitilytos 50 mg/kg KS dozés iki didZiausios patvirtintos 150 mg/kg KS dozés. Pateikto naujo GKP
reikalavimus atitinkancio provokacinio tyrimo metu 7 dienas naudota 50 mg/kg paros dozé buvo
veiksminga siekiant nuslopinti eksperimentinés visty infekcijos E. coli ir (arba) M. gallisepticum sukeltus
klinikinius poZzymius ir sumazinti su ja susijusiy, pakitimy, nors pakartotinio bakterijy iSskyrimo i3
infekcijos vietos koeficientas buvo didelis ir E. coli atveju jis nebuvo statistiSkai reikSmingai mazesnis, o
infekcijai naudoty bakteriju MSK reikémeés sieké apatine MSK tyrimy metu nustatyto intervalo riba. Sis
tyrimas buvo vienintelis oficialus 50 mg/kg KS dozés naudos jrodymas, o provokaciné infekcija
minétomis bakterijomis buvo lengva arba vidutinio sunkumo ir nesukélé gyviny Zities.

Senesniy natdraliomis sglygomis atlikty tyrimy metu paprastai pirmame etape buvo taikomas

150 mg/kg KS dozavimo rezimas, o antrame etape — 50 mg/kg KS; laikytasi nuomoneés, kad Sie tyrimai
iS esmés neaktualls, nes juose daugiausia démesio skirta sisteminei profilaktikai bei zootechninéms ir
ekonominéms vertinamosioms baigtims. Suderinta 50 mg/kg KS dozé yra isS visy maZiausia
nacionaliniuose rinkodaros leidimuose nurodyta patvirtinta dozé ir dazniausia tik gydymui
rekomenduojama doze.

Kadangi spektinomicinas prastai absorbuojamas virskinimo trakte ir Zarnyne ir sunkiai prasiskverbia
pro membranas, jo veiksmingumas bent i$ dalies gali biti susijes su nespecifiniu jo poveikiu virskinimo
trakto florai arba jo metabolito poveikiu.

Be to, atkreiptas démesys | tai, kad Sis vaistas vartojamas ilgg laika ir kad farmakologinio budrumo
duomeny bazéje néra pranesimy apie neveiksmingg gydyma Siuo vaistu.

ISlaukos trukmé pagrista tyrimu, kurio metu visc¢iukai pirma gyvenimo savaite buvo gydomi 500 mg/kg
KS dozémis, o trecig gyvenimo savaite — 60 mg/kg dozémis; kontrolinis likuciy pasisalinimo i$ audiniy
tyrimas buvo atliekamas tik po antrojo etapo. CVMP laikosi nuomonés, kad pasillytos 5 pary iSlaukos
trukmeés pakanka, jeigu visciukai gydomi pagal pasililyta suderintg dozavimo rezimg (7 dienas po

50 mg/kg KS per para).

Uzbaiges visg vertinima, kuris buvo atliktas siekiant suderinti informacijg apie jau patvirtinta vaista, ir
dél pirmiau iSvardyty priezasciy, CHMP laikési nuomonés, kad 7 dienas vartojamag 50 mg/kg KS doze
galima patvirtinti kaip viStoms skirta suderintg doze:

2 Goren E, de Jong WA, Doornenbal P. Therapeutic efficacy of medicating drinking water with spectinomycin and lincomycin-
spectinomycin in experimental Escherichia coli infection in poultry. Vet Q. 1988 Jul;10(3):191-7.
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e 50 mg/kg KS — tai atitinkamose preparato charakteristiky santraukose gydymui dazniausiai
rekomenduojama doze. Keliose kitose preparato charakteristiky santraukose vaisto doze yra
iSreikSta koncentracija geriamajame vandenyje, kuri daugelio gyviiny atveju siekia mazdaug
50 mg/kg KS;

o atliekant pateiktg naujg klinikinj veiksmingumo tyrima, vaistas akivaizdziai paskatino klinikiniy LKL
pozymiy pageréjima ir sumazino bakterinés invazijos mastq. Tai buvo vienintelis tyrimas, kurio
metu buvo tvirtai jrodyta, kad 50 mg/kg KS dozé yra naudinga taikant ligos gydyma, nors
provokaciné infekcija buvo palyginti lengva (t. y. neuzfiksuota gyviny zaties atveju);

e neigiamy tiksliniy bakterijy atsparumo susijusiems junginiams pokyciy laikui bégant nenustatyta, o
atsparumas Siems junginiams kelia ne daugiau ripesciy, nei atsparumas kitiems panasiai
naudojamiems junginiams;

e jeigu vistoms §j vaistg bus uzdrausta naudoti, jy gydymui gali tekti naudoti kitas molekules, kurios
laikomos svarbesnémis visuomenés sveikatai (pvz., fluorochinolonus), o tai bdty visuomeneés
sveikatai nepalankus pokytis.

Todél CVMP laikési nuomoneés, kad visty indikacijq reikia palikti, taciau jq reikia pakoreguoti taip:
.Mycoplasma gallisepticum ir E. coli sukeliamos ir su nedideliu gaiStamumu susijusios LKL gydymui ir
prevencijai. Prie$ naudojant vaistg bitina patvirtinti blrio paukscéiy sergamuma Sia liga."

Naudos ir rizikos jvertinimas

Ivadas

Sis naudos ir rizikos vertinimo, atliekamo pagal Direktyvos 2001/82/EB 34 straipsnj paskirtis $ios
proceduros metu — suderinti vaisto Linco-Spectin 100 (ir susijusiy pavadinimy) rinkodaros leidimo
galiojimo saglygas visoje ES. Kreipimosi procediros metu visisSkai suderinti preparato informaciniai
dokumentai. Sio vertinimo metu daugiausia démesio skiriama klausimams, susijusiems su informacijos
apie vaistg suderinimu, dél kurio gali pasikeisti jo naudos ir rizikos balansas.

Linco-Spectin 100 (ir susije pavadinimai) — tai su geriamuoju vandeniu naudojami milteliai, kuriy,
sudétyje yra veikliyju medziagy linkomicino (222 mg/g) ir spektinomicino (444,7 mg/g). Sis vaistas
iregistruotas 24 ES valstybése narése. Pirmas rinkodaros leidimas suteiktas 1972 m.

Naudos jvertinimas
Tiesioginé nauda
Kiaulés

Sis vaistas pagal pasidlytas indikacijas (kiauliy dizenterija ir proliferaciné enteropatija) jau kelis
desimtmecius naudojamas daugelyje ES valstybiy nariy, remiantis linkomicino ir spektinomicino vienas
kitg papildanciu poveikiu pirminiams patogenams B. hyodysenteriae ir L. intracellularis ir tokiems
galimai susijusiems enteriniams patogenams, kaip E. coli.

Vaisto klinikinis veiksmingumas gydant kiauliy dizenterijg pagal dozavimo rezima, panasy i
rekomenduojamag suderintg dozavimo rezimg (7 dienas po 10 mg/kg KS), pagristas senesniais

itraukimo | tyrimag kriterijai. Buvo jrodyta, linkomicino ir spektinomicino derinys yra veiksmingesnis uz
pavienes medziagas.

Klinikinis veiksmingumas gydant proliferacine enteropatijg pagristas vienu GLP reikalavimus
atitinkanciu laboratoriniu tyrimu (iSskyrus tai, kad Sio tyrimo metu gyvinai buvo gydomi 21 dieng) ir
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vienu GKP reikalavimus atitinkanciu, daugiacentriu, nattraliomis sglygomis atliktu tyrimu. Nustatyta,
kad derinys yra pranasesnis uz vieng linkomicing. Atliekant provokacinj tyrima, bakteriné infekcija
buvo iSnaikinta.

Atsizvelgiant | literatliroje pateikiamus duomenis, sumazéjusj B. hyodysenteriae jautruma is dalies gali
kompensuoti vietiSkai susidariusi didelé vaisto koncentracija. Nepaisant menko veikliyjy medziagy in
vitro poveikio L. intracellularis, Sis derinys gali bati veiksmingas dél bendro linkomicino ir
spektinomicino poveikio atitinkamai lasteliy, viduje ir iSoréje. Be to, veiksmingumas gali priklausyti nuo
jvairiy susijusiy enteriniy bakterijy virskinimo trakte sukurty salygu.

Farmakologinio budrumo ataskaitose neuzfiksuota né vieno pranesimo apie neveiksminga gydyma,
vaistu Linco-Spectin 100 pagal rekomenduojamas suderintas kiauliy indikacijas.

Vistos

Daugelyje ES valstybiy nariy Sis vaistas jau naudojamas viStoms pagal su Mycoplasma ir (arba) E. coli
susijusios LKL gydymo indikacijg. Dazniausiai rekomenduojamas dozavimo rezimas taikant gydyma yra
50 mg/kg KS per parg; keliose preparato charakteristiky santraukose rekomenduojama 150 mg/kg KS
dozé, o kai kuriuose kituose nurodyta tik vaisto koncentracija vandenyje, kuri atitinka mazdaug

50 mg/kg KS.

Nors peroraliniu bidu naudojamo spektinomicino sisteminio poveikio veikimo mechanizmas néra visiskai
istirtas, jo klinikiné nauda ir derinio nauda jrodyta keliais senesniais laboratoriniais provokaciniais
tyrimais; taciau Siuose tyrimuose taikytus dozavimo rezimus galima apskaiciuoti tik apytikriai ir jie
tikriausiai svyruoja nuo suderintos 50 mg/kg KS paros dozés iki ne mazesnés kaip didziausios
patvirtintos 150 mg/kg KS paros dozés. Atliekant senesnius natlraliomis sglygomis atliktus tyrimus,
minétas vaistas buvo naudojamas sisteminei profilaktikai ir buvo taikomi dviejy etapy dozavimo
rezimai; dél tokiy salygy pasidlytos 50 mg/kg KS dozés negalima pagristi Siy tyrimy duomenimis.

Pateikto naujo GKP reikalavimus atitinkancio provokacinio tyrimo metu 7 dienas naudota 50 mg/kg
paros dozé buvo veiksminga siekiant nuslopinti eksperimentinés visty infekcijos E. coli ir (arba)

M. gallisepticum sukeltus klinikinius pozymius bei sumazinti su ja susijusiy pakitimy ir pakartotinai
iSskiriamuy bakterijy, nors pakartotinio bakterijy iSskyrimo i$ infekcijos vietos koeficientas buvo didelis
ir E. coli atveju jis nebuvo statistiSkai reikSmingai mazesnis, o infekcijai naudoty bakterijy MSK buvo
nedidelé, palyginti su dauguma laukiniy padermiy. Sis tyrimas yra vienintelis formalus 50 mg/kg KS
dozeés naudos jrodymas, o provokaciné infekcija minétomis bakterijomis buvo lengva arba vidutinio
sunkumo ir nesukélé gyviny zdties.

Farmakologinio budrumo ataskaitose neuzfiksuota né vieno pranesimo apie neveiksmingg gydyma
vaistu Linco-Spectin 100 pagal pasitlytg suderintg visty indikacija.

Netiesioginé nauda

Galimybé jsigyti Linco-Spectin 100 rinkoje, ypac visty kvépavimo ligy gydymui, apriboty kity
antimikrobiniy medziagy, kurios laikomos svarbesnémis gyviny ir Zzmogaus sveikatai, pvz.,
fluorochinolony, naudojima.

Rizikos vertinimas

Kadangi CVMP rekomenduota dozeé ir gydymo trukmé nebuvo padidinti, o indikacijos, palyginti su tomis,
kurios patvirtintos daugumoje preparato charakteristiky santrauky, nebuvo iSpléstos, vertinant vaisto
toleravima gydant paskirties gyviiny risis naujy klausimy, neiskilo. Rinkodaros teisés turétojas pateiké
senus su kiaulémis, vistomis ir kalakutais atliktus toleravimo tyrimus. Suderintose preparato
charakteristiky santraukos 4.5 skyriaus i) poskyrio ,Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista

12/35



gyvinams”, 4.6 skyriaus ,Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)“ ir 4.10 skyriaus
~Perdozavimas" tekstuose pateikta vis dar tinkama informacija apie vaisto toleravima.

Be to, kadangi dozavimo rezimai ir indikacijos nebuvo isSplésti, vaisto saugumo jj naudojanciam
asmeniui vertinimas nesikeicia.

Vartotojy saugumg tebeuztikrina rekomenduota suderinta iSlaukos trukmeé: 0 pary — kiauliy atveju ir 5
paros — visty atveju.

Taikant rekomenduojamus suderintus dozavimo rezimus, veikliyjy medziagy poveikis aplinkai
nepadidéja.

Linkomicino naudojimo gyviinams sukeltas galimas bakterijy atsparumas gali paveikti gyviiny sveikata,
iskaitant tuos atvejus, kai pasireiSkia kryzminis bakterijy atsparumas makrolidams. Kai kurie gyviny,
ligy sukeéléjai tapo atsparis makrolidams ir linkozamidams ir atsparumas Siems vaistams yra paplites
tarp kai kuriy, rGsiy bakterijy. Beveik visi Brachyspira hyodysenteriae izoliatai (bent laukinio tipo) yra
atspards (in vitro jautrumo tyrimy salygomis). Todél net jei atsizvelgiant | pateiktus literatiros
duomenis, nematyti jokiy pokyciy, negalima atmesti galimybés, kad seny klinikiniy tyrimy, kurie buvo
atliekami kuriant vaistg, rezultatai neparodo Sio vaisto klinikinio veiksmingumo Siuo metu jvykstanciy
kiauliy dizenterijos protrukiy salygomis.

Nors Si rizika nebuvo iSsamiai jvertinta, poveikis Zmogaus sveikatai gali pasireiksti per kryzminj
atsparuma dindamicinui ir kitoms makrolidy, linkozamidy, ir streptograminy (MLS) grupés medziagoms.
Zmogaus ir gyviiny bakterijy atsparuma lemia tokie pat veiksniai. Atsparumas gali kelti tiesiogine
grésme, kai atspariais tampa zoonoziy sukélejai, kaip antai kampilobakterijos ir enterokokai, ir kai
atsparumas horizontaliai perduodamas Zmogaus ligy sukéléjams per judrius genetinius elementus. MLS
grupés antimikrobines medziagas PSO (AGISAR, 2009)2 priskiria prie tam tikry Zmoniy zoonoziy (pvz.,
kampilobakterijy sukeliamy infekcijuy) gydymui itin svarbiy vaisty.

Rizikos valdymo arba mazinimo priemonés

Galima atsparumo, kuris gali turéti poveikj vaisto veiksmingumui ir bendrai gyviiny ir Zmogaus
sveikatai, iSsivystymo rizikg galima apriboti:

e apribojant vaisto indikacijas ir vaistq leidziant naudoti esant tik toms indikacijoms, kurios yra
tinkamai pagrjstos veiksmingumo duomenimis;

e iSbraukiant visas rekomendacijas dél profilaktinio naudojimo;

e | vaisto apraso 4.4 skyriy ,Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams", 4.5
skyriaus i) poskyrj ,Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams” ir 5.1 skyriy
~Farmakodinaminés savybes" jtraukiant informacijg apie vaisto atsparumo statusq ir jspéjimus dél
racionalaus vaisto naudojimo siekiant iSvengti atsparumo iSsivystymo.

Naudos ir rizikos balanso vertinimas

Ivertines turimus duomenis, CVMP laikési nuomonés, kad naudos ir rizikos balansas gydant paskirties
gyviany rasj kiaules tebéra teigiamas. Atliekant naujausius klinikinius tyrimus, galimas in vitro
nustatyto didelio B. hyodysenteriae atsparumo poveikis klinikiniam veiksmingumui nebuvo vertinamas;
taciau jgyvendinant Sig 34 straipsnyje numatyta kreipimosi procediirg, kurios tikslas — suderinti jau
patvirtinto vaisto rinkodaros leidimo galiojimo salygas, laikytasi nuomonés, kad Siuo pagrindu iSbraukti
Sios indikacijos nereikia.

3 Pirmojo PSO patariamosios grupés dél integruoto atsparumo antimikrobinéms medziagoms stebéjimo (AGISAR) posédzio
ataskaita;2009 m. birzelio 15-19 d.
http://www.who.int/foodsafety/foodborne_disease/AGISAR_2009_report final.pdf?ua=1.
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Kalbant apie vistas, siekiant, kad indikacijoje bity atsizvelgta | tai, kad atliekant vienintelj tyrima, kuris
oficialiai patvirtino 50 mg/kg dozés veiksminguma gydant klinikinius LKL pozymius ir pakitimus,
provokaciné infekcija buvo lengva arba vidutinio sunkumo ir nesukélé né vieno gyvino Zities, sitloma
indikacijag iS dalies pakeisti taip:

,Mycoplasma gallisepticum ir Escherichia coli sukeliamos ir su nedideliu gaiStamumu susijusios létinés
kvépavimo ligos (LKL) gydymui ir prevencijai.

PrieS naudojant vaistg batina patvirtinti blrio paukscéiy sergamuma Sia liga."

Nuspresta, kad bendras kiauléms ir vistoms skirto vaisto naudos ir rizikos balansas yra teigiamas, jeigu
bus padaryti rekomenduojami preparato informaciniy dokumenty pakeitimai (zr. III priedq).

Pagrindas is dalies keisti preparato charakteristiky
santrauka, zenklinimg ir pakuotés lapelj

Kadangi

e CVMP laikési nuomoneés, kad | komitetg buvo kreiptasi del preparato charakteristiky santraukos,
zenklinimo ir pakuotés lapelio suderinimo;

e CVMP perzilréjo rinkodaros teisés turétojy pasitlytus preparato charakteristiky santrauka,
zenklinima ir pakuotés lapelj ir apsvarsté visus pateiktus duomenis;

CVMP rekomendavo i$ dalies keisti Linco-Spectin 100 ir I priede nurodyty susijusiy pavadinimuy, kuriy
preparato charakteristiky santrauka, zenklinimas ir pakuotés lapelis iSdéstyti III priede, rinkodaros
leidimus.
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111 priedas

Preparato charakteristiky santrauka, Zzenklinimas ir pakuotés
lapelis



| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

<(Sugalvotas) veterinarinio vaisto pavadinimas> 222 mg/g + 444,7 mg/g milteliai naudoti su
geriamuoju vandeniu kiauléms ir vi§toms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veikliyjy medziagy:

linkomicino (linkomicino hidrochlorido) 222 mglg,
spektinomicino (spektinomicino sulfato) 4447 mg/g;

Pagalbiniy medZiagy.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés ir vistos.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riasis

Kiauléms

Gydyti ir apsaugoti nuo dizenterijos, sukeltos Brachyspira hyodysenteria, bei gydyti ir apsaugoti nuo
kiauliy proliferacinés enteropatijos (ileito), sukeltos Lawsonia intracellularis, ir susijusiy zarnyno
patogeny (Escherichia coli).

Prie$ naudojant vaistg, ligg biitina nustatyti grupéje.

Vistoms

Gydyti ir apsaugoti nuo létinés kvépavimo ligos (LKL), sukeltos Mycoplasma gallisepticum ir
Escherichia coli, ir kuriai budingas mazas mirtingumas.

Prie$ naudojant vaista, ligg butina nustatyti pulke.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti sutrikus kepeny funkcijai.

Negalima leisti triuSiams, grauzikams (pvz., $insiloms, ziurkénams, jiry kiaulytéms), arkliams ar
atrajotojams prieiti prie vandens ar pasary, kuriuose yra linkomicino. Prarytas $iy riisiy gyviiny jis gali
sukelti sunkius virskinimo trakto sutrikimus.

Negalima naudoti vistoms dedekléms.

4.4, Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Daugeliui E. coli padermiy nustatytos didelés linkomicino ir spektinomicino derinio MSK (maZiausios

slopinancios koncentracijos) ir jos gali biiti kliniskai atsparios, nors ribiné koncentracija néra
nustatyta.



Dél techniniy kliGéiy L. Intracellularis jautruma sunku istirti in vitro ir triksta duomeny apie Sios
rusies atsparumg linkomicino ir spektinomicino deriniui.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

B. hyodysenteriae atsparumas linkomicinui yra placiai paplites ir gali lemti klinikinio gydymo
nesékmg.

Teisinga klinikiné praktika gydyma pagristi i§ gyviiny iSskirty bakterijy jautrumo tyrimais. Jeigu tai
nejmanoma, gydymas turi buiti pagrjstas vietine (regiono, ikio) epidemiologine informacija apie
tiksliniy bakterijy jautruma.

Veterinarinj vaistg naudojant ne pagal VV A nurodymus, gali padidéti atspariy bakterijy atsiradimo ir
iSplitimo rizika bei sumazéti gydymo makrolidais veiksmingumas dél galimo kryzminio atsparumo.
Per os naudojami vaistai, kuriy sudétyje yra linkomicino, yra skirti tik kiauléms ir viStoms.

Kitiems gyviinams negalima leisti prieiti prie vandens, kuriame yra vaisto. Kity riiiy gyviinams
linkomicinas gali sukelti sunkius virSkinamojo trakto sutrikimus.

Biitina vengti pakartotinio ir ilgalaikio naudojimo, gerinant tikio valdymg ir dezinfekcijos taikyma.

Jei pageréjimas nepastebimas pra¢jus 5 dienoms, biitina tikslinti diagnozg.

Sergantiems gyviinams biidingas sumazéjes apetitas ir vandens suvartojimas, todél sunkiai
sergantiems gyvinams gali prireikti parenterinio gydymo.

Sie milteliai yra skirti naudoti tik su geriamuoju vandeniu ir prie$ naudojant juos reikia istirpinti.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas linkomicinui, spektinomicinui ar sojos miltams, turi
vengti saly¢io su $iuo veterinariniu vaistu. Naudojant biitina stengtis nesukelti ir nejkvépti dulkiy.
Vengti saly¢io su oda ir akimis.

Dirbant su vaistu ir jmai§ymo metu, reikia naudoti asmeninés apsaugos jrangg, kurig sudaro
aprobuotos, nuo dulkiy apsaugancios kaukés (pvz., vienkartinis pus¢ veido dengiantis respiratorius,
atitinkantis Europos standarto EN 149 reikalavimus, arba daugkartinis respiratorius, atitinkantis
Europos standarto EN 140 reikalavimus, su EN 143 filtru), pirStinés ir apsauginiai akiniai.

Baigus darba, reikia nedelsiant plauti rankas ir vaistu uzterStas odos vietas su vandeniu ir muilu.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Nustatyta atvejy, kai gydymo pradzioje sveikoms kiauléms pasireiské viduriavimas ar iSmaty
sumink$téjimas ir (ar) iSanges srities uzdegimas. Simptomai i§nyko savaime per 5-8 d., nenutraukus
gydymo.

Retais atvejais taip pat pastebéti sudirgimas / sujaudinimas, odos i§bérimas / niezulys.

Alerginés / padidéjusio jautrumo reakcijos pasitaiko retai ir tuomet gydyma veterinariniu vaistu reikia
nutraukti. Butina taikyti simptominj gydyma.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (vieno gydymo metu nepalankios reakcijos pasireiSké daugiau nei 1 i§ 10 gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gyviiny),

- nedaZna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 1 000 gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maZiau nei 10 i$ 10 000 gyvuny),

- labai reta (maziau nei 1 i$ 10 000 gyviny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).



4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar KiauSiniy déjimo metu

Kiaulés

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Laboratoriniais tyrimais su Sunimis ir ziurkémis nenustatytas reprodukcinis, fetotoksinis ar
teratogeninis linkomicino ar spektinomicino poveikis.

Linkomicinas i3siskiria su pienu.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Vistos
Negalima naudoti dedantiems kiauSinius pauksciams.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Reikia apskritai vengti maisyti su Kitais vaistais.

Linkozamidy ir makrolidy derinys veikia antagonistiskai dél konkurencinio jungimosi prie jy tiksliniy
viety. Derinys su anestetikais gali sukelti galimg nervy-raumeny blokada.

Nenaudoti su kaolinu ar pektinu, nes jie mazina linkomicino absorbcijg. Jei biitina naudoti kartu, tarp
naudojimy reikia daryti dviejy valandy pertrauka.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti su geriamuoju vandeniu.

Rekomenduojamos $ios dozés:

kiauléms: 3,33 mg linkomicino ir 6,67 mg spektinomicino 1 kg kiino svorio per diena, 7 dienas. Sis
kiekis atitinka 15 mg milteliy 1 kg kiino svorio per dieng, 7 dienas;

vistoms: 16,65 mg linkomicino ir 33,35 mg spektinomicino 1 kg kiino svorio per diena, 7 dienas. Sis
kiekis atitinka 75 mg milteliy 1 kg kiino svorio per dieng, 7 dienas.

Ruosiant geriamaji vandenj, iStirpinamo vaisto kiekis priklausys nuo gyviino kiino svorio ir faktiskai
per dieng iSgeriamo vandens kiekio.

Norint uZztikrinti teisingg dozavimg ir iSvengti per mazy doziy, vidutinis gyvuliy grupés svoris ir
dienos vandens suvartojimas turi buti nustatyti kiek galima tiksliau.

Gydymo metu geriamasis vanduo, kuriame yra vaisto, turi biiti vienintelis geriamojo vandens Saltinis.
Per 24 val. nesuvartotas geriamasis vanduo, kuriame yra vaisto, turi biiti paSalintas.

Jei sergantys gyviinai daug maziau geria, gali tekti pradéti parenterinj gydyma.

Toliau pateikta skaiciuoklé naudotina kaip pagrindas veterinarinio vaisto kiekiui, kurj reikia iStirpinti
geriamajame vandenyje, tiksliai apskaiciuoti.

Kiaulés:
150 g veterinarinio vaisto istirpinti reikalingas vandens kiekis (litrais geriamojo vandens)
skaiCiuojamas naudojant $ig formulg:

Kiekis (1) 150 g veterinarinio = 10 000 x [per dieng suvartojamo vandens kiekis gyvuliui (1)]
vaisto Vidutinis vienos kiaulés kiino svoris (kg)

150 g veterinarinio vaisto kiauléms atitinka vaisto doze, naudoting 10 000 kg kiino svorio per diena.



Paprastai vandens suvartojimas yra apie 0,15 1 1 kg kiino svorio per dieng. Toliau esancioje lenteléje
nurodomas vandens Kiekis, reikalingas istirpinti 150 g veterinarinio vaisto.

Vandens suvartojimas | 150 g milteliy = 100 g antibiotiko veikliyjy medziagy turi biiti iStirpinta. ..
0,111 kg kiino svorio 1 000 I geriamojo vandens

per dieng

0,1511 kg kiino 1 500 | geriamojo vandens

svorio per dieng

0,2 | 1 kg kiino svorio 2 000 | geriamojo vandens

per dieng

0,25 11 kg kino 2 500 | geriamojo vandens

svorio per dieng

Vistos:
150 g veterinarinio vaisto istirpinti reikalingas vandens kiekis (litrais geriamojo vandens)
skaiCiuojamas naudojant $ig formulg:

Kiekis (1) 150 g veterinarinio 2 000 x [per diena suvartojamo vandens kiekis pauk$éiui (1)]
vaisto Vidutinis vieno paukscio ktino svoris (kg)

150 g veterinarinio vaisto atitinka vaisto doze, naudoting 2 000 kg kiino svorio per dieng.
4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prie§nuodziai), jei baitina

Perdozavus kiauléms gali pasikeisti iSmaty konsistencija (minkStos iSmatos ir (ar) viduriavimas).
Pauksc¢iams, gydytiems kelis kartus didesne nei rekomenduojama doze, padidéjo akloji zarna ir rastas
pakites aklosios Zarnos turinys.

Atsitiktinai perdozavus, gydyma reikia nutraukti ir vél pradéti gydyti rekomenduojamomis dozémis.

4.11. ISlauka

Kiaulienai ir subproduktams — 0 pary.

Vistienai ir subproduktams — 5 paros.

Neregistruota naudoti pauksciams, kuriy kiausiniai skirti Zzmoniy maistui, jskaitant pakaitines vistaites,
kuriy kiauSiniai bus skirti Zzmoniy maistui.

Gydymo metu gyviiny negalima skersti Zmoniy maistui.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

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

5.1. Farmakodinaminés savybés

,.Veterinarinio vaisto pavadinimas (uzpildo Salis)* yra dviejy antibiotiky — linkomicino ir
spektinomicino, kuriy veikimo spektrai papildo vienas kitg, derinys.

Linkomicinas

Linkomicinas yra linkozamidy klasés antibiotikas, gaunamas i§ Streptomyces lincolnensis, kuris
slopina baltymy sintezg.

Linkomicinas jungiasi prie bakterijos ribosomos 50S subvieneto arti peptidiltransferazés centro ir,
slopindamas 50S subvieneto formavimasi bei stimuliuodamas ribosominés peptidil-tRNR atsiskyrima,
sutrikdo peptidinés grandinés ilgéjimo procesa.



Linkomicinas veikia gramteigiamas bakterijas, kai kurias anaerobines gramneigiamas bakterijas (pvz.,
Brachyspira hyodysenteriae) ir mikoplazmas. Jis silpnai arba visai neveikia gramneigiamy bakterijy,
tokiy kaip Escherichia coli.

Nors linkozamidai paprastai laikomi bakteriostatiniais antibiotikais, veikimas priklauso nuo organizmo
jautrumo ir antibiotiko koncentracijos. Linkomicinas gali biti arba baktericidinis, arba bateriostatinis.
Atsparumg linkomicinui daznai suteikia plazmidémis perduodami veiksniai (erm genai), koduojantys
metilazes, kurios pakeiia jungimosi prie ribosomos vieta, ir daznai lemiantys kryZzminj atsparuma
kitiems makrolidy, linkozamidy ir streptogramino B (MLSB) grupés antimikrobiniams vaistams. Vis
délto labiausiai paplitgs B. hyodysenteriae ir mikoplazmy atsparumo mechanizmas yra prisijungimo
vietos pasikeitimas mutacijy keliu (chromosominis atsparumas). Taip pat apraSytas atsparumas
linkomicinui, susijes su efliukso pompomis ar inaktyvinanciais fermentais. Daznai tarp linkomicino ir
klindamicino yra visiSkas kryZzminis atsparumas.

B. hyodysenteriae atsparumas linkomicinui gali lengvai i$sivystyti, daugumai tirty izoliaty nustatytas
sumazgjes jautrumas in vitro.

Spektinomicinas

Spektinomicinas yra aminociklitoliy $eimos antibiotikas, gaunamas i§ Streptomyces spectabilis. Jis
bakteriostatiSkai veikia mikoplazmas ir kai kurias gramneigiamas bakterijas, tokias kaip E. coli.
Mechanizmas, pagal kurj per os suduotas spektinomicinas patogenus veikia sisteminiame lygmenyje,
nepaisant menkos absorbcijos, néra iki galo iSaiskintas ir i§ dalies galéty priklausyti nuo netiesioginio
poveikio Zarnyno mikroflorai ar metabolito (-y) poveikio.

Daugeliui zarnyno bakterijy (pvz., E. coli) aukstas atsparumas spektinomicinui iSsivysto dél pavieniy
chromosominiy mutacijy. Su plazmidémis susijes atsparumas pasitaiko reciau. Chromosominj
atsparumg turin¢ios padermés nerodo kryZminio atsparumo su aminoglikozidais.

MSK pasiskirstymas E. Coli ir Salmonella spp. atrodo bimodalinis su didelémis MSK daugeliui
padermiy; tai i§ dalies galéty rodyti nattiraly (jgimta) atsparuma.

Tyrimai in vitro, taip pat ir klinikiniy veiksmingumo tyrimy duomenys rodo, kad linkomicino ir
spektinomicino derinys veikia Lawsonia intracellularis.

Dél techniniy klitéiy Lawsonia intracellularis jautrumg yra sudétinga istirti in vitro ir triiksta
duomeny apie §ios rii§ies atsparuma.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Linkomicinas

Kiauléms per os suduotas linkomicinas greitai absorbuojamas. Kiauléms sudavus vienkarting
vidutiniSkai 22, 55 ir 100 mg/kg kiino svorio linkomicino hidrochlorido dozg, kraujo serume susidaré
nuo dozés priklausomi linkomicino kiekiai, aptinkami 24-36 val. po sudavimo. DidZiausia
koncentracija serume nustatyta pra¢jus 4 val. po sudavimo. Panass rezultatai gauti kiauléms sudavus
vienkartines 4,4 ir 11 mg/kg kiino svorio dozes. Linkomicino buvo aptinkama 12—-16 val., o didZiausia
koncentracija nustatyta po 4 val. Biologiniam prieinamumui nustatyti kiauléms suduota vienkartiné
10 mg/kg kiino svorio dozé. Nustatyta linkomicino absorbcija buvo 53 % + 19 %.

Kiauléms pakartotinai naudojus 22 mg/kg kiino svorio per dieng linkomicino dozes 3 dienas,
linkomicino kaupimasis nenustatytas Siai rGsiai ir antibiotikas neaptiktas kraujo serume, praéjus

24 val. po naudojimo.

Linkomicino farmakokinetiniai tyrimai su kiaulémis rodo, kad linkomicinas yra biologiskai
prieinamas, Svirkstus j vena, ] raumenis ar sudavus per 0s. Vidutinis pusinés eliminacijos i§ kaiuliy
organizmo laikas visiems naudojimo biidams yra 2,82 val.

Vistoms naudojus ,,Veterinarinio vaisto pavadinimas (uzpildo Salis)*“ su geriamuoju vandeniu

50 mg/kg ktino svorio tikslinémis pilno aktyvumo dozémis (esant 1:2 linkomicino ir spektinomicino
santykiui) septynias dienas i§ eilés, Cnax PO pirmo vandens su vaistu padavimo buvo 0,0631 pg/ml.
Cmax susidaré praéjus 4 val. po vandens su vaistu padavimo.



Spektinomicinas

Tyrimais su jvairiy rii§iy gyvinais nustatyta, kad naudojus per os, spektinomicino absorbcija i3
Zarnyno yra menka (maziau kaip 4-7 %). Spektinomicinui nelabai buidingas jungimasis su baltymais ir
jis menkai tirpsta riebaluose.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas
Natrio benzoatas, laktozé.

6.2. Nesuderinamumai

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

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — “uZpildo Salis”.
Tinkamumo laikas, istirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

Per 24 val. nesuvartotg geriamajj vandenj su vaistu biitina paSalinti.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti sausoje vietoje.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Balti DTPE buteliai po 150 g ar 1,5 kg milteliy geriamajam tirpalui, uzdengti baltais uZspaudziamais
MTPE dangteliais.

Dvigubi MTPE maisai po 4,5 kg milteliy, polipropileninése talpyklése su polipropileniniais
dangteliais.

Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlieckos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS
UZpildo Salis
8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

Uzpildo Salis

9.  RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

UZpildo Salis



10. TEKSTO PERZIUROS DATA

UzZpildo 3alis

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

UZpildo Salis



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Buteliai po 150 g ir 1,5 kg, ir talpyklé su 4,5 kg

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

<(Sugalvotas) veterinarinio vaisto pavadinimas> 222 mg/g + 444,7 mg/g milteliai naudoti su
geriamuoju vandeniu kiauléms ir vi§toms
linkomicinas (linkomicino hidrochloridas) ir spektinomicinas (spektinomicino sulfatas)

[2. VEIKLIOJI (-10SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Linkomicino (linkomicino hidrochlorido) 222 mgl/g,
Spektinomicino (spektinomicino sulfato) 444, 7 mg/g.

3. VAISTO FORMA

Milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu.

| 4. PAKUOTES DYDIS

150 ¢
1,5 kg
4,5 kg

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés ir vistos.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Prie$ naudojimg biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

ISlauka:

kiaulienai ir subproduktams — 0 pary,

vistienai ir subproduktams — 5 paros.

Neregistruota naudoti pauks$¢iams, kuriy kiauSiniai yra ar bus skirti Zmoniy maistui.

[9. SPECIALIEJI ISPEJIMALI, JEI REIKIA

Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.
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| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, istirpinus pagal nurodymus, — 24 val.
Per 24 val. nesuvartota geriamajj vandenj su vaistu reikia pasalinti.

[11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti auks$tesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti sausoje vietoje.

NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

12.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UZpildo Salis

[16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

UZpildo Salis

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

12



B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS

<(Sugalvotas) veterinarinio vaisto pavadinimas> 222 mg/g + 444,7 mg/g milteliai naudoti su
geriamuoju vandeniu kiauléms ir vistoms

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

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas atsakingas uz vaisto serijos i§leidima
UZpildo Salis

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
UZpildo Salis

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

<(Sugalvotas) veterinarinio vaisto pavadinimas> 222 mg/g + 444,7 mg/g milteliai naudoti su
geriamuoju vandeniu kiauléms ir vi§toms

3. VEIKLIOJI (-10SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS

Veikliosios medZiagos:
linkomicino (linkomicino hidrochlorido) 222 mglg,
spektinomicino (spektinomicino sulfato) 4447 mg/g.

Pagalbinés medZiagos:
natrio benzoatas, laktozé.

4, INDIKACIJA (-0OS)

Kiauléms

Gydyti ir apsaugoti nuo dizenterijos, sukeltos Brachyspira hyodysenteria, bei gydyti ir apsaugoti nuo
kiauliy proliferacinés enteropatijos (ileito), sukeltos Lawsonia intracellularis, ir susijusiy Zarnyno
patogeny (Escherichia coli).

Prie$ naudojant vaista, ligg biitina nustatyti grup¢je.

Vistoms

Gydyti ir apsaugoti nuo létinés kvépavimo ligos (LKL), sukeltos Mycoplasma gallisepticum ir
Escherichia coli, ir kuriai budingas mazas mirtingumas.

Prie$ naudojant vaistg, ligg biitina nustatyti pulke.

5. KONTRAINDIKACIJOS
Negalima naudoti dedantiems pauks¢iams, kuriy kiausiniai skirti Zzmoniy maistui.

Negalima leisti triusiams, ziurkénams, jiiry kiaulytéms, arkliams ar atrajotojams prieiti prie pasaro su
linkomicinu, nes $iy rsiy gyviiny prarytas jis gali sukelti sunkius vir§kinimo trakto sutrikimus.
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6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nustatyta atvejy, kai gydymo pradzioje sveikoms kiauléms pasireiské viduriavimas ar iSmaty
suminkstéjimas ir (ar) iSanges srities uzdegimas. Simptomai iSnyko savaime per 5-8 d., nenutraukus
gydymo. Retais atvejais taip pat pastebéti sudirgimas / sujaudinimas, odos i$bérimas / niezulys.
Alerginés / padidéjusio jautrumo reakcijos pasitaiko retai ir tuomet gydyma veterinariniu vaistu reikia
nutraukti. Butina taikyti simptominj gydyma.

Nepalankiy reakcijy daZznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (vieno gydymo metu nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maZiau nei 10 i$ 10 000 gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.
7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Kiaulés ir vistos.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Rekomenduojamos Sios dozés:

kiauléms: 3,33 mg linkomicino ir 6,67 mg spektinomicino 1 kg kiino svorio per diena, 7 dienas. Sis
kiekis atitinka 15 mg milteliy 1 kg kiino svorio per diena, 7 dienas;

vidtoms: 16,65 mg linkomicino ir 33,35 mg spektinomicino 1 kg kiino svorio per dieng, 7 dienas. Sis
kiekis atitinka 75 mg milteliy 1 kg kiino svorio per dieng, 7 dienas.

Ruosiant geriamajj vandenj, iStirpinamo vaisto kiekis priklausys nuo gyviino kiino svorio ir faktiskai
per dieng iSgeriamo vandens kiekio.

Norint uztikrinti teisingg dozavimg ir i§vengti per mazy doziy, vidutinis gyvuliy grupés svoris ir
dienos vandens suvartojimas turi bati nustatyti kiek galima tiksliau.

Gydymo metu geriamasis vanduo, kuriame yra vaisto, turi biiti vienintelis geriamojo vandens $altinis.
Per 24 val. nesunaudotas geriamasis vanduo, kuriam yra vaisto, turi biti paSalintas.

Jei sergantys gyviinai daug maziau geria, gali tekti pradéti parenterinj gydyma.

Toliau pateikta skaic¢iuoklé naudotina kaip pagrindas veterinarinio vaisto kiekiui, kurj reikia iStirpinti
geriamajame vandenyje, tiksliai apskai¢iuoti.

Kiaulés:
150 g veterinarinio vaisto istirpinti reikalingas vandens kiekis (litrais geriamojo vandens)
skai¢iuojamas naudojant $ig formule:

Kiekis (1) 150 g veterinarinio = 10 000 x [per diena suvartojamo vandens kiekis gyvuliui (1)]
vaisto Vidutinis vienos kiaulés kiino svoris (kg)

150 g veterinarinio vaisto kiauléms atitinka vaisto doze, naudoting 10 000 kg kiino svorio per diena.
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Paprastai vandens suvartojimas yra apie 0,15 1 1 kg kiino svorio per dieng. Toliau esancioje lenteléje
nurodomas vandens Kiekis, reikalingas istirpinti 150 g veterinarinio vaisto.

Vandens suvartojimas | 150 g milteliy = 100 g antibiotiko veikliyjy medziagy turi biiti iStirpinta. ..
0,111 kg kino svorio 1 000 I geriamojo vandens

per dieng

0,1511 kg kiino 1500 | geriamojo vandens

svorio per dieng

0,2 1 1 kg kiino svorio 2 000 | geriamojo vandens

per dieng

0,25 11 kg kino 21500 | geriamojo vandens

svorio per dieng

Vistos:
150 g veterinarinio vaisto istirpinti reikalingas vandens kiekis (litrais geriamojo vandens)
skai¢iuojamas naudojant $ig formule:

Kiekis (1) 150 g veterinarinio 2 000 x [per diena suvartojamo vandens kiekis pauk$éiui (1)]
vaisto Vidutinis vieno pauksc¢io kiino svoris (kg)

150 g veterinarinio vaisto atitinka vaisto doze, naudoting 2 000 kg kiino svorio per dieng.

9.  NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Sie milteliai yra skirti naudoti tik su geriamuoju vandeniu ir prie$ naudojant juos reikia istirpinti.
Gydymo metu geriamasis vanduo, kuriame yra vaisto, turi biiti vienintelis geriamojo vandens Saltinis.
Per 24 val. nesuvartotas geriamasis vanduo, kuriame yra vaisto, turi biiti paSalintas.

Biitina vengti pakartotinio ir ilgalaikio naudojimo, gerinant tikio valdymg ir dezinfekcijos taikyma.
Veterinarinio vaisto naudojimg reikia pagrijsti antimikrobinio jautrumo tyrimais. Jeigu tai nejmanoma,
gydymas turi biiti pagrjstas vietine (regiono, tikio) epidemiologine informacija apie tiksliniy bakterijy
jautruma.

Veterinarin] vaista naudojant ne pagal veterinarinio vaisto aprase pateiktus nurodymus, gali padidéti
linkomicinui ir spektinomicinui atspariy bakterijy paplitimas bei sumazéti gydymo kitais tos pacios ar
susijusiy klasiy antibiotikais veiksmingumas dél galimo kryzminio atsparumo.

Jei pageréjimas nepastebimas pragjus 5 dienoms, biitina tikslinti diagnoze.

10. ISLAUKA

Kiaulienai ir subproduktams — 0 pary.

Vistienai ir subproduktams — 5 paros.

Neregistruota naudoti pauksc¢iams, kuriy kiauSiniai skirti Zmoniy maistui, jskaitant pakaitines vistaites,
kuriy kiauS$iniai bus skirti Zmoniy maistui.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Laikyti sausoje vietoje.

Per 24 val. nesuvartota geriamajj vandenj su vaistu biitina pasalinti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant butelio ar
maiSo.
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Tinkamumo data sutampa su paskutine nurodyto ménesio diena.
Tinkamumo laikas, istirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

12.  SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
B. hyodysenteriae atsparumas linkomicinui yra plaéiai paplites ir gali lemti klinikinio gydymo
nesékmg.

Teisinga klinikiné praktika gydyma pagristi i§ gyviiny iSskirty bakterijy jautrumo tyrimais. Jeigu tai
nejmanoma, gydymas turi bliti pagrjstas vietine (regiono, tikio) epidemiologine informacija apie
tiksliniy bakterijy jautruma.

Veterinarinj vaistg naudojant ne pagal VV A nurodymus, gali padidéti atspariy bakterijy atsiradimo ir
iSplitimo rizika bei sumazéti gydymo makrolidais veiksmingumas dél galimo kryzminio atsparumo.
Daugeliui E. coli padermiy nustatytos didelés linkomicino ir spektinomicino derinio MSK (maziausios
slopinancios koncentracijos) ir jos gali biiti kliniskai atsparios, nors ribiné koncentracija néra
nustatyta.

D¢l techniniy kliti¢iy L. Intracellularis jautruma sunku istirti in vitro ir triiksta duomeny apie Sios
rusies atsparuma linkomicino ir spektinomicino deriniui.

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Per 0s naudojami vaistai, kuriy sudétyje yra linkomicino, yra skirti tik kiauléms ir viStoms.
Kitiems gyviinams negalima leisti prieiti prie vandens, kuriame yra vaisto. Kity ri$iy gyviinams
linkomicinas gali sukelti sunkius virSkinamojo trakto sutrikimus.

Biitina vengti pakartotinio ir ilgalaikio naudojimo, gerinant ikio valdyma ir dezinfekcijos taikyma.

Jei pageréjimas nepastebimas pra¢jus 5 dienoms, biitina tikslinti diagnozg.

Sergantiems gyviinams biidingas sumazéjes apetitas ir vandens suvartojimas, todél sunkiai
sergantiems gyvinams gali prireikti parenterinio gydymo.

Sie milteliai yra skirti naudoti tik su geriamuoju vandeniu ir prie$ naudojant juos reikia istirpinti.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas linkomicinui, spektinomicinui ar sojos miltams, turi

vengti saly¢io su $iuo veterinariniu vaistu. Naudojant biitina stengtis nesukelti ir nejkvépti dulkiy.
Vengti salyc¢io su oda ir akimis.

Dirbant su vaistu ir imai§ymo metu, reikia naudoti asmeninés apsaugos jranga, kurig sudaro
aprobuotos, nuo dulkiy apsaugancios kaukés (pvz., vienkartinis pus¢ veido dengiantis respiratorius,
atitinkantis Europos standarto EN 149 reikalavimus, arba daugkartinis respiratorius, atitinkantis
Europos standarto EN 140 reikalavimus, su EN 143 filtru), pirstinés ir apsauginiai akiniai.

Baigus darbag, reikia nedelsiant plauti rankas ir vaistu uzterStas odos vietas su vandeniu ir muilu.

Vaikingumas ir laktacija

Kiaulés

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Laboratoriniais tyrimais su Sunimis ir Ziurkémis nenustatytas reprodukcinis, fetotoksinis ar
teratogeninis linkomicino ar spektinomicino poveikis.

Linkomicinas iSsiskiria su pienu.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

KiausSiniy déjimas
Vistos
Negalima naudoti dedantiems kiauSinius pauks$c¢iams.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Reikia apskritai vengti maiSyti su Kitais vaistais.
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Linkozamidy ir makrolidy derinys veikia antagonistiskai dél konkurencinio jungimosi prie jy tiksliniy
viety. Derinys su anestetikais gali sukelti galima nervy-raumeny blokada.

Nenaudoti su kaolinu ar pektinu, nes jie mazina linkomicino absorbcija. Jei biitina naudoti kartu, tarp
naudojimy reikia daryti dviejy valandy pertrauka.

Perdozavimas

Perdozavus kiauléms gali pasikeisti iSmaty konsistencija (minkstos iSmatos ir (ar) viduriavimas).
Pauks¢iams, gydytiems kelis kartus didesne nei rekomenduojama doze, padidéjo akloji Zarna ir rastas
pakites aklosios zarnos turinys.

Atsitiktinai perdozavus, gydyma reikia nutraukti ir vél pradéti gydyti rekomenduojamomis dozémis.

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

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

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

UZpildo Salis

15. KITA INFORMACIJA

Farmakodinaminés savybés

Linkomicinas

Linkomicinas yra linkozamidy klasés antibiotikas, gaunamas i§ Streptomyces lincolnensis, kuris
slopina baltymy sintezg. Linkomicinas jungiasi prie bakterijos ribosomos 50S subvieneto arti
peptidiltransferazés centro ir, slopindamas 50S subvieneto formavimasi bei stimuliuodamas
ribosominés peptidil-tRNR atsiskyrimg, sutrikdo peptidinés grandinés ilgéjimo procesa.

Linkomicinas veikia gramteigiamas bakterijas, kai kurias anaerobines gramneigiamas bakterijas (pvz.,
Brachyspira hyodysenteriae) ir mikoplazmas. Jis silpnai arba visai neveikia gramneigiamy bakterijy,
tokiy kaip Escherichia coli.

Nors linkozamidai paprastai laikomi bakteriostatiniais antibiotikais, veikimas priklauso nuo organizmo
jautrumo ir antibiotiko koncentracijos. Linkomicinas gali biiti arba baktericidinis, arba bateriostatinis.
Atsparumg linkomicinui daznai suteikia plazmidémis perduodami veiksniai (erm genai), koduojantys
metilazes, kurios pakei¢ia jungimosi prie ribosomos vieta, ir daznai lemiantys kryzminj atsparuma
kitiems makrolidy, linkozamidy ir streptogramino B (MLSB) grupés antimikrobiniams vaistams. Vis
délto labiausiai paplitgs B. hyodysenteriae ir mikoplazmy atsparumo mechanizmas yra prisijungimo
vietos pasikeitimas mutacijy keliu (chromosominis atsparumas). Taip pat apradytas atsparumas
linkomicinui, susijes su efliukso pompomis ar inaktyvinanciais fermentais. Daznai tarp linkomicino ir
klindamicino yra visiSkas kryZzminis atsparumas.

B. hyodysenteriae atsparumas linkomicinui gali lengvai iSsivystyti, daugumai tirty izoliaty nustatytas
sumazéjes jautrumas in vitro.

Spektinomicinas

Spektinomicinas yra aminociklitoliy $eimos antibiotikas, gaunamas i§ Streptomyces spectabilis. Jis
bakteriostatiSkai veikia mikoplazmas ir kai kurias gramneigiamas bakterijas, tokias kaip E. coli.
Mechanizmas, pagal kurj per os suduotas spektinomicinas patogenus veikia sisteminiame lygmenyje,
nepaisant menkos absorbcijos, néra iki galo iSaiskintas ir i$ dalies galéty priklausyti nuo netiesioginio
poveikio Zarnyno mikroflorai ar metabolito (-y) poveikio.
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Daugeliui Zarnyno bakterijy (pvz., E. coli) auk$tas atsparumas spektinomicinui i$sivysto dél pavieniy
chromosominiy mutacijy. Su plazmidémis susijes atsparumas pasitaiko re¢iau. Chromosominj
atsparumg turincios padermés nerodo kryzminio atsparumo su aminoglikozidais.

MSK pasiskirstymas E. Coli ir Salmonella spp. atrodo bimodalinis su didelémis MSK daugeliui
padermiy; tai i§ dalies galéty rodyti nattiraly (jgimtg) atsparuma.

Tyrimai in vitro, taip pat ir klinikiniy veiksmingumo tyrimy duomenys rodo, kad linkomicino ir
spektinomicino derinys veikia Lawsonia intracellularis.

Dél techniniy kliGéiy Lawsonia intracellularis jautrumg yra sudétinga istirti in vitro ir traksta
duomeny apie Sios riiSies atsparuma.

Farmakokinetinés savybés

Linkomicinas

Kiauléms per os suduotas linkomicinas greitai absorbuojamas. Kiauléms sudavus vienkarting
vidutinidkai 22, 55 ir 100 mg/kg kiino svorio linkomicino hidrochlorido dozg, kraujo serume susidaré
nuo dozés priklausomi linkomicino kiekiai, aptinkami 24—36 val. po sudavimo. DidZiausia
koncentracija serume nustatyta praéjus 4 val. po sudavimo. Panasiis rezultatai gauti kiauléms sudavus
vienkartines 4,4 ir 11 mg/kg kiino svorio dozes. Linkomicino buvo aptinkama 12-16 val., o didZiausia
koncentracija nustatyta po 4 val. Biologiniam prieinamumui nustatyti kiauléms suduota vienkartiné
10 mg/kg kiino svorio dozé. Nustatyta linkomicino absorbcija buvo 53 % + 19 %.

Kiauléms pakartotinai naudojus 22 mg/kg ktino svorio per dieng linkomicino dozes 3 dienas,
linkomicino kaupimasis nenustatytas Siai riSiai ir antibiotikas neaptiktas kraujo serume, praéjus

24 val. po naudojimo.

Linkomicino farmakokinetiniai tyrimai su kiaulémis rodo, kad linkomicinas yra biologiskai
prieinamas, $virksStus j vena, i raumenis ar sudavus per 0s. Vidutinis pusinés eliminacijos i§ kaiuliy
organizmo laikas visiems naudojimo btuidams yra 2,82 val.

Vistoms naudojus ,,Veterinarinio vaisto pavadinimas (uzpildo Salis)*“ su geriamuoju vandeniu

50 mg/kg kiino svorio tikslinémis pilno aktyvumo dozémis (esant 1:2 linkomicino ir spektinomicino
santykiui) septynias dienas is eilés, Cnax PO pirmo vandens su vaistu padavimo buvo 0,0631 pg/ml.
Cmax susidaré praéjus 4 val. po vandens su vaistu padavimo.

Spektinomicinas

Tyrimais su jvairiy rii§iy gyvinais nustatyta, kad naudojus per o0s, spektinomicino absorbcija i3
zarnyno yra menka (maziau kaip 4-7 %). Spektinomicinui nelabai biidingas jungimasis su baltymais ir
jis menkai tirpsta riebaluose.

Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.
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