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Veterinariniy vaisty pavadinimy, vaisto formy, stiprumy,

gyvuny ruasiy, naudojimo bidy ir registruotojy valstybése
narése sgrasas
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ES/EEA Registruotojas Pavadinimas INN Stiprumas Vaisto forma Gyviiny riasis | Naudojimo

valstybé budas

naré

Belgija Zoetis Belgium SA Lincocin 40% Linkomicinas 400 mg/g Milteliai Kiaulés, Per burng (su
Rue Laid Burniat 1 (linkomicino geriamajam naminiai geriamuoju
1348 Louvain-la- hidrochloridas) tirpalui pauksciai vandeniu)
Neuve (broileriai)
Belgija

Danija Zoetis Finland Oy Lincocin Vet Linkomicino 400 mg/g Milteliai Kiaulés Per burng
Tietokuja 4 hidrochloridas geriamajam
00330 Helsinki tirpalui
Suomija

Prancizija Zoetis France LINCOCINE POUDRE Linkomicino 400 mg/g Milteliai Kiaulés, vistos | Per burng
10 rue Raymond SOLUBLE hidrochloridas geriamajam
David tirpalui
92240 Malakoff
Prancizija

Vokietija Zoetis Deutschland | Albiotic Pulver 400 mg/g | Linkomicino 470,6 mg lincomycin Milteliai naudoti | Kiaulés Per burng
GmbH zum Eingeben Uber das hidrochloridas HCI/g (corresponding Su geriamuoju
Schellingstr. 1 Trinkwasser fur to 400 mg vandeniu
D-10785 Berlin Schweine lincomycin/g)
Vokietija

Vengrija Zoetis Hungary Kft. | Lincocin 400 mg/g por Linkomicino 400 mg/g Milteliai Kiaulés, vistos | Naudoti su
Budapest, Alkotas belséleges oldathoz hidrochloridas geriamajam geriamuoju
u. 53., 1123 A.U.V. tirpalui vandeniu
Vengrija

Airija Zoetis Belgium S.A | Lincocin Soluble Powder | Linkomicino 400 mg/g Milteliai Kiaulés Per burng su
2" Floor, Building hidrochloridas geriamajam geriamuoju
10 tirpalui vandeniu
Cherrywood
Business Park
Loughlinstown
Co. Dublin
Airija

Lenkija Zoetis Polska Sp. z | Lincocin 40% 400 mg/g | Linkomicinas 400 mg/g Milteliai Kiaulés, vistos | Naudoti su
0.0. proszek do sporzadzania | (linkomicino geriamajam geriamuoju
Postepu 17B roztworu doustnego dla | hidrochloridas) tirpalui vandeniu

02-676 Warsaw
Lenkija

swin i kur
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ES/EEA Registruotojas Pavadinimas INN Stiprumas Vaisto forma Gyviiny riasis | Naudojimo

valstybé budas

naré

Jungtiné Zoetis UK Limited Lincocin Soluble Powder | Linkomicinas 400 mg/g Milteliai Kiaulés Naudoti su

Karalysté 5th Floor, 6 St. 400 mg/g Powder for geriamajam geriamuoju
Andrew Street Oral Solution tirpalui vandeniu

London EC4A 3AE
Jungtine Karalysté
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Il priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti veterinarinio vaisto
aprasa, zenklinimga ir informacinj lapelj
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Lincocin ir susijusiy pavadinimy (zr. | priedq) veterinarinio
vaisto mokslinio vertinimo bendroji santrauka

1. Izanga

Lincocin yra geriamajam tirpalui ruosti skirti milteliai; Sio vaisto sudétyje yra 400 mg/g
linkomicino. Veiklioji medziaga linkomicinas yra linkozamidy grupés antibiotikas, gaminamas
bakterijy Streptomyces lincolnensis. Jis veikia bakteriostatiskai ir visy pirma gramteigiamas (tiek
aerobines, tiek anaerobines) bakterijas, gramneigiamas anaerobines bakterijas ir mikoplazmas.

2016 m. liepos 5 d. Europos Komisija Europos vaisty agentiirai nusiunté pranesimg apie kreipimosi
procedirg pagal Direktyvos 2001/82/EB 34 straipsnj dél Lincocin ir susijusiy pavadinimy,
veterinarinio vaisto. Europos Komisija perdavé svarstyti Sj klausima, nes skiriasi valstybése narése
(ES ir EEE) priimti nacionaliniai sprendimai, ir delto skiriasi informacija apie Lincocin ir susijusiy
pavadinimy (toliau — Lincocin) vaistus.

Pagrindinés sritys, kuriose pateikiama priestaringa informacija apie Siuos vaistus:
e paskirties gyviiny rasys;

e indikacijos;

e dozavimas;

e iSlaukos trukme.

2. Turimy duomeny aptarimas

Kiaulés

Visus vaistus, dél kuriy pradéta Si kreipimosi procedira, jau leista naudoti kiauléms, kaip vienai i$
paskirties gyvany rasiy. Dél jy indikacijos kiauliy dizenterijos, kurig sukelia Brachyspira
hyodysenteriae ir (arba) kitos linkomicinui jautrios bakterijos, gydymui ir metafilaktikai
registruotojas pateiké maziausios inhibitorinés koncentracijos (MIK) duomenis, gautus i$ keliy,
tyrimy (jskaitant neseniai 2016 m. atliktus patentinius tyrimus), klinikiniy tyrimy ir mokslinés
literatUros studijy. Nors ir néra standartizuotos metodikos antibiotiky poveikio B. hyodysenteriae
MIK nustatyti, i$ jautrumo in vitro duomeny aisku, kad dauguma izoliaty nepriklauso realiajai
laukinio tipo populiacijai. IS pateikty klinikiniy duomeny matyti, kad Lincocin veiksmingai gydo
kiauliy dizenterijg, kurig sukelia B. hyodysenteriae, taciau tie tyrimai atlikti 1977—1993 m.
laikotarpiu ir daugumoje pateikty klinikiniy tyrimy nebuvo nustatytos izoliaty MIK. Kadangi

B. hyodysenteriae atsparumas in vitro yra didelis, esama dideliy neaiskumy dél klinikinio Lincocin
veiksmingumo. Be to, per neseniai atliktg kreipimosi procediirg pagal Direktyvos 2001/82/EB

35 straipsnj dél visy kiauléms arba vistoms per os naudojamy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje
yra linkomicino ir spektinomicino derinio (EMEA/V/A/110)!, CVMP padaré iSvada, kad jy indikacijos
kiauliy dizenterijai, kurig sukelia B. hyodysenteriae, gydyti nepakankamai pagristos ir reikéty jas
iSbraukti i$ Siy vaisty informaciniy dokumenty. Kadangi minétos kreipimosi procediros
(EMEA/V/A/110) iSvadas galima taikyti ir Siai procedirai, CVMP padaré iSvada, kad Sig indikacijg
reikéty iSbraukti ir i$ Lincocin vaisto informaciniy dokumentuy.

1 CVMP opinion for a referral procedure (EMEA/V/A/110) under Article 35 of Directive 2001/82/EC for veterinary
medicinal products containing a combination of lincomycin and spectinomycin to be administered orally to pigs and/or
poultry — link

5/29


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/referrals/Veterinary_medicinal_products_containing_a_combination_of_lincomycin_and_spectinomycin_to_be_administered_orally_to_pigs_and,_or_poultry/vet_referral_000114.jsp&mid=WC0b01ac05805c5170

Pagrisdamas Sio veterinarinio vaisto indikacijg enzootinés pneumonijos, kurig sukelia Mycoplasma
hyopneumonia, gydymui ir metafilaktikai, registruotojas pateike in vitro jautrumo jam duomenis,
iskaitant neseniai atliktg patentinj tyrima ir klinikinius, be kita ko, lauko tyrimy duomenis.

Pazymeétina, kad néra standartizuoty procediry, pagal kurias turéty bdti atliekami antimikrobiniy
medziagy poveikio mikoplazmoms MIK tyrimai, ir néra nustatyty klinikiniy trikio tasky, todél
jvairiy tyrimy rezultatus sunku palyginti. Nepaisant to, remiantis pateiktais duomenimis apie MIK,
iskaitant registruotojo 2016 m. atliktg tyrimg, galima daryti iSvadq, kad M. hyopneumoniae
jautrumo linkomicinui pobudis per pastaruosius 20—25 metus reikSmingai nepakito.

Teikiant klinikinius duomenis, keli i$ registruotojo pateikty tyrimy buvo atlikti naudojant
linkomicing pasaro sudétyje. Linkomicino tirpiy milteliy ir vaistinio premikso biologinis
ekvivalentiskumas tirtas atliekant du tyrimus, taciau jo oficialiai jrodyti nepavyko. Vis délto,
kadangi naudojant tirpius miltelius buvo nustatyti geresni farmakokinetiniai parametrai ir apskritai
pripazinta, kad tirpiy milteliy pavidalo veikliosios medziagos biologinis jsisavinamumas paprastai
yra didesnis negu vaistiniy premiksy, CVMP sutiko, kad vaistinio premikso klinikinio tyrimo
rezultatus galima ekstrapoliuoti tirpiems milteliams. Manyta, kad kai kuriais tyrimais, kuriuos
atliekant linkomicinas buvo naudojamas jmaiSytas | pasarus, jrodytas gydomasis ir (arba)
metafilaktinis linkomicino poveikis enzootinei pneumonijai. Siems tyrimams naudotos dozés atitiko
sitlomg doze — 10 mg/kg kiino masés. Registruotojas taip pat pateiké papildomy duomeny, gauty
atliekant vieng tyrima, per kurj tirtas linkomicino tirpiy milteliy pavidalu veiksmingumas, jmaisant
jo | geriamajj vandenj kiaulems tkyje, kuriame bidta problemy dél enzootinés pneumonijos.
Apskritai CVMP, atsizvelgdamas | Sios procediiros mastg, iSreiSké nuomone, kad indikacija
~Enzootinés pneumonijos, kurig sukelia Mycoplasma hyopneumoniae, gydymui ir metafilaktikai* yra
pakankamai pagrista.

Be to, CVMP nuomone, | veterinarinio vaisto apraso 4.4 skyriy ,Specialieji jspéjimai, naudojant
atskiry rasiy paskirties gyviinams" reikia jtraukti tokj jspé&jima:

»Mycoplasma hyopneumoniae jautruma antimikrobinéms medziagoms sunku tirti in vitro dél
nenustatyti. Kai jmanoma, gydyma reikéty pagristi vietos (regiono, tkio lygmens) epidemiologine
informacija apie enzootinés pneumonijos ar nekrotinio enterito atsaka | gydyma linkomicinu."

Linkomicino dozavimo rezimas pagal Sig indikacijq liko nepakeistas, 10 mg/kg kiino masés per parg
21 parg iS$ eilés, taciau veterinarinio vaisto apraso 4.9 skyriuje ,Dozés ir naudojimo bidas" vis vien
padaryta pakeitimy, daugiausia siekiant didesnio aiSkumo.

Dél iSlaukos laikotarpio registruotojas pateiké patikimg Sio veterinarinio vaisto liekany mazéjimo
kiaulése tyrima. I §j tyrima jtraukty gyviny skaicius (18 kastruoty patiny ir 18 pateliy) ir svoris
(nuo 36,5 iki 71 kg) buvo tinkami. Naudota dozé (linkomicino apie 10 mg/kg klino maseés per parg
déta | geriamajj vandenj) buvo laikoma atitinkancia didziausig linkomicino kiekj, rekomenduojama
skirti naudojant $§j vaistg. Skerdimo laikas (0 valandy po 3 vaisto vartojimo pary ir 0, 6, 12 ir 24
valandos po 21 vaisto vartojimo paros) buvo tinkamai parinktas, kad atitikty sidloma nulio pary
iSlaukos trukme. Dujy chromatografijos ir masés spektrometrijos (GC/MS) analizés metodo
apibadinimas ir patvirtinimas buvo laikomas tinkamu.

Remiantis Sio tyrimo rezultatais ir CVMP atliktais skaiCiavimais, padaryta iSvada, kad nulio pary
iSlauka, taikoma kiaulienai ir jos subproduktams, gali bGti nesaugi vartotojams, nes pirmas
terminas, po kurio liekany kiekiai visuose éminiuose nebesieké atitinkamy didziausiy leidziamuyjy
liekany koncentracijy (DLLK), buvo 12 valandy. Todél rekomenduota taikyti 1 paros iSlaukq
kiaulienai ir jos subproduktams, nes taip uztikrinamas pakankamas saugos rezervas.
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Vistos
Vistos yra leidziama Sio veterinarinio vaisto paskirties gyviiny risis Belgijoje, Lenkijoje,
Prancuzijoje ir Vengrijoje.

Siekdamas pagristi siiloma suderintg jo indikacijg nekrotinio enterito, kurj sukelia Clostridium
perfringens, gydymui ir metafilaktikai, registruotojas pateiké jautrumo in vitro duomenis, jskaitant
neseniai 2016 m. atliktg patentinj tyrima, klinikinius tyrimus ir duomenis iS mokslinés literatdros
Saltiniu.

IS literatlros Saltiniy ir paties registruotojo atlikto tyrimo gauti in vitro duomenys parodé, kad
linkomicino MIK skirstinys yra platus ir nevienmodis. Pavyzdziui, tyrimo, kurj registruotojas

2016 m. atliko naudodamas 92 Europoje iSskirtus izoliatus, rezultatuose gautas MIK intervalas nuo
0,5 pg/ml iki daugiau kaip 256 pg/ml ir trimodis linkomicino poveikio C. perfringens MIK skirstinys
(smailés esant 1 pg/ml, 8 pg/ml ir >256 pg/ml), o dauguma izoliaty nepateko | realigjq laukinio
tipo populiacija. Tai panasu | daugumos ankstesniy tyrimy rezultatus. Padaryta iSvada, kad

C. perfringens jautrumo linkomicinui pobidis per pastaruosius 25 metus reikSmingai nepakito. Vis
délto negauta tvirty jrodymy, kad tos C. perfringens padermés, kurioms nustatytos didelés
linkomicino MIK, gali bati jam kliniSkai atsparios. IS tiesy bata jrodymu, nors ir gauty pagal
subklinikinés infekcijos modelj, kad didesnés negu realiojoje laukinio tipo populiacijoje MIK vertés
nebitinai siejamos su linkomicino klinikinio veiksmingumo stoka (Lanckriet et al., 2010)°. Gali bdti
taip, kad vietinés linkomicino koncentracijos zarnyne virSija ne laukinio tipo izoliaty MIK.

Atliktas doziy parinkimo tyrimas, per kurj tirtas jvairiy | geriamajj vandenj dedamy linkomicino
kiekiy poveikis broileriy nekrotiniam enteritui, imituojant natdralias salygas. Apskaiciuota, kad
16,9 mg/| koncentracija yra maziausia doze, kuri turéty didZiausig poveikj; apskaiciuota jq
atitinkanti dozé — 3,9 mg/kg kiino mases. Si 3,9 mg/kg kiino masés dozé buvo tiriama per dar du
tyrimus, panasiai suplanuotus imituojant natiralias sglygas. Abiem Siems tyrimams naudota 1 116
pauksciu, kurie suskirstyti | gydomasias ir neigiamas kontrolines grupes. Per abu tyrimus nustatyta
reikSmingy mirtingumo lygio skirtumy tarp pauksciy, gydyty linkomicinu (atitinkamai 0 proc. ir

0,7 proc.), ir neigiamy kontroliniy grupiy pauksciy (atitinkamai 14 proc. ir 7,5 proc.). Nors Sie
tyrimai buvo atlikti JAV praéjusio amziaus 9-ajame deSimtmetyje ir per abu tyrimus naudoty
nekrotinio enterito sukéléjy izoliaty MIK nezinomos, registruotojas nustaté C. perfringens izoliaty,
praéjusio amziaus 9-ajame deSimtmetyje JAV isskirty i$ visty, MIK. Palyginti su naujesniais (2011—
2016 m.) ES iSskirtais izoliatais, Siy MIK skirstiniai yra panasis, trimodziai, ir skirtumas tarp jy
smailiy yra ne daugiau kaip viena dvigubai praskiesto tirpalo koncentracija. Manoma, kad Siais
duomenimis iS esmés pagristas minéty praéjusio amziaus 9-ajame deSimtmetyje JAV atlikty tyrimy
rezultaty tinkamumas ekstrapoliuoti dabartinémis ES aplinkybémis.

Apibendrinant, atsizvelgdamas | tai, kad C. perfringens jautrumo linkomicinui pobidis per
pastaruosius 25 metus reikSmingai nepakito ir néra aiskios koreliacijos tarp MIK ir klinikinio
veiksmingumo, ir | Sios procediros aplinkybes, CVMP nutaré, kad si indikacija yra tinkamai
pagrista, todél vistos gali likti viena i$ Sio veterinarinio vaisto paskirties gyviny rasiy.

Esama leidziama ir suderintai sitiloma viStoms dozé buvo 3—6 mg/kg kiino masés linkomicino per
parg 7 paras i$ eilés. Atrodé, kad ji atitinka jvertinta dozavima pagal pateiktus tyrimus, taciau
manyta, kad dvejopas doziy intervalas be aiskiy nurodymy galutiniam naudotojui, kada skirti
didesnes, o kada — mazesnes Sio intervalo dozes, yra dviprasmiskas. Manyta, kad bty geriau
nustatyti vieno (optimalaus) dydzio doze; remiantis turimais duomenimis ir atsizvelgiant | tai, kad
gydomi gyvinai su geriamuoju vandeniu suvartoja nevienodas vaisto dozes, pasiulyta linkomicino
dozés norma — 5 mg/kg kiino masés vartoti 7 paras. Ji yra didesné negu maziausios veiksmingos
dozés norma (3,9 mg/kg), nustatyta per doziy jvertinimo tyrima, ir yra intervale, kuris tirtas

2 Lanckriet et al. (2010). The effect of commonly used anticoccidials and antibiotics in a subclinical necrotic enteritis
model. Leidinys Avian Pathology, 39, 63.
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atliekant dozés patvirtinimo ir paskirties gyviny saugos tyrimus. CVMP pripazino, kad nustatyti
vieng doze yra sunku, ir sutiko, kad sidloma linkomicino dozés norma, 5 mg/kg kiino masés vartoti
7 paras, yra priimtina, nepaisant to, kad ji pasirinkta gana atsitiktinai. Atrodyty, kad maziausia
veiksminga dozé yra apie 4 mg/kg kiino maseés ir pasirinkus Sig doze gydomojo poveikio indeksas
blty didziausias; taciau turint omenyje, kad suvartojami veikliosios medziagos kiekiai gali bati
skirtingi, nes ji dozuojama dedant | geriamajj vandenj, ir atsizvelgiant | geras linkomicino saugumo
charakteristikas, manyta, kad galima pagrjstai nustatyti doze, kuri bity didesné negu maziausia
veiksminga dozé.

Be to, daugiausia siekiant didesnio aiSkumo, gerokai pakeistas veterinarinio vaisto apraso 4.9
skyriaus ,Dozés ir naudojimo bidas" tekstas.

Dél iSlaukos nustatymo néra atlikty Lincocin liekany mazéjimo vistose tyrimy taikant Siuolaikinj
(HPLC) tyrimo metoda. Turimais anksciau mikrobiologiniais metodais atlikty tyrimy duomenimis,
nulio pary iSlauka gali bti tinkama, taciau Sie tyrimai nelaikomi atliktais pagal dabartinius
standartus.

Pateiktas naujas liekany mazéjimo tyrimas, atliktas naudojant tirpius miltelius, kuriy sudétyje buvo
linkomicino ir spektinomicino derinio, o skirta linkomicino dozé buvo apie 3-5 kartus didesné negu
rekomenduojama Lincocin dozé. Liekany kiekiai audiniuose matuoti naudojant 4 pauksciy
jungtinius éminius praéjus 0, 2 ir 7 dienoms nuo gydymo pabaigos. Po 2 dieny nuo gydymo
pabaigos vaisto liekany kiekiai kepenyse, inkstuose ir raumenyse visais atvejais nesiekeé DLLK.
Liekany kiekiai viename i$ trijy jungtiniy raumeny éminiy Siek tiek virsijo DLLK (57 pg/kg, palyginti
su 50 pg/kg). Remiantis nustatytu liekany mazéjimo modeliu, jrodyta, kad 5 pary islauka yra
tinkama naudojant §j veterinariniy vaisty derinj.

CVMP nurodé, jog bty geriau, kad liekany mazéjimo tyrimas bty atliktas naudojant patj Lincocin
(arba biologiskai ekvivalentiSkg preparatq). Vis délto atsizvelgiant j tai, kad per pateikta tyrima
naudota linkomicino dozeé buvo kelis kartus didesné negu rekomenduojama Lincocin doze, o
gydymo trukmeé buvo panasi, pateikto tyrimo rezultatas laikytas gana konservatyviu, nors | galimas
linkomicino ir spektinomicino farmakokinetines sgveikas nebuvo atsizvelgta. Dél Sios priezasties
tyrimas gali bati priimtinas nustatant iSlaukos trukme vistienai ir jos subproduktams po visty
gydymo Lincocin.

Manyta, kad pagal rekomenduojamag linkomicino dozavimo rezimg — 5 mg/kg kiino masés per parg
7 paras — sitiloma 5 pary isSlauka galima laikyti saugia. Be to, ankstesniais Lincocin naudojimo
visStoms tyrimais, kuriuos atliekant liekany kiekiai matuoti pagal mikrobiologinj metodg, papildomai
uztikrinta, kad 5 pary trukmeés iSlauka yra saugi vartotojams.

Dél visty dedekliy néra duomenu, kuriais remiantis baty galima nustatyti kiausiniams tinkama,
iSlaukq, todél nereikéty leisti naudoti Sio preparato dedekléms, dedancioms Zmoniy maistui skirtus
kiauSinius.

3. Naudos ir rizikos vertinimas

Izanga

Sis naudos ir rizikos vertinimas atliekamas pagal Direktyvos 2001/82/EB 34 straipsnj, kurj taikant
per Sig procediirg siekiama ES lygmeniu suderinti Lincocin ir susijusiy pavadinimy vaisty,
registravimo salygas. Po Sios kreipimosi procediros informacija apie vaistg bus visiSkai suderinta.
Siuo vertinimu siekiama i$spresti suderinimo klausimus, dél kuriy gali pakisti preparato naudos ir
rizikos balansas.

Lincocin yra geriamajam tirpalui ruosti skirti milteliai; Sio preparato sudétyje yra 400 mg/g
linkomicino. Veiklioji medziaga linkomicinas yra linkozamidy grupés antibiotikas, gaminamas
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bakterijy Streptomyces lincolnensis. Jis veikia bakteriostatiskai ir visy pirma gramteigiamas (tiek
aerobines, tiek anaerobines) bakterijas, gramneigiamas anaerobines bakterijas ir mikoplazmas.

Naudos vertinimas

Remiantis pateiktais duomenimis, galima pagristi Sias Lincocin ir susijusiy pavadinimy, veterinarinio
vaisto indikacijas:

kiauléms:

enzootinés pneumonijos, kurig sukelia Mycoplasma hyopneumoniae, gydymas ir metafilaktika.
vistoms:

nekrotinio enterito, kurj sukelia Clostridium perfringens, gydymas ir metafilaktika.

Kiaulés

Pagrisdamas Sio veterinarinio vaisto indikacijg enzootinés pneumonijos, kurig sukelia Mycoplasma
hyopneumonia, gydymui ir metafilaktikai registruotojas pateiké in vitro jautrumo jam duomenis,
iskaitant neseniai atliktg patentinj tyrimg ir klinikinius, be kita ko, lauko tyrimy duomenis.

Nors ir néra standartizuoty procediry, pagal kurias turéty bati atliekami antimikrobiniy medziagy,
poveikio mikoplazmoms MIK tyrimai, ir néra nustatyty klinikiniy trikio tasky, remiantis pateiktais
MIK duomenimis galima daryti iSvada, kad M. hyopneumoniae jautrumo linkomicinui pobdis per
pastaruosius 20—25 metus reikSmingai nepakito.

sukelia M. hyopneumoniae, gydymui ir metafilaktikai, skiriant linkomicing 10 mg/kg kiino masés
dozémis 21 para isS eilés.

Manoma, kad Lincocin naudojimo gydant kiauliy dizenterijq, kurig sukelia B. hyodysenteriae,
naudos ir rizikos balansas yra neigiamas dél jgyto atsparumo Siam vaistui vystymosi ir dél dideliy,
neaiskumuy, susijusiy su jo poveikiu vertinant veiksminguma_ in vivo. Sio vaisto indikacijos

B. hyodysenteriae sukeliamos kiauliy dizenterijos gydymui nebebuvo galima palikti, todél ji
iSbraukta.

Vistos
Siekdamas pagristi sitilomg suderintg Sio veterinarinio vaisto indikacijg nekrotinio enterito, kurj
sukelia Clostridium perfringens, gydymui ir metafilaktikai, registruotojas pateiké Siy bakterijy

jautrumo in vitro Siam vaistui duomenis, jskaitant neseniai 2016 m. atliktg patentinj tyrima,
klinikinius tyrimus ir duomenis iS mokslinés literatdros Saltiniy.

IS literatdros Saltiniy ir paties registruotojo atlikto tyrimo gauti in vitro duomenys parodé, kad
linkomicino MIK skirstinys turi placius intervalus ir yra nevienmodis. Padaryta iSvada, kad

C. perfringens jautrumo linkomicinui pobldis per pastaruosius 25 metus reikSmingai nepakito. Vis
délto nera tvirty jrodymuy, kad tos C. perfringens padermeés, kurioms nustatytos didelés linkomicino
MIK, gali bati jam kliniskai atsparios.

C. perfringens, gydymui ir metafilaktikai, kai linkomicino dozés norma yra 5 mg/kg kiino maseés 7
paras is$ eilés.

Rizikos vertinimas

Kadangi CVMP rekomenduoti dozavimo rezimai nedidinti ir nenustatyta papildomy indikaciju, be tu,
kurios patvirtintos daugelyje veterinarinio vaisto aprasy, vertinant paskirties gyviny saugq ir
naudotojy saugq naujy problemy nekilo. Manyta, kad suderinty jspéjimy ir atsargumo priemoniy,
sitilomy Sio vaisto informaciniuose dokumentuose, pakanka preparato naudotojy saugai uztikrinti.
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Atsizvelgiant | pateikto liekany mazéjimo tyrimo rezultatus ir CVMP atliktus skaiciavimus,
rekomenduota iSlaukos trukmé yra 1 para.

Remiantis pateiktais dokumentais, vistienai ir jos subproduktams pasillyta taikyti 5 pary iSlauka
laikoma saugia vartotojams. Kadangi néra duomeny, kuriais remiantis buty galima nustatyti
iSlaukos trukme vistoms dedekléms, nereikéty leisti naudoti Sio preparato dedekléms, dedancdioms
Zmoniy maistui skirtus kiausinius.

Per Sig kreipimosi procedirg nebuvo vertinama galima rizika aplinkai, taciau kadangi sitlomi
dozavimo rezimai nedidinti ir daugiau indikaciju nenustatyta, veikliosios medziagos poveikis
aplinkai nedideés.

Su Lincocin ir susijusiy pavadinimy, veterinarinio vaisto naudojimu siejama rizika paprastai kyla dél
maistiniams gyviinams naudojamy antimikrobiniy medziagy, t. y. tiksliniy bakterijy atsparumo
antimikrobinéms medZiagoms vystymosi, atspariy bakterijy ar R faktoriy platinimo ir kt.

Nors $i rizika vertinama nevienareikSmiskai, poveikio Zzmoniy sveikatai dél bakterijy kryzminio
atsparumo klindaciminui ir kitoms makrolidy, linkozamidy, ir streptograminy grupés medziagoms
galimybe yra reali. Zmoniy ir gyviiny bakterijy atsparumo determinantai yra tie patys. Atsparumas
antimikrobinéms medZiagoms gali kelti tiesiogine grésme tada, kai paveikia tokius zoonoziy
sukéléjus kaip Campylobacter ir Enterococcus arba gali biti horizontaliai perduodamas zmoniy ligy
sukéléjams per mobilius genetinius elementus. Antimikrobinés medziagos makrolidai, linkozamidai
ir streptograminai yra jtrauktos | PSO (2017)° sarasa kaip itin svarbios tam tikry zoonoziy,
kuriomis uzsikrecCia Zzmonés (pvz., Campylobacter infekcijy), gydymui.

Rizikos valdymo arba mazinimo priemonés

Galima rizika dél atsparumo antimikrobinéms medziagoms vystymosi, galincio paveikti preparaty,
veiksmingumag ir apskritai gyviny bei Zzmoniy sveikatg, yra ribojama:

e apribojant vaisto indikacijas — paliekant tik tas, kurios tinkamai pagristos duomenimis apie jo
veiksmingumg;

e jtraukiant informacijg apie atsparumo antimikrobinei medZziagai bikle ir jsp&jimus dél
racionalaus jos naudojimo | veterinarinio vaisto apraso 4.4 skyriy ,Specialieji {sp&jimai,
naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams", 4.5 skyriy (i) ,Specialios atsargumo priemonés,
naudojant vaistg gyvinams" ir 5.1 skyriy ,Farmakodinaminés savybés";

e persvarstytame suderintame Lincocin veterinarinio vaisto aprase pateikiant saugy ir
veiksmingy Sio vaisto naudojima uztikrinancig informacija.

Naudos ir rizikos balanso vertinimas ir iSvados

Lincocin veiksmingumas kiauliy enzootinés pneumonijos, kurig sukelia M. hyopneumoniae, gydymui
ir metafilaktikai yra jrodytas.

Lincocin veiksmingumas visty nekrotinio enterito, kurj sukelia C. perfringens, gydymui ir
metafilaktikai taip pat jrodytas.

Nuspresta, kad naudotojams Sis vaistas kelia nedidele rizikg; siekiant uztikrinti naudotojy
sauguma, | preparato informacinius dokumentus jtraukta atitinkama informacija.

Siekiant uztikrinti vartotojy sauguma, nustatyti reikalavimus atitinkantys iSlaukos laikotarpiai.

% World Health Organization (2017). Critically important antimicrobials for human medicine — 5th rev. Geneva.
Licence: CC BY-NC-SA 3.0 IGO - link

10/29


http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/255027/1/9789241512220-eng.pdf?ua=1

Apsvarstes Sios kreipimosi procediiros argumentus ir registruotojo pateiktus duomenis, CVMP
padaré iSvada, kad Sio vaisto naudojimo kiauléms ir viStoms naudos ir rizikos balansas tebéra
teigiamas atlikus rekomenduojamus informacijos apie $j vaistg pakeitimus.

Pagrindas keisti veterinarinio vaisto aprasa, Zzenklinimg ir
informacinj lapelj
Kadangi:

e Si kreipimosi procedira susijusi su veterinarinio vaisto apraso, zenklinimo ir informacinio lapelio
suderinimu;

e CVMP persvarsté registruotojo sililoma veterinarinio vaisto aprasg, zenklinima ir informacinj
lapelj ir apsvarste visus apskritai pateiktus duomenis,

CVMP rekomendavo i$ dalies pakeisti Lincocin ir susijusiy pavadinimu, nurodyty I priede, kuriy
veterinarinio vaisto apraSas, Zenklinimas ir informacinis lapelis pateikti 11l priede, registracijos
pazyméjimus.
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111 priedas

Veterinarinio vaisto aprasas, zenklinimas ir informacinis
lapelis
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| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS
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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Lincocin, 400 mg/g milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veiklioji medZiaga:

linkomicinas (linkomicino hidrochloridas) 400 mg/g.
Pagalbinés medZiagos:

iSsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu.

Balti ar balkSvi milteliai.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Kiaulés ir vistos.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riisis

Kiauléms

Mycoplasma hyopneumoniae sukeltos enzootinés penumonijos gydymas ir metafilaktika.

Pries naudojant §j vaistg, grupéje turi biiti nustatyta liga.

Vistoms

Clostridium perfringens sukelto nekrozinio enterito gydymas ir metafilaktika.

Pries naudojant §j vaistg, grupéje turi biiti nustatyta liga.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i$ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti triuSiams, Ziurkénams, jury kiaulytéms, $insiloms, arkliams ar atrajotojams, taip pat
negalima leisti Siy rasiy gyviinams pasiekti vanden;j su linkomicinu, kadangi jis gali sukelti sunkius
virskinimo trakto sutrikimus.

Negalima naudoti esant Zinomam atsparumui linkozamidams.

Negalima naudoti esant kepeny funkcijos sutrikimui.

4.4, Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

I[$geriamo su vaistu sumaiSyto vandens kiekis gali mazéti priklausomai nuo ligos sunkumo. Jei kiaulés
geria nepakankamai vandens, jas reikia gydyti parenteriniu badu.

Mycoplasma hyopneumoniae jautrumg antimikrobinéms medziagoms sunku nustatyti in vitro dél
techniniy kliGiéiy. Be to, triksta klinikiniy ribiniy veréiy tiek M. hyopneumoniae, tiek C. perfringens.

14/29



Kai jmanoma, gydymas turi biiti pagrjstas vietine (regiono, iikio) epidemiologine informacija apie
atsaka j gydyma linkomicinu enzootinés pneumonijos / nekrozinio enterito atvejais.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Sio veterinarinio vaisto naudojimas, pageidautina, turi biiti pagrjstas tikslinio patogeno identifikavimu
ir bakterijy, i$skirty i§ gyviino, jautrumo tyrimais. Taip pat skaityti 4.4 p.

Naudojant vaista, reikia atsizvelgti j oficialig, nacionaling ir regioning antimikrobiniy medziagy
naudojimo politika.

Sj vaista naudojant ne pagal veterinarinio vaisto apraso nurodymus, gali padidéti linkomicinui
atspariy bakterijy paplitimas ir sumazéti gydymo kitais linkozamidais, makrolidais ir streptograminu
B veiksmingumas dél galimo kryZminio atsparumo.

Reikia vengti pakartotinio ar ilgalaikio naudojimo, gerinant aikio valdyma ir higienos praktika.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Siame vaiste yra linkomicino ir laktozés monohidrato, kurie kai kuriems Zmonéms gali sukelti

alergines reakcijas. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas linkomicinui ar bet kuriam kitam
linkozamidui arba laktozés monohidratui, turi vengti saly¢io su Siuo veterinariniu vaistu.

Reikia stengtis nesukelti ir nejkvépti dulkiy.

Vengti sgly¢io su oda ir akimis.

Naudojant ir maiSant vaista, turi biiti naudojamos asmeninés apsaugos priemonés: aprobuotos, NUO
dulkiy apsaugancios kaukeés (vienkartinis puse¢ veido dengiantis respiratorius, atitinkantis Europos
standartg EN149, arba daugkartinis respiratorius, atitinkantis Europos standartg EN140, su EN143
atitinkanciu filtru), pirStinés ir apsauginiai akiniai. Jei po salycio pasireiskia kvépavimo sutrikimo
simptomai, biitina kreiptis j gydytoja ir parodyti §j jspé&jima.

Atsitiktinai patekus ant odos, j akis ar ant gleiviniy, uZtersta vieta reikia gerai nuplauti dideliu kiekiu
vandens. Po saly¢io paraudus odai ar pasireiskus ilgalaikiam akiy dirginimui, biitina nedelsiant
kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Po naudojimo rankas ir uzterStas odos vietas reikia nedelsiant nuplauti vandeniu ir muilu.

Naudojant §j vaista, negalima valgyti, gerti ar riikyti.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Retais atvejais kiauléms pradéjus gerti vandenj su linkomicinu pirmasias 2 dienas gali pasireiksti
viduriavimas, suminkstéti iSmatos ir (arba) neZymiai patinti iSangé. Retais atvejais kai kurioms
kiauléms gali pasireikti odos paraudimas ir nestiprus suirzimas. Sie poZzymiai paprastai praeina
savaime per 5-8 dienas nenutraukus gydymo linkomicinu. Retais atvejais pasireiSkia alerginés ar
padidéjusio jautrumo reakcijos.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

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

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

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

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis teratogeninis poveikis nenustatytas, nors buvo pastebétas
toksiSkumas vaisiui. Veterinarinio vaisto saugumas paskirties rasiy gyvinams vaikingumo, laktacijos

ar kiauSiniy dé¢jimo metu nenustatytas. Naudoti galima tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus
nauda ir rizika.
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4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Galimas antagonizmas tarp linkomicino ir makrolidy, pvz., eritromicino bei kity baktericidiniy
antibiotiky, todél dél konkuravimo jungiantis prie bakterijos lastelés 50S ribosominio subvieneto jy
nerekomenduojama naudoti kartu.

Linkomicino biologinis prieinamumas gali sumazéti skrandyje esant antacidiniams vaistams,
aktyvintajai angliai, pektinui ar kaolinui.

Linkomicinas gali sustiprinti anestetiky ir miorelaksanty poveikj raumenims ir nervams.

4.9. Dozés ir naudojimo biuidas
Naudoti su geriamuoju vandeniu.

Dozavimo nurodymai ir rekomenduojamos dozés

Siekiant uztikrinti tiksly dozavima, kiino svoris turi biiti nustatomas kuo tiksliau, kad biity iSvengta
per mazy doziy skyrimo.

Vandens su vaistu suvartojimas priklauso nuo gyviiny fiziologinés ir klinikinés btiklés. Siekiant gauti
reikiamg doze, linkomicino koncentracija reikia atitinkamai koreguoti.

Vandens suvartojimas turi biiti daZnai stebimas.

Vanduo su vaistu visg gydymo laikotarpj turi biiti vienintelis gyviiny geriamojo vandens $altinis.
Pasibaigus gydymo laikotarpiui, vandens tiekimo sistema turi biiti tinkamai i§valyta siekiant iSvengti
subterapiniy veikliosios medziagos kiekiy suvartojimo.

Dozés

Kiauléms:
enzootiné pneumonija: 10 mg linkomicino 1 kg kiino svorio (atitinka 25 mg vaisto 1 kg kiino svorio),
21 dieng 1S eilés.

Vistoms:
nekrozinis enteritas: 5 mg linkomicino 1 kg kiino svorio (atitinka 12,5 mg vaisto 1 kg kiino svorio),
7 dienas iS eilés.

Naudotina koncentracija priklauso nuo tikslaus gyviiny kiino svorio bei iSgeriamo vandens kiekio ir
gali biiti apskaiciuota pagal Sig formule:

Doz¢ (mg vaisto 1 kg kiino vidutinis gydytiny gyviny
svorio per para) X kiino svoris (kg) = ___mgvaisto litrui
vidutinis per parg iSgeriamo vandens kiekis (litrais gyviinui) geriamojo vandens

Jei naudojama ne visa pakuoté, rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruotg svérimo jrangg. |
geriamajj vanden] reikia jmaiSyti tokj paros vaisto kiekj, kad visas vaistas biity iSgertas per 24 val.
Vanduo su vaistu turi biiti ruoSiamas naujai kas 24 valandas. Gyviinai neturi gauti jokio kito
geriamojo vandens.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei biitina
Didesné nei 10 mg/kg kiino svorio linkomicino dozé kiauléms gali sukelti viduriavimg ir iSmaty
suminkstéjima.

Atsitiktinai perdozavus, gydyma reikia nutraukti ir vél pradéti gydyti rekomenduojamomis dozémis.
Specifinio prieSnuodZzio néra, gydoma simptomiskai.

411. ISlauka

Kiauléms:
skerdienai ir subproduktams — 1 para.
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Vistoms:
skerdienai ir subproduktams — 5 paros.
Neregistruota naudoti dedantiems pauksc¢iams, kuriy kiauSiniai skirti zmoniy maistui.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio antibakterinés medziagos, linkozamidai.
ATCuvet kodas: QJO1FFO02.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Linkomicinas — linkozamidy grupés antibiotikas, gaunamas i$ Streptomyces lincolnensis, kuris stabdo
baltymy sinteze. Linkomicinas jungiasi prie bakterijos ribosomy 50S subviento $alia
peptidiltransferazés centro ir sutrikdo peptidinés grandinés ilgéjimo procesa, sukeldamas prieslaikinj
peptidil-tRNR atsiskyrima nuo ribosomos.

Linkomicinas veikia kai kurias grampozityvus bakterijas (Clostridium perfringens) ir mikoplazmas
(Mycoplasma hyopneumoniae).

Nors linkozamidai paprastai laikomi bakteriostatinémis medziagomis, jy poveikis priklauso nuo
mikroorganizmo jautrumo ir antibiotiko koncentracijos. Linkomicinas gali veikti baktericidiSkai arba
bakteriostatiskai.

Atsparumas linkomicinui dazniausiai siejamas su plazmidése esanciais veiksniais (erm genais),
koduojanciais metilazes, kurios pakeicia ribosomy prisijungimo vietg ir dél to daznai pasireiskia
kryZminis atsparumas kitiems makrolidy, linkozamidy ir streptograminy grupés antibiotikams. Taciau
dazniausias mikoplazmy atsparumo atsiradimo mechanizmas yra dél mutacijy pakitusi prisijungimo
vieta (chromosominis atsparumas). Aprasytas ir atsparumas linkomicinui dél efliukso siurblio arba
inaktyvinané¢iy fermenty. DaZnai pasitaiko pilnas kryZminis atsparumas tarp linkomicino ir
klindamicino.

5.2.  Farmakokinetinés savybés

Sugirdytas kiauléms linkomicinas greitai absorbuojamas. Kiauléms sugirdzius vieng 22, 55 ir

110 mg/kg kiino svorio linkomicino hidrochlorido dozg, nuo dozés priklausanti linkomicino
koncentracija serume nustatoma 24-36 val. po vaisto naudojimo. DidZiausia koncentracija susidaro
pragjus 4 val. po vaisto sudavimo. Panasts rezultatai gaunami vieng kartg sugirdzius 4,4 ir 11 mg/kg
kiino svorio dozes kiauléms: koncentracija nustatoma 12-16 val. po vaisto naudojimo, o didziausia
koncentracija susidaro praéjus 4 val. Norint nustatyti biologinj prieinamuma, kiauléms buvo naudota
viena 10 mg/kg kiino svorio dozé. Linkomicino absorbcija naudojus per burng buvo 53 + 19 %.

Tris dienas i8 eilés kiauléms girdant 22 mg/kg kiino svorio per dieng linkomicino doze, nustatyta, kad
linkomicinas nesikaupé, pra¢jus 24 val. po vaisto naudojimo serume antibiotiko nenustatyta.

Peréjes Zarnyno barjerg linkomicinas plaéiai pasiskirsto audiniuose, ypa¢ plauciuose ir sgnariy
ertmése. Pasiskirstymo taris yra mazdaug 1 litras. Linkomicino pusinés eliminacijos laikas yra
daugiau nei 3 val. VidutiniSkai 50 % linkomicino metabolizuojama kepenyse. Linkomicinas pereina
enterohepating apytaka, iSsiskiria nepakites arba jvairiy metabolity pavidalu su tulzimi ir $lapimu.
Didelés veiklios formos koncentracijos nustatomos zarnyne.

Vistoms linkomicino hidrochloridas buvo girdytas 7 dienas su geriamuoju vandeniu, kuriame
koncentracija buvo vidutiniskai 34 mg/l (5,1-6,6 mg/kg kiino svorio). Metabolitai sudaré¢ daugiau
negu 75 % bendro likucio kepenyse. Nemetabolizuotas linkomicinas pasizyméjo Siek tiek trumpesniu
puséjimo laiku (t%2 = 5,8 val.) nei bendras likutis. Linkomicinas ir vienas nezinomas metabolitas
sudaré > 50 % likucio raumenyse nulinés valandos riboje. Gydymo metu iSmatose buvo daugiausiai
nemetabolizuotas linkomicinas (60-85 %).
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6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medzZiagy sarasas

Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis,
laktozés monohidratas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 5 metai.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

Tinkamumo laikas, atskiedus arba istirpinus pagal nurodymus, — 24 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Balti didelio tankio polietileno (DTPE) buteliukai po 150 g arba buteliai po 1,5 kg milteliy naudoti su
geriamuoju vandeniu, uzdengti mazo tankio polietileno (MTPE) dangteliu su sandarumg zyminéiu
Ziedu.

Pakuoc¢iy dydZiai:

150 g buteliukas,

1,5 kg butelis.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

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

7. REGISTRUOTOJAS

Pildoma nacionaliniu lygiu.

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

Pildoma nacionaliniu lygiu.

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Pildoma nacionaliniu lygiu.
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Pildoma nacionaliniu lygiu.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Pardavimo salygos: parduodama tik su veterinariniu receptu.

[
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Buteliukai po 150 g arba buteliai po 1,5 kg

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS T

Lincocin, 400 mg/g milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu
Linkomicinas (linkomicino hidrochloridas)

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename g yra 400 mg linkomicino (linkomicino hidrochlorido).

3. VAISTO FORMA

Milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu.

4.  PAKUOTES DYDIS

150 g
1,5 kg

5.  PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés ir vistos.

6. INDIKACIJA (-OS)

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Pries naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

ISlauka:

kiauléms: skerdienai ir subproduktams — 1 para,

vistoms: skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Neregistruota naudoti dedantiems pauksciams, kuriy kiauSiniai skirti zmoniy maistui.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA
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Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}: MMM/YY
Atidarius sunaudoti nedelsiant.
Atskiedus ar istirpinus pagal nurodymus, sunaudoti per 24 val.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Neéra.

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

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pildoma nacionaliniu lygiu

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

Pildoma nacionaliniu lygiu

‘ 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}:
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Lincocin, 400 mg/g milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu

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

Regqistruotojas <ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima>
Pildoma nacionaliniu lygiu

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Pildoma nacionaliniu lygiu

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Lincocin, 400 mg/g milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu
Linkomicinas

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Kiekviename g yra: linkomicino (linkomicino hidrochlorido) 400 mg.

Balti ar balkSvi milteliai.

4, INDIKACIJA (-0S)

Kiauléms
Mycoplasma hyopneumoniae sukeltos enzootinés penumonijos gydymas ir metafilaktika.
Pries naudojant §j vaistg, grupéje turi biiti nustatyta liga.

Vistoms
Clostridium perfringens sukelto nekrozinio enterito gydymas ir metafilaktika.
Pries naudojant §j vaistg, grupéje turi biiti nustatyta liga.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i$ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti triusiams, ziurkénams, jiiry kiaulytéms, SinSiloms, arkliams ar atrajotojams ir
negalima leisti Siy rasiy gyviinams pasiekti vanden;j su linkomicinu, kadangi jis gali sukelti sunkius
virskinimo trakto sutrikimus.

Negalima naudoti esant Zinomam atsparumui linkozamidams.

Negalima naudoti esant kepeny funkcijos sutrikimui.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Retais atvejais kiauléms pradéjus gerti vandenj su linkomicinu pirmasias 2 dienas gali pasireiksti
viduriavimas, suminkstéti iSmatos ir (arba) neZymiai patinti i8angé. Retais atvejais kai kurioms
kiauléms gali pasireiksti odos paraudimas ir nestiprus suirzimas. Sie poZymiai paprastai praeina
savaime per 5-8 dienas nenutraukus gydymo linkomicinu. Retais atvejais pasireikia alerginés ar
padidéjusio jautrumo reakcijos.
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Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai daZna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 1 000 gydyty gyvuny),

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

- labai reta (maziau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg $§iame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés ir vistos.

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

Dozavimo nurodymai ir rekomenduojamos dozés:

Siekiant uztikrinti tiksly dozavima, kiino svoris turi biiti nustatomas kuo tiksliau, kad biity iSvengta
per mazy doziy skyrimo.

Vandens su vaistu suvartojimas priklauso nuo gyviiny fiziologinés ir klinikinés btiklés. Siekiant gauti
reikiamg dozg, linkomicino koncentracijg reikia atitinkamai koreguoti.

Vandens suvartojimas turi biiti daZnai stebimas.

Vanduo su vaistu visg gydymo laikotarpj turi biiti vienintelis gyviiny geriamojo vandens $altinis.
Pasibaigus gydymo laikotarpiui, vandens tiekimo sistema turi biiti tinkamai i§valyta siekiant iSvengti
subterapiniy veikliosios medziagos kiekiy suvartojimo.

Dozés

Kiauléms:
enzootiné pneumonija: 10 mg linkomicino 1 kg kiino svorio (atitinka 25 mg vaisto 1 kg kiino svorio),
21 dieng 18 eilés;

Vistoms:
nekrozinis enteritas: 5 mg linkomicino 1 kg kiino svorio (atitinka 12,5 mg vaisto 1 kg kiino svorio),
7 dienas iS eilés.

Naudotina koncentracija priklauso nuo tikslaus gyviiny kiino svorio bei i§geriamo vandens kiekio ir
gali biiti apskaiciuota pagal Sig formule:

Doz¢ (mg vaisto 1 kg kiino Vidutinis gydytiny gyviiny
svorio per para) X kiino svoris (kg) = ___mgvaisto litrui
Vidutinis per parg iSgeriamo vandens kiekis (litrais gyvinui) geriamojo vandens

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Jei naudojama ne visa pakuoté, rekomenduotina naudoti tinkamai sukalibruotg svérimo jranga. |
geriamajj vanden] reikia jmaiSyti tokj paros vaisto kiekj, kad visas vaistas biity iSgertas per 24 val.
Vanduo su vaistu turi biiti ruo$iamas naujai kas 24 valandas. Gyvunai neturi gauti jokio kito
geriamojo vandens.
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10. ISLAUKA

Kiauléms:

skerdienai ir subproduktams — 1 para.

Vistoms:

skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Neregistruota naudoti dedantiems pauksc¢iams, kuriy kiauSiniai skirti zmoniy maistui.
11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
»Tinka iki*. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.
Tinkamumo laikas, atskiedus arba istirpinus pagal nurodymus, — 24 val.
12, SPECIALIEJI JSPEJIMAL

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riisiy paskirties gyviinams

I$geriamo su vaistu sumai$yto vandens kiekis gali mazéti priklausomai nuo ligos sunkumo. Jei kiaulés
geria nepakankamai vandens, jas reikia gydyti parenteriniu badu.

Mycoplasma hyopneumoniae jautrumg antimikrobinéms medZiagoms sunku nustatyti in vitro dél
techniniy kliti¢iy. Be to, triiksta klinikiniy ribiniy veréiy tiek M. hyopneumoniae, tiek C. perfringens..
Kai jmanoma, gydymas turi biiti pagrjstas vietine (regiono, tikio) epidemiologine informacija apie
atsaka j gydyma linkomicinu enzootinés pneumonijos / nekrozinio enterito atvejais.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Sio veterinarinio vaisto naudojimas, pageidautina, turi biiti pagrjstas tikslinio patogeno identifikavimu
ir bakterijy, i$skirty i§ gyviino, jautrumo tyrimais. Taip pat skaityti punkta ,,Specialieji jspéjimai,
naudojant atskiry riisiy paskirties gyvinams®.

Naudojant vaistg, reikia atsizvelgti j oficialig, nacionaling ir regioning antimikrobiniy medziagy
naudojimo politika.

Sj vaista naudojant ne pagal veterinarinio vaisto apraso nurodymus, gali padidéti linkomicinui
atspariy bakterijy paplitimas ir sumazéti gydymo kitais linkozamidais, makrolidais ir streptograminu
B veiksmingumas dél galimo kryZminio atsparumo.

Reikia vengti pakartotinio ar ilgalaikio naudojimo, gerinant @ikio valdyma ir higienos praktika.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Siame vaiste yra linkomicino ir laktozés monohidrato, kurie kai kuriems Zmonéms gali sukelti

alergines reakcijas. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas linkomicinui ar bet kuriam kitam
linkozamidui arba laktozés monohidratui, turi vengti saly¢io su Siuo veterinariniu vaistu.

Reikia stengtis nesukelti ir nejkvépti dulkiy.

Vengti salyCio su oda ir akimis.

Naudojant ir maiSant vaista, turi biiti naudojamos asmeninés apsaugos priemonés: aprobuotos, NUO
dulkiy apsaugancios kaukeés (vienkartinis pus¢ veido dengiantis respiratorius, atitinkantis Europos
standartg EN149, arba daugkartinis respiratorius, atitinkantis Europos standarta EN140, su EN143
atitinkanciu filtru), pirStinés ir apsauginiai akiniai. Jei po salycio pasireiskia kvépavimo sutrikimo
simptomai, biitina kreiptis j gydytoja ir parodyti §j jspé&jima.

27/29



Atsitiktinai patekus ant odos, j akis ar ant gleiviniy, uZter$tg vieta reikia gerai nuplauti dideliu kiekiu
vandens. Po sgly¢io paraudus odai ar pasirei$kus ilgalaikiam akiy dirginimui, baitina nedelsiant
kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Po naudojimo rankas ir uZterStas odos vietas reikia nedelsiant nuplauti vandeniu ir muilu.

Naudojant §j vaista, negalima valgyti, gerti ar rikyti.

Vaikingumas ir laktacija

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis teratogeninis poveikis nenustatytas, nors buvo pastebétas
toksiSkumas vaisiui. Veterinarinio vaisto saugumas paskirties rasiy gyviinams vaikingumo, laktacijos
ar kiau$iniy déjimo metu nenustatytas. Naudoti galima tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus
nauda ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Galimas antagonizmas tarp linkomicino ir makrolidy, pvz., eritromicino bei kity baktericidiniy
antibiotiky, todel del konkuravimo jungiantis prie bakterijos lastelés 50S ribosominio subvieneto jy
nerekomenduojama naudoti kartu.

Linkomicino biologinis prieinamumas gali sumazéti skrandyje esant antacidiniams vaistams,
aktyvintajai angliai, pektinui ar kaolinui.

Linkomicinas gali sustiprinti anestetiky ir miorelaksanty poveikj raumenims ir nervams.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesnuodziai)

Didesné nei 10 mg/kg kiino svorio linkomicino dozé kiauléms gali sukelti viduriavimg ir iSmaty
suminkstéjima.

Atsitiktinai perdozavus, gydyma reikia nutraukti ir vél pradéti gydyti rekomenduojamomis dozémis.
Specifinio prieSnuodzio néra, gydoma simptomiskai.

Nesuderinamumai
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

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

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

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

Pildoma nacionaliniu lygiu.

15. KITA INFORMACIJA

Farmakodinaminés savybés

Linkomicinas — linkozamidy grupés antibiotikas, gaunamas i§ Streptomyces lincolnensis, kuris stabdo
baltymy sintezg. Linkomicinas jungiasi prie bakterijos ribosomy 50S subviento Salia
peptidiltransferazés centro ir sutrikdo peptidinés grandinés ilgéjimo procesa, sukeldamas prieslaikinj
peptidil-tRNR atsiskyrima nuo ribosomos.

Linkomicinas veikia kai kurias grampozityvus bakterijas (Clostridium perfringens) ir mikoplazmas
(Mycoplasma hyopneumoniae).

Nors linkozamidai paprastai laikomi bakteriostatinémis medziagomis, jy poveikis priklauso nuo
mikroorganizmo jautrumo ir antibiotiko koncentracijos. Linkomicinas gali veikti baktericidiskai arba
bakteriostatiskai.

Atsparumas linkomicinui dazniausiai siejamas su plazmidése esanciais veiksniais (erm genais),
koduojanciais metilazes, kurios pakeicia ribosomy prisijungimo vietg ir dél to daznai pasireiskia
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kryZminis atsparumas kitiems makrolidy, linkozamidy ir streptograminy grupés antibiotikams. Taéiau
dazniausias mikoplazmy atsparumo atsiradimo mechanizmas yra mutacijy metu pakitusi prisijungimo
vieta (chromosominis atsparumas). Aprasytas ir atsparumas linkomicinui dél efliukso siurblio arba
inaktyvinan¢iy fermenty. DaZnai pasitaiko pilnas kryZminis atsparumas tarp linkomicino ir
klindamicino.

Farmakokinetinés savybés

Sugirdytas kiauléms linkomicinas greitai absorbuojamas. Kiauléms sugirdzius vieng 22, 55 ir

110 mg/kg kiino svorio linkomicino hidrochlorido dozg, nuo dozés priklausanti linkomicino
koncentracija serume nustatoma 24-36 val. po vaisto naudojimo. DidZiausia koncentracija susidaro
praéjus 4 val. Po vaisto sudavimo. Panasis rezultatai gaunami vieng karta sugirdZius 4,4 ir 11 mg/kg
kiino svorio dozes kiauléms: koncentracija nustatoma 12-16 val. po vaisto naudojimo, o didZiausia
koncentracija susidaro pra¢jus 4 val. Norint nustatyti biologinj prieinamuma, kiauléms buvo naudota
viena 10 mg/kg kiino svorio dozé. Linkomicino absorbcija naudojus per burng buvo 53 + 19 %.

Tris dienas is eilés kiauléms girdant 22 mg/kg kiino svorio per dieng linkomicino dozg, nustatyta, kad
linkomicinas nesikaupé, praéjus 24 val. po vaisto naudojimo serume antibiotiko nenustatyta.

Peréjes Zarnyno barjerg linkomicinas placiai pasiskirsto audiniuose, ypa¢ plauciuose ir sgnariy
ertmése. Pasiskirstymo tiris yra mazdaug 1 litras. Linkomicino pusinés eliminacijos laikas yra
daugiau nei 3 val. VidutiniSkai 50 % linkomicino metabolizuojama kepenyse. Linkomicinas pereina
enterohepating kraujo apytaka, iSsiskiria nepakites arba jvairiy metabolity pavidalu su tulzimi ir
Slapimu. Didelés veiklios formos koncentracijos nustatomos zarnyne.

Vistoms linkomicino hidrochloridas buvo girdytas 7 dienas su geriamuoju vandeniu, kuriame
koncentracija buvo vidutiniskai 34 mg/litre (5,1-6,6 mg/kg kiino svorio). Metabolitai sudaré daugiau
negu 75 % bendro likucio kepenyse. Nemetabolizuotas linkomicinas pasizymeéjo Siek tiek trumpesniu
puséjimo laiku (t%2 = 5,8 val.) nei bendras likutis. Linkomicinas ir vienas nezinomas metabolitas
sudaré > 50 % likucio raumenyse nulinés valandos riboje. Gydymo metu iSmatose buvo daugiausiai
nemetabolizuotas linkomicinas (60-85 %).

Pakuoc¢iy dydZiai

Balti didelio tankio polietileno (DTPE) buteliukai po 150 g arba buteliai po 1,5 kg milteliy naudoti su
geriamuoju vandeniu, uzdengti mazo tankio polietileno (MTPE) dangteliais su sandarumg zZyminciu
Ziedu.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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