1. pielikums

Nosaukumu saraksts, zalu formas, veterinaro zalu stiprumi,
dzivnieku sugas, ievadisanas veids, registracijas apliecibu
ipasnieki dalibvalstis



ES/ WWZ Registracijas apliecibas Nosaukums INN Stiprums Zalu forma Dzivnieku | LietoSanas
dalibvalsts | ipasnieks sugas veids
Austrija Zoetis Osterreich GmbH Linco-Spectin forte- Lincomycin (as 2229 Pulveris Skiduma Cukas Iekskigai
Floridsdorfer Hauptstrale 1 I6sliches Pulver fir lincomycin- lincomycin and iekskigai lietosanai Vistas lietoSanai
1210 Vienna Tiere hydrochlorid- 445¢g pagatavoSanai
Austrija monohydrat) and spectinomycin
spectinomycin (as per 100 g
spectinomycin sulfate)
Belgija Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 100 Lincomycin (as 33.3¢g Pulveris skiduma Cikas Tekskigai
Rue Laid Burniat, 1 lincomycin lincomycin and iekskigai lietoSanai Vistas lietoSanai
1348 Louvain-la-Neuve hydrochloride) and 66.7 g pagatavosSanai
Belgija Spectinomycin (as spectinomycin
spectinomycin per 150 g
sulphate)
Bulgarija Zoetis Belgium SA JInHko-CnekTnH 100 Lincomycin (as 33.3¢9 Pulveris skiduma Cikas Tekskigai
Rue Laid Burniat 1 pa3TBopuM npax/Linco- | lincomycin lincomycin and iekskigai lietoSanai Majputni — lietoSanai
1348 Louvain-la-Neuve Spectin 100 Soluble hydrochloride), 66.7 g pagatavosanai vistas, cali
Belgija Powder Spectinomycin (as spectinomycin un titari
spectinomycin per 150 g
sulphate)
Kipra Zoetis Hellas SA Linco-Spectin 100 SP, Lincomycin 33.3¢9 Pulveris skiduma Vistas Tekskigai
L. Mesogion 253- 255 Powder for oral Spectinomycin lincomycin and iekskigai lietoSanai lietoSanai
15451, N. Psichico solution for chickens 66.7 g pagatavosSanai
Athens spectinomycin
Griekija per 150 g
Cehijas Zoetis Ceska republika, s.r.o. LINCO SPECTIN 100 Lincomycin and 33.3¢9 Pulveris skiduma Cikas Tekskigai
Republika Stroupeznického 17 plv. sol. spectinomycin lincomycin and iekskigai lietoSanai Majputni lietoSanai
Praha 5 150 00 66.7 g pagatavosanai
Cehijas Republika spectinomycin
per 150 g
Danija Zoetis Finland Oy Linco-Spectin Vet. Lincomycin and 33.3¢9 Pulveris Skiduma Cukas Iekskigai
Tietokuja 4 spectinomycin lincomycin and iekskigai lietoSanai Vistas lietoSanai
FI 00330 Helsinki 66.7 g ar dzeramo udeni
Somija spectinomycin pagatavosSanai
per 150 g
Igaunija Pfizer Manufacturing Belgium Linco-Spectin 100 Lincomycin/ 33.3¢9 Pulveris skiduma Cikas Iekskigai
N.V. Soluble Powder Spectinomycin lincomycin and iekskigai lietoSanai Majputni lietoSanai
Rijksweg 12 66.7 g pagatavosanai (broileri)
B-2870 Puurs spectinomycin
Belgija per 150 g
Francija Zoetis LINCO-SPECTIN 100 Lincomycin 33.3¢g Pulveris Skiduma Cukas Iekskigai
23/25 Avenue Du Docteur spectinomycin lincomycin and iekskigai lietoSanai lietosanai
Lannelongue 66.7 g pagatavoSanai
75014 Paris spectinomycin
Francija per 150 g
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Vacija Zoetis Deutschland GmbH Lincospectin Pulver Lincomycin and 33.3¢9 Pulveris Cukas Iekskigai
Schellingstrale 1, zum Eingeben Uber das | spectinomycin lincomycin and Vistas lietoSanai
D-10785 Berlin Trinkwasser fur 66.7 g (broileri,
Vacija Schweine, Huhner spectinomycin jaunputni)
(Broiler, Junghennen) per 150 g titari
und Puten
Griekija Zoetis Hellas SA LINCO SPECTIN 100 Lincomycin and 33.3¢g Pulveris Skiduma Vistas Iekskigai
L. Mesogion 253- 255 spectinomycin lincomycin and iekskigai lietosanai (broileri) lietoSanai
15451, N. Psichico 66.7 g pagatavoSanai
Athens spectinomycin
Griekija per 150 g
Ungarija Zoetis Hungary Kft. Linco-Spectin 100 por Lincomycin 33.3¢9 Pulveris skiduma Cikas Tekskigai
Alkotas u. 53. belséleges oldathoz hydrochloride and lincomycin and iekSkigai lietoSanai Vistas lietoSanai
H-1123 Budapest A.U.V. spectinomycin sulphate | 66.7 g pagatavosSanai Titari
Ungarija spectinomycin
per 150 g
Irija Pfizer Healthcare Ireland Linco-Spectin 100 Lincomycin (as 33.3¢9 Pulveris skiduma Cikas un Cikas: Linco-
Trading as Pfizer Animal Health, | Soluble Powder Lincomycin lincomycin and iekskigai lietoSanai majputni Spectin 100
Ringaskiddy, Hydrochloride) and 66.7 g pagatavos$anai. Bali | (ne- Skistoss pulveris
Co. Cork Spectinomycin (as spectinomycin dzeltens lidz gaisi déjéjputni) lietoSanai ar
Irija spectinomycin per 150 g briins Skistoss dzeramo udeni.
sulphate) pulveris Svaigs sSkidums
jasagatavo katru
dienu.
Majputni:
Dozésanai kopa ar
dzeramo udeni.
Italija ZOETIS ITALIA S.r.l. LINCOSPECTIN Polvere | LINCOMYCIN (as 33.3¢9 Tekskigi lietojams Cikas Tekskigai
Via Andrea Doria, 41 M orale per uso in acqua Hydrochloride) lincomycin and pulveris lietoSanai Vistas lietoSanai
00192 Roma da bere per polli da SPECTINOMYCIN (as 66.7 g ar dzeramo udeni
Italija carne e suini Sulfate) spectinomycin
per 150 g
Latvija Pfizer Animal Health MA EEIG Linco-Spectin 100 Lincomycin 33.3¢9 Skistoss pulveris Cukas Iekskigai
Ramsgate Road hydrochloride, lincomycin and iekskigi lietojama Vistas. lietosanai
Sandwich, Kent spectinomycin sulfate 66.7 g Skiduma
CT13 9NJ spectinomycin pagatavosSanai
Apvienota Karaliste per 150 g
Lietuva Zoetis Belgium SA Linco-Spectin 100 Lincomycin 33.3¢9 Skistoss pulveris Cukas un Iekskigai
Rue Laid Burniat 1 hydrochloride majputni lietoSanai
1348 Louvain-la-Neuve (nedgjeji)
Belgdija Spectinomycin 66.7 g

sulphate
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Luksemburga | Zoetis Belgium SA LINCO-SPECTIN 100 Lincomycin and 33.3¢9 Pulveris Skiduma Cukas Iekskigai
Rue Laid Burniat, 1 spectinomycin lincomycin and iekskigai lietoSanai Majputni lietoSanai
1348 Louvain-la-Neuve 66.7 g pagatavoSanai
Belgija spectinomycin
per 150 g
Niderlande Zoetis BV Linco-Spectin 100 Lincomycin and 33.3¢9 Pulveris iekskigai Cikas un Tekskigai
Rivium Westlaan 74, spectinomycin lincomycin and lietoSanai. majputni, lietoSanai
2909 LD Capelle asd ljssel 66.7 g kas nedégj
Niderlande spectinomycin olas
per 150 g lietoSanai
cilvekiem
uztura
Polija Zoetis Polska Sp. z o.0. Linco-Spectin 100 Lincomycin and 222 g Pulveris Skiduma Cukas Iekskigai
ul. Postepu 17B (222g + 4449g)/ 1000g, | spectinomycin lincomycin and iekskigai lietoSanai Vistas lietoSanai
02-676 Warszawa proszek do 444 g pagatavosanai Titari
Polija sporzadzania roztworu spectinomycin Piles
doustnego dla $win, per 1000 g Balozi
kur, indykow, kaczek i
gotebi
Portugale Zoetis Portugal, Lda LINCO-SPECTIN 100 Lincomycin and 33.3¢g Pulveris iekskigai Cukas un Iekskigai
Lagoas Park, Edificio 10 Spectinomycin lincomycin and lietoSanai. majputni lietoSanai
2740-271 Porto Salvo 66.7 g (broileri,
Portugale spectinomycin jaunputni un
per 150 g titari)
Rumanija Pfizer Animal Health MA EEIG LINCO-SPECTIN 100 Lincomycin and 33.3¢9 Skistoss pulveris Cikas Tekskigai
Ramsgate Road spectinomycin lincomycin and Vistas lietoSanai
Sandwich, Kent 66.7 g Titari
CT13 9NJ spectinomycin
Apvienota Karaliste per 150 g
Slovakija Zoetis Ceska republika, s.r.o. Linco-Spectin 100 Lincomycinum (ut 33.3¢g Pulveris iekskigi Cukas Iekskigai
Stroupeznického 17 Lincomycini lincomycin and lietojama skiduma Majputni lietosanai
Praha 5 150 00 hydrochloridum, 66.7 g pagatavoSanai
Cehijas Republika Spectinomycinum (ut spectinomycin
Spectinomycini sulfas per 150 g
tetrahydricus)
Slovénija Zoetis Belgium SA, LincoSpectin 100 Lincomycin, 33.3¢9 Pulveris iekskigi | Cikas Tekskigai
Rue Laid Burniat 1, prasek za peroralno Spectinomycin lincomycin and lietojama Skiduma | Majputni lietoSanai
1348 Louvain-la-Neuve raztopino za prasice in 66.7 g pagatavosanai
Belgija perutnino spectinomycin
per 150 g
Spanija Zoetis Spain, S.L. LINCO-SPECTIN 100 Lincomycin and 33.3¢g Pulveris iekskigai Cukas Iekskigai
Avda. de Europa 20B Parque spectinomycin lincomycin and lietoSanai. Majputni lietoSanai
empresarial La Moraleja 66.7 g
28108 Alcobendas, Madrid spectinomycin
Spanija per 150 g

4/34




Apvienota
Karaliste

Zoetis UK Limited

5th Floor, 6 St. Andrew Street

EC4A 3AE London

Apvienota Karaliste

Linco-Spectin 100
Soluble Powder,
Powder for Oral
Solution

Lincomycin
Spectinomycin

33.3¢g
lincomycin and
66.7 g
spectinomycin
per 150 g

Pulveris Skiduma
iekskigai lietoSanai
pagatavoSanai

Clkas
Majputni

Cikas: lietosanai
kopa ar dzeramo
adeni.

Majputni:
LietoSanai
vieniga dzerSanas
avota veida,
kameér viss
izdzerts, atlikuSo
dienu dzerot
parastu ddeni, ja
nepiecieSams
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Il pielikums

Zinatniskie secinajumi un zalu apraksta, markejuma teksta
un lietoSanas instrukcijas grozijumu pamatojums



Linco-Spectin 100 un sinonimisko nosaukumu zalu zinatniska
novertejuma visparejs kopsavilkums (skatit I pielikumu)

levads

Linco-Spectin 100 ir pulveris iekSkigai lietoSanai, kas satur 33,3 g linkomicina (linkomicina hidrohlorida
veida) un 66,7 g spektinomicina (spektinomicina sulfata veida) 150 g iepakojuma. Linkomicins ir
linkozamida grupas antibiotika, kas ir ciesi radnieciga makrolidu un streptogramina B grupas
antibiotikam. Tas nomac olbaltumvielu sintézi, saistoties pie 50S baktériju ribosomu apaksvienibas. Tas
darbojas galvenokart pret grampozitivam baktérijam un obligatiem anaerobiem, ka ari pret
mikoplazmam. Linkomicins labi izkliedéjas audos un zinams, ka tas rada augstu intracelularo
koncentraciju. Spektinomicins ir klasificéts ka aminociklitola antibiotika, kas ir [idziga aminoglikozidiem;
ta nomac olbaltumvielu sintézi, saistoties pie 30S ribosomu apaksvienibas. Spektinomicina darbibas
spektrs ietver mikoplazmas, aerobas gramnegativas baktérijas un grampozitivus kokus. Spektinomicins
vaji uzslicas kunga-zarnu trakta un viegli neSkérso membranas.

2012. gada 28. septembri Belgija saskana ar grozitas Direktivas 2001/82/EK 34. panta 1. punktu
nositija pazinojumu par Linco-Spectin 100 un sinonimisko nosaukumu zalu lietas parskatiSanu
CVMP/Eiropas Zalu adentdrai. Belgija So lietu nositija, nemot véra dazados Eiropas Savienibas
dalibvalstu pienemtos nacionalos IEmumus, kuru rezultata radusas atskiribas Linco-Spectin 100 un
sinonimisko nosaukumu zalu aprakstos.

Galvenas atsSkiribas esoSajos zalu aprakstos ir saistitas ar Sadiem apakSpunktiem:
e mérka sugas;
e indikacijas;
e devas;

e ierobeZzojumu periodi.

Pieejamo datu apsprieSana

Cukas

Brachyspira hyodysenteriae un tai radniecigo patogénu izraisitas dizentérijas cikam indikacija bija
pamatota ar literatliras parskatu un veciem in vitro iegitiem originaliem datiem par jutibu, no jauna
veiktu B. hyodysenteriae MIC pétijumu un veciem kliniskiem pétijumiem.

Literatlira un vecie in vitro iegitie originalie dati par jutibu liecina, ka kopuma linkomicina minimalas
inhib&josas koncentracijas (MIC) diapazons B. hyodysenteriae ir |oti plass un populacijas MICso un
MICgq, VEértibas ir augstas. Jaunaja MIC pétijuma, izmantojot 25 izolatus no Belgijas, ieguva linkomicina-
spektinomicina MIC diapazonu no 1:2 lidz 32:64 pg/ml, MICsy bijal6:32 un MICgo - 32:64 pg/ml. Tas
atspogulo datus par baktériju rezistenci. Pringle et al. (2012)* ierosinaja linkomicinam epidemiologisko
robezvértibu >1 pg/ml, ar kuru 90-100% izolatu tiek klasificéti ka “rezistenti in vitro”. So iemeslu dé|,
neraugoties uz to, ka pieejamie dati neliecina par negativu evoliciju laika gaita, nevar izslégt, ka
vecajos kliniskajos pétijumos, kas veikti zalu izstrades laika, iegutie rezultati neatspogulo klinisko
iedarbigumu misdienu clku dizentérijas uzliesmojumu gadijuma. Tomér preciza kliniska robezvértiba
nav noteikta un, pamatojoties uz iesniegtajiem datiem, Skiet, ka jutiba in vitro nebija samérota ar
klinisko iedarbigumu. Sa apgalvojuma pamato$anai nesen iegiti kliniskie dati nebija iesniegti. Atskiriba

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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varétu bt saistita ar faktu, ka dazadas zarnu baktérijas var veicinat slimibas patogenézi un
iedarbigumu var sasniegt pret celmiem ar salidzinosi augstam MIC vértibam augstas lokalas
antibakterialas koncentracijas d€| zarnas. Spektinomicinam nepiemit nozimiga kliniska ietekme uz B.
hyodysenteriae. Registracijas apliecibas ipasnieks uzskata, ka spektinomicinam varétu bt ietekme uz
saistitiem patogéniem, kas ari izraisa dizentériju cikam; tacu sada ietekme uz specifiskiem patogéniem
in vivo nav oficiali pieradita.

In vitro jutibas dati par Escherichia coli un Salmonella nebija visaptverosi, bet to vidd bija dati no
nesen, atbilstosi labas laboratorijas prakses (LLP) prasibam visa Eiropa veikta MIC pétijuma dati. Saja
pé&tijuma bija ieklauti 100 E. coli un 100 Salmonella izolati no kliniskiem gadijumiem. Saja pé&tijuma
MIC diapazons bija no 4:8 ug/ml lidz 2256:512, konstatéja augstas MICq, vEértibas >256 ug/ml pret
spektinomicinu un Skietami bimodalu izkliedi. Tas liecina par nozimigu augsta limena rezistences
sastopamibu, lai gan skaidra kliniska robezvértiba nav noteikta. Tas dal&ji varétu bit saistits ar dabigo
rezistenci Sim baktériju sugam.

Klinisko iedarbigumu, izmantojot ierosinato dozésanas shému pa 10 mg/kg kermena masas 7 dienas,
cuku dizenterijas gadijuma apliecinaja divi kopijas pétijumi laboratorijas apstaklos un divi lauka kliniskie
pétijumi. Sie p&tijumi neatbilda LLP un labas kliniskas prakses (LKP) prasibam un mérka kliniskais un
bakteriologiskais nosacijums pétijuma zinojumos nebija labi definéts. Viena lauka pétijuma mérka
nosacijums bija jaukta enterala un respiratora Salmonella un Mycoplasma infekcija, kas ir tikai vaji
nozimiga pieteiktajai indikacijai. Bija pieradits ari linkomicina-spektinomicina kombinacijas parakums
par katru atsevisko aktivo vielu. Lai gan Sajos pétijumos devas bija izteiktas ka koncentracijas
dzeramaja udeni ta, ka realo devu, izsakot mg/kg kermena masas, varéja tikai aprékinat, aprékiniem
bija jabut pietiekami tuviem ieteicamajai shémai. Turklat saskanota dozésanas shéma ir ta, kas ieteikta
lielakaja dala dalibvalstu.

Nemot véra visus datus, CVMP uzskatija, ka So indikaciju var saglabat.

Lai atbalstitu Lawsonia intracellularis izraisitas proliferativas enteropatijas indikaciju, bija iesniegts
literatlras parskats par in vitro jutibas datiem, ka ari divi senaki kliniska iedarbiguma pétijumi.

Literatlra pieejamie MIC dati, kas attiecas tikai uz daziem izolatiem, kopuma liecina par augstam MIC
vértibam gan linkomicinam, gan spektinomicinam. Kliniska robezvértiba nav noteikta.

LLP prasibam atbilsto$a inficéSanas pétijuma cikas arstéja ar ieteicamo devu 10 mg/kg kermena
masas, bet 21 dienu, nevis 7 dienas. Kombinacijai konstat€ja labvéligu ietekmi, vértéjot bojajumu
samazinasanos un zootehniskos mérka kritérijus, un pilniba tika apturéta baktériju izdaliSanas.
Kombinacija bija paraka par atseviski lietotu linkomicinu. LKP prasibam atbilstosa daudzcentru lauka
pétljuma ciikas arstéja atbilstosi ieteikumiem, un, lietojot Linco-Spectin 100 7 un 14 dienas, varéja
efektivi arstét ileitu cukam; arstéjot cikam ileitu ilgak neka 7 dienas, ieguvuma nebija.

Lai gan nelielais pieejamo datu apjoms liecina, ka aktivas vielas aktivitate in vitro pret L. intracellularis
ir nepietiekama, nemot véra plaso zalu lietosanas pieredzi Eiropas Savieniba un to, ka
farmakovigilances zinojumi neietver datus par neefektivitati, var uzskatit, ka kliniska situacija tiesa
veida nekorelé ar zalu klinisko iedarbigumu. Tas varétu bat saistits ar kombinétu attiecigi intra- un
ekstracelularu linkomicina un spektinomicina iedarbibu. Turklat L. intracellularis, lidzigi ka Brachyspira
sugas un citi atipiskie zarnu mikroorganismi, iesp&jams, ir atkarigas no apstakliem, kadus zarnas rada
citas baktérijas.

Nemot véra visus datus, CVMP uzskatija, ka So indikaciju var apstiprinat.

Ierosinatais izdaliSanas laiks 0 dienu bija labi pamatots ar atliekvielu pétijumu, kura clkas arstéja,
izmantojot ierosinato saskanoto dozésanas shému 10 mg/kg kermena masas diena 7 dienas, un CVMP
to uzskata par pienemamu.
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Nemot véra Sis saskana ar 34. pantu veiktas parskatiSanas procediras mérki, ierosinato indikaciju
L. intracellularis infekcijas arstéSanai cikam uzskatija par pienemamu. Attieciba uz B. hyodysenteriae,
ietverot jau minétos faktus, konstatéja vairakas problémas:

e visi musdienu autori piekrit, ka ir izveidojusies plasa B. hyodysenteriae rezistence pret linkomicinu,
lai gan kliniska robezvértiba nav noteikta un nav zinams, kada méra celmi ar paaugstinatu MIC ir
kliniski rezistenti;

e nav pieejami jauni kliniskie pétijumi, lauka pé&tijumi vai publikacijas, kas pieraditu linkomicina-
spektinomicina kombinacijas efektivitati pret ciku dizentérijas uzliesmojumiem miuisdienas un batu
balstiti uz paslaik apstiprinatam dozésanas shémam.

Tacu, nemot véra Sis saskana ar 34. pantu veiktas parskatisanas procediras mérki, CVMP uzskatija, ka
ar B. hyodysenteriae saistita indikacija ir jasaglaba.

Tomér zalu apraksta 4.4. apak$punkta "Ipasi bridinajumi par katru mérka sugu" jaieklauj skaidrs
bridinajums par arstésanas neveiksmes iesp&jamibu kliniski rezistentu B. hyodysenteriae un saistito
Enterobacteriaceae (E. coli) celmu d&|. 5.1. apakSpunkta "Farmakodinamiskas ipasibas" jaieklauj
informacija par plasi izplatito samazinato B. hyodysenteriae jutibu un bimodalo izkliedi E. coli infekcijas
gadijuma. Tapat iepriekS minétajos zalu apraksta apaksSpunktos jaieklauj informacija par to, ka trikst
datu par L. intracellularis rezistences veidoSanos.

Cali

Indikaciju ar Mycoplasma gallisepticum un E. coli saistitas hroniskas elpcelu slimibas (HES) gadijuma
atbalstija divi nesen veikti MIC pétijumi un vecaki literatira pieejami MIC dati. Papildus veciem
eksperimentaliem un lauka kliniskiem iedarbiguma pétijumiem bija iesniegts nesen veikts inficésanas
originalpétijums, kura kopuma 210 calus izmantoja, lai parbauditu zalu iedarbigumu pret E. coli un/vai
M. gallisepticum izraisitu infekciju.

PEc CVMP apstiprinajuma no ierosinata saskanota zalu apraksta dzésa visas norades par profilaktisku
arstésanu.

Attieciba uz M. gallisepticum jutibu in vitro bija veikts jauns linkomicina-spektinomicina (attieciba 1:2)
MIC petijums 60 izolatiem un taja konstatéja MIC diapazonu [0,25:0,5 — 8:16 pg/mi] un MICsq/MICgq
vértibas attiecigi 0,5:1 un 2:4 ug/ml. Kopuma, nemot véra ari vecakus literatliras datus, salidzinosi
Saurie MIC diapazoni un zemas MICs, un MICgqo VErtibas kopa ar viena veida izkliedi liecina par zemu
rezistences limeni, kas, Skiet, neprogresé. Kombinacijai varétu bt sinergistiska ietekme uz
Mycoplasma, bet Si fakta kliniska nozime nebija pétita.

Attieciba uz E. coli nesen visa Eiropa veiktais MIC pétijums, kura bija ieklauti 67 calu izolati un 33
titaru izolati, liecinaja par plasu MIC diapazonu (no 2:4 lidz 2256:512 ug/ml), augstu spektinomicina
MICgqo (256 pg/ml) un bimodalu izkliedi. Kopuma un nemot véra ari vecakus literatlras datus,
uzskatija, ka kliniskas rezistences biezums ir vismaz 10%. Tas dalg&ji varétu bit saistits a dabigu
rezistenci. TaCu atkal skaidra robezvértiba nebija noteikta. Nav pieradijumu par to, ka ST situacija
progresétu.

Pamatojoties uz spektinomicina farmakokinétiskam ipasibam, zinams, ka no zarnam uzsicas tikai
nenozimigs daudzums un ka jebkura gadijuma Iimenis asinis nesasniedz MIC koncentraciju caju
elpcelos péc iekskigas lietosanas; turklat spektinomicins ir populars, viegli neSkérso membranas un
izkliedgjas intracelulara telpa. Pamatojoties uz in vitro parbaudém, izteikta hipotéze, ka spektinomicina
metabolits vai sadaliSanas produkts veidojas zarnas un spé&ja sasniegt infekcijas vietu un ietekmét E.
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coli piesaisti elpcelu glotadai, bet i hipotéze nav pieradita (Goren et al., 1988)2. Tadé&jadi kombinéto
zalu vértiba Sis indikacijas gadijuma salidzinajuma ar monoterapiju (pieméram, linkomicinu) nav
zinama.

Vairaki veci inficESanas laboratorijas pétijumi liecinaja par kombinacijas iedarbigumu pret
eksperimentalu Mycoplasma sugu un/vai E. coli infekciju caliem. Iedarbigums bija labaks, neka lietojot
tikai linkomicinu, un nedaudz labaks, neka lietojot tikai spektinomicinu. Tacu lietotas dozéSanas shémas
bija loti neskaidras un, iesp&jams, svarstas no ierosinatas devas 50 mg/kg kermena masas diena lidz
lielakajai apstiprinatajai devai 150 mg/kg kermena masas. Jauna iesniegta, atbilstosi LKP prasibam
veikta inficeéSanas pétijuma pieradits, ka zales, lietojot pa 50 mg/kg diena 7 dienas, efektivi mazina ar
E. coli un/vai M. gallisepticum saistitas eksperimentalas infekcijas caliem kliniskas pazimes un
bojajumus, lai gan baktériju atkartotas izoléSanas raditajs bija augsts un ta samazinajums E.coli
gadijuma nebija statistiski nozimigs, turklat infekciozo celmu MIC vértibas bija pie pasSas apakséjas MIC
pé&tijumos noteikta diapazona robeZas. Sis bija vienigais pé&tijums, kas oficiali pierada devas 50 mg/kg
kermena masas ieguvumu, un izraisita infekcija bija tikai viegla lidz vidéji smaga bez novérotiem naves
gadijumiem.

Vecakos lauka pétijumos pirmaja posma parasti bija izmantota dozésanas shéma pa 150 mg/kg
kermena masas, péc tam otraja posma lietojot 50 mg/kg kermena masas; tos uzskatija par
maznozimigiem, jo tie bija vérsti uz sistematisko profilaksi un zootehniskiem/ekonomiskiem mérka
kritérijiem. Saskanota deva 50 mg/kg kermena masas kopuma ir mazaka nacionalas redistracijas
procediras apstiprinata deva un biezak tikai arstésanai ieteikta deva.

Spektinomicins kunga-zarnu trakta uzsicas vaji un viegli neskérso membranas, tadé| ta iedarbigums
vismaz dal€ji varetu bat saistits ar nespecifisku ietekmi uz zarnu floru vai ar metabolita ietekmi.

Néma véra ari zalu ilgstoso lietoSanu un to, ka farmakovigilances zinojumos nav ietverta informacija
par neefektivitati.

IzdaliSanas laiku atbalsta pétijums, kura calus pirmaja dzives nedgla arstéja ar 500 mg/kg kermena
masas un tresaja dzives nedéla — ar 60 mg/kg; atliekvielu daudzuma samazinasanos novéroja tikai péc
otra posma. Ierosinato izdaliSanas laiku 5 dienas CVMP uzskata par pietiekamu, arstéjot calus ar
ierosinato saskanoto dozésanas shému 50 mg/kg kermena masas diena 7 dienas.

PE&c jau registréto zalu visparéjas novértésanas saskanosanas konteksta un turpmak minéto iemeslu
dé| CVMP uzskatija, ka 50 mg/kg kermena masas 7 dienas var apstiprinat ka saskanoto devu caliem:

e 50 mg/kg kermena masas ir izskatitajos zalu aprakstos "arstéSanai" visbiezak ieteikta deva.
Vairakos citos zalu aprakstos deva ir izteikta ka koncentracija dzeramaja ddeni, kas ir aptuveni
50 mg/kg kermena masas nozimigai dalai dzivnieku;

e jauna iesniegta kliniska iedarbiguma pétijuma zales parliecinosi izraisija hroniskas elpcelu slimibas
klinisko pazimju uzlaboSanos un mazinaja bakterialas invazijas apjomu. Tas bija vienigais
pieejamais pétijums, kura 50 mg/kg kermena masas devai parliecinosi pieradita labvéliga ietekme
arstésanas konteksta, lai gan infekcija bija salidzinosi viegla (pieméram, naves gadijumus
nekonstatéja);

e mérka baktériju rezistencei pret iesaistitajam vielam nav raksturiga nelabvéliga evolicija laika
gaita un ta nerada lielakas bazas ka citu lidzigi lietotu vielu gadijuma;

e partraucot So zalu lietoSanu caliem, iesp&jama nelabvéliga novirze uz citu vielu, kuras uzskata par
sabiedribas veselibai nozimigakam (pieméram, fluorhinolonu), lietosanu.

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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Tadé] CVMP uzskatija, ka indikacija caliem ir jasaglaba, tacu ta jamaina sada veida: "Mycoplasma
gallisepticum un E. coli izraisitas hroniskas elpcelu slimibas (HES) ar mazu mirstibu arstéSanai un
profilaksei. Pirms zalu lietoSanas jaapstiprina slimibas esamiba putnu bara."

leguvumu un riska novertejums

levads

So ieguvumu un riska novérté$anu veic Direktivas 2001/82/EK 34. panta konteksta, un tas mérkis 3is
proceduras konteksta ir saskanot Eiropas Savieniba Linco-Spectin 100 (un sinonimisko nosaukumu
za|u) redistracijas nosacijumus, Parskati$anas rezultata pilniba tiek saskanota zaju informacija. Sis
novértéjums ir balstits uz tiem saskanoSanas aspektiem, kas var mainit ieguvumu un riska attiecibu.

Linco-Spectin 100 (un sinonimisko nosaukumu zales) ir pulveris, ko pievieno dzeramajam ddenim un
kas satur aktivas vielas linkomicinu (222 mg/g) un spektinomicinu (444,7 mg/g). Tas ir registréts 24
Eiropas Savienibas dalibvalstis. Pirmo redistracijas apliecibu izsniedza 1972. gada.

Ieguvumu noveéertéjums
TieSie ieguvumi
Cukas

Pamatojoties uz linkomicina un spektinomicina papildinoso darbibas spektru pret primariem patogéniem
B. hyodysenteriae un L. intracellularis un potenciali saistitiem zarnu patogéniem, pieméram, E. coli, Sis
zales ierosinato indikaciju (cuku dizentérija un proliferativa enteropatija) gadijuma daudzas Eiropas
Savienibas dalibvalstis lieto vairakus gadu desmitus.

Klinisko iedarbigumu ciiku dizentérijas gadijuma, lietojot dozéSanas shému, kas ir tuva ieteicamajai
saskanotajai shemai 10 mg/kg kermena masas 7 dienas, apliecina vecaki laboratoriskie un lauka
kliniskie petijumi, neraugoties uz faktu, ka tie neatbilst LLP un LKP prasibam un ka kliniskie un
bakteriologiskie ieklausanas kritériji pétijumu zinojumos ne vienmeér ir precizi definéti. Pieradits, ka
linkomicins un spektinomicins ir efektivaki neka katra atseviska viela.

Klinisko iedarbigumu pret proliferativu enteropatiju pamato viens LLP prasiba atbilstoss laboratorijas
pétijums un viens LKP prasibam atbilstoSs daudzcentru lauka pétijums, iznemot to, ka laboratorijas
pétijuma dzivniekus arstéja 21 dienu. Pieradija, ka kombinacija ir paraka par atseviski lietotu
linkomicinu. InficéSanas pétijuma bakteriala infekcija, Skiet, tika izskausta.

Literattra pieejamie dati liecina, ka B. hyodysenteriae samazinato jutibu varétu zinama meéra parvarét,
lokali sasniedzot augstu koncentraciju. Neraugoties uz aktivas vielas vajo in vitro aktivitati pret L.
intracellularis, linkomicina un spektinomicina apvienotas intra- un ekstracelularas darbibas dé|
kombinacija varétu bat efektiva. Turklat iedarbigumu var ietekmé apstakli, ko zarnas rada dazadas
saistitas zarnu baktérijas.

Farmakovigilances zinojumos nav ietverta informacija par Linco-Spectin 100 neefektivitati ieteicamo
saskanoto indikaciju gadijuma cukam.

Cali

Caliem Sis zales jau ir indicétas daudzas Eiropas Savienibas dalibvalstis ar Mycoplasma un/vai E. coli
saistitas hroniskas elpcelu slimibas arsté3anai. ArstéSanai biezak ieteiktd deva ir 50 mg/kg kermena
masas diena; dazos zalu aprakstos ieteikta deva 150 mg/kg kermena masas un dazos citos noradita
tikai koncentracija Gdeni, kas aptuveni atbilst devai 50 mg/kg kermena masas.
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Lai gan iekskigi lietota spektinomicina darbibas mehanisms sistémiska limeni nav noskaidrots, ta
kliniskais ieguvumus un kombinacijas ieguvums ir pieradits vairakos vecakos laboratorija veiktos
inficéSanas pétijumos; tacu Sajos pétijumos izmantotas dozésanas shémas var tikai aprékinat, un tas ir
robezas no saskanotas devas 50 mg/kg kermena masas diena lidz vismaz lieldkajai apstiprinatajai devai
150 mg/kg kermena masas diena. Vecakie lauka pétijumi bija veikti sistematiskas profilakses konteksta
un tajos bija izmantotas divfazu dozésanas shémas; So pétijumu apstakli neatbalsta ierosinato devu

50 mg/kg kermena masas.

Jauna iesniegta, atbilstosi LKP prasibam veikta inficéSanas pétijuma pieradits, ka zales, lietojot pa 50
mg/kg kermena masas diena 7 dienas, efektivi mazina ar E. coli un/vai M. gallisepticum saistitas
eksperimentalas infekcijas caliem kliniskas pazimes, bojajumus un atkartotas bakteriologiskas
izoléSanas gadijumus, lai gan baktériju atkartotas izoléSanas raditajs bija augsts, statistiski nenozimigi
samazinot E. coli, un infekciozo celmu MIC salidzindjuma ar lielako daju lauka celmu bija zema. Sis ir
vienigais pétijums, kas oficiali pierada devas 50 mg/kg kermena masas ieguvumu, un izraisita infekcija
bija tikai viegla lidz vidéji smaga bez novérotiem naves gadijumiem.

saskanotas indikacijas gadijuma caliem.
NetieSie ieguvumi

Ipasi calu elpcelu slimibu gadijuma Linco-Spectin 100 pieejamiba var ierobeZot citu antibiotiku, kuras
uzskata par nozimigakam dzivnieku un cilvéku veselibai, pieméram, flurohinolonu, lietoSanu.

Riska novéertéjums

Ta ka CVMP ieteiktas dozéSanas shémas nav palielinatas un indikacijas nav paplasinatas, salidzinot ar
tam, kas noraditas lielakaja dala zalu aprakstu, panesamibas novértésana mérka sugam nerada jaunas
problémas. Par ciikam, caliem un titariem ir pieejami sen veikti panesamibas pétijumi. Saskanota zalu
apraksta teksta 4.5. i) apakSpunkta sadala "Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem", 4.6.
apaksSpunkta "lesp&jamas blakusparadibas (biezums un bistamiba)" un 4.10. apakspunkta
"Pardozésana" panesamiba aizvien ir atspogulota atbilstosi.

Ta ka dozésanas shémas un indikacijas nav paplasinatas, lietotaju droSuma novértéjums nemainas.

Patérétaju droSumu aizvien garanté, ievérojot ieteicamos saskanotos izdaliSanas periodus, kas ir 0
dienas cukam un 5 dienas caliem.

Ieteicamas saskanotas dozésanas shémas neizraisa aktivo vielu iedarbibas uz vidi palielinaSanos.

Iesp&jama rezistence, ko izraisa linkomicina lietoSana dzivniekiem, var ietekmét dzivnieku veselibu,
tostarp ari krusteniskas rezistences dé| ar makrolidiem. Dzivnieku patogéniem ir konstatéta rezistence
pret makrolidiem un linkozamidiem un dazam sugam - pat bieZi. Brachyspira hyodysenteriae gadijuma
gandriz visi izolati ir rezistenti, nosakot vismaz dabiga tipa jutibu in vitro. Tadél, neraugoties uz to, ka
iesniegtie literaturas dati neliecina par negativu evoluciju laika gaita, nevar izslégt, ka vecajos
kliniskajos pétijumos, kas veikti zalu izstrades laika, iegitie rezultati neatspogulo klinisko iedarbigumu
musdienu ctku dizentérijas uzliesmojumu gadijuma.

Lai gan Sis risks nav viennozimigi novértéts, iespéjama ietekme uz cilvéka veselibu, pateicoties
krusteniskai rezistencei ar klindamicinu un citam makrolidu, linkozamidu un streptograminu (MLS)
grupas vielam, ir realitate. Cilvéka un dzivnieku baktérijam ir vienadi rezistences noteicosie faktori.
TieSas bazas rezistence var radit, skarot tadus zoonotiskos patogénus ka Campylobacter un
Enterococcus, vai ari ta var tikt nodota horizontali uz cilvéka patogéniem ar mobiliem genétiskiem
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elementiem. MLS grupas antibiotikas PVO (AGISAR, 2009)° uzskata par iz8kiro$i nozimigam, arstéjot
noteiktas zoonotiskas infekcijas cilvékiem (pieméram, Campylobacter infekcijas).

Riska parvaldibas vai mazinasanas pasakumi

Iesp&jamo rezistences veidosanas risku, kas varétu ietekmét zalu iedarbigumu un dzivnieku un cilvéku
visparéjo veselibu, mazina ar Sadiem pasakumiem:

e ierobezojot indikacijas un noradot tikai tas, kas ir atbilstosSi pamatotas ar iedarbiguma datiem;
e dzésot visus ieteikumus par profilaktisku lietosanu;

o ieklaujot zalu apraksta 4.4. apak$punkta "Ipasi bridindjumi par katru mérka sugu", 4.5. i)
apakspunkta sadala "Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem" un 5.1. apak3punkta
"Farmakodinamiskas Tpasibas" informaciju par rezistences statusu un bridindjumus par sapratigu
lietoSanu attieciba uz rezistenci.

Ieguvumu un riska attiecibas novértéjums

Lidztekus pieejamo datu novértéSanai CVMP uzskatija, ka ieguvumu un riska attieciba cikam ka mérka
sugam aizvien ir pozitiva. Nesen veiktos kliniskos pétijumos nav vértéta lielas in vitro konstatétas

B. hyodysenteriae rezistences sastopamibas ietekme uz klinisko iedarbigumu; tacu Sis saskana ar 34.
pantu veiktas parskatiSanas procediras, kuras mérkis ir saskanot jau registrétu zalu registracijas
nosacijumus, konteksta uzskatija, ka st iemesla dé| S1 indikacija nav jadzes.

Caliem, lai atspogulotu faktu, ka vienigaja pétijuma, kura oficiali pieradits 50 mg/kg devas iedarbigums
pret hroniskas elpcelu slimibas kliniskam pazimém un bojajumiem, infekcija bija viegla lidz vid&ji
smaga bez registrétiem naves gadijumiem, ierosinats grozit indikaciju $ada veida:

"Mycoplasma gallisepticum un Escherichia coli izraisitas hroniskas elpceju slimibas (HES) ar mazu
mirstibu arstésanai un profilaksei.

Pirms zalu lietoSanas jaapstiprina slimibas esamiba putnu bara."
Uzskatija, ka zalu visparéja ieguvumu un riska attieciba cikam un caliem ir pozitiva, ja tiek veiktas

ieteiktas izmainas zalu apraksta (skatit III pielikumu).

Zalu apraksta, markejuma teksta un lietosanas instrukcijas

grozijumu pamatojums

Ta ka:

e CVMP néma véra, ka Sis parskatiSanas mérkis ir saskanot zalu aprakstus, markéjuma tekstu un
lietoSanas instrukcijas;

e CVMP parskatija registracijas apliecibas Tpasnieku ierosinato zalu aprakstu, mark&juma tekstu un
lietoSanas instrukciju un néma véra visus iesniegtos datus;

CVMP ieteica veikt III pielikuma izklastitos grozijumus Linco-Spectin 100 un I pielikuma minéto
sinontmisko nosaukumu zalu aprakstos, markéjuma teksta un lietoSanas instrukcija.

3 Report of the first meeting of the WHO Advisory Group on Integrated Surveillance of Antimicrobial Resistance (AGISAR),
15-19 June 2009. http://www.who.int/foodsafety/foodborne_disease/AGISAR_2009_report_final.pdf?ua=1
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111 pielikums

Zalu apraksts, markeéjuma teksts un lietoSanas instrukcija



I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

<Nosaukums> 222 mg/g + 444,7 mg/g pulveris lietosanai kopa ar dzeramo tGideni cikam un vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

AKktivas vielas:

Linkomicins (linkomicina hidrohlorida veida) 222 mglg
Spektinomicins (spektinomicina sulfata veida) 4447 mglg
Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Pulveris lietoSanai ar dzeramo udeni.

4, KLINISKA INFORMACIJA

11 Meérka sugas

Ciikas un vistas.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Ciikas

Brachyspira hyodysenteria izraisitas dizentérijas arsté€Sanai un kontrolei un Lawsonia intracellularis
izraisitas ciku proliferativas enteropatijas (ileita), ka arf saistito zarnu patogénu (Escherichia coli)
arst€Sanai un kontrolei.

Pirms zalu lietoSanas janoskaidro slimibas esamiba ganampulka.

Vistas

Mycoplasma gallisepticum un Escherichia coli izraisitu hronisku respiratoro saslimsanu (HRS) ar
zemu mirstibas koeficientu arstésanai un kontrolei.

Pirms zalu lietoSanas janoskaidro slimibas esamiba ganampulka.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot, ja konstatgta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no paligvielam.

Nelietot aknu disfunkcijas gadijuma.

Nelaujiet truSiem, grauzejiem (piem., §insilam, kamjiem, juras clicinam), zirgiem vai
atgremotajdzivniekiem pieklit idenim vai baribai, kas satur linkomicinu. STm sugam zalu uznemsana
var radit smagu gastroenterologisku reakciju.

Nelietot dgjgjvistam.

4.4 Ipasi bridinajumi par katru mérka sugu

Ievérojama E. coli celmu dala uzrada augstas MIK (minimala inhibitora koncentracija) veértibas pret
linkomicina-spektinomicina savienojumu un var bt kliniski rezistentas, kaut arT partraukumpunkts

nav noteikts.

Tehnisko ierobezojumu deél L. intracellularis uznémibu ir griiti parbaudit in vitro un trikst datu par

linkomicina-spektinomicina rezistences statusu.



4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Linkomicina rezistence ir plasi izplatita B. Hyodysenteriae sugai un var novest pie neveiksmigas
klmiskas arstesanas.

Drosa kliniska prakse ir balstit arstéSanu uz jutibas parbaudi, kas tiek veikta uz baktérijam, kas izol&tas
no dzivnieka. Ja tas nav iesp&jams, terapija jabalsta uz vietgjo (regionalo, saimniecibas limena)
epidemiologisko informaciju par mérka baktériju uznémibu.

Veterinaro zalu lietoSana neatbilstosi veterinaro zalu apraksta instrukcijas noraditajam var palielinat
rezistanto bakt€riju izlases un attistibas risku un samazinat arstéSanas ar makrolidiem efektivitati del
iespgjamas krusteniskas rezistences.

Iekskiga linkomicinu saturoSu preparatu liecto$ana ir indicéta tikai ciikam un vistam.
Neatstajiet piekluvi arstnieciskajam tidenim citiem dzivniekiem. Citam dzivnieku sugam linkomicins

var radit smagus gastroenterologiskus trauc&jumus.

Jaizvairas no atkartotas vai ilgstoSas arst€Sanas, uzlabojot saimniecibas parvaldiSanu un dezinfekcijas
praksi.

Diagnoze japarskata, ja uzlabojumi nav novérojami péc 5 dienam.

Slimiem dzivniekiem ir pazeminata apetite un izmainiti dzerSanas ieradumi, tade] loti slimiem
dzivniekiem var biit nepiecieSama parenterala arstésana.

Sis pulveris paredzets lietosanai tikai ar dzeramo Gideni un pirms lietoSanas tas jaizskaida.

Piesardzibas pasakumi, kas jaieveéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Cilvékiem ar zinamu pastiprinatu jutibu pret linkomicinu, spektinomicinu vai sojas pupinu parstrades
blakusproduktiem jaizvairas no saskares ar §im veterinarajam zalém. Jaizvairas no puteklu radiSanas
vai ieelposanas.

Jaizvairas no saskares ar adu un acim.

Lietojot un $kidinot §1s veterinaras zales, jaizmanto individualais aizsargterps, kas sastav no
apstiprinatajam puteklu maskam (vienreizgjas lietoSanas respirators pusmaska saskana ar Eiropas
standartu EN 149 vai respirators saskana ar Eiropas standartu EN140 ar filtru EN 143), cimdiem un
aizsargbrillem.

P&c lietoSanas nekav€joties nomazgajiet ar ziepe€m rokas un atsegto adu.

Ja p&c saskares paradas tadi simptomi, ka izsitumi uz adas vai acu kairinajums, nekavejoties mekl&t
medicinisko palidzibu un uzradit lieto$anas instrukciju vai iepakojuma markejumu arstam.

4.6 Iespejamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Uzsakot arstéSanu veselam ciikam novérota caureja vai mikstas féces un/ vai perianalas zonas
iekaisums. Nepartraucot arstéSanu, simptomi izzid 5 lidz 8 dienu laika.

Noveroti art reti uzbudinamibas/ aizkaitinamibas, adas izsitumu/ niezes gadijumi.

Alergiskas/ paaugstinatas jutibas reakcijas noverotas reti, bet var gadities tadas, kas prasa arstéSanas
partraukSanu ar §Tm veterinarajam zalém. Jauzsak simptomatiska arstéSana.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noteikts sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem nov&rotas nevélamas blakusparadibas viena arstéSanas
kursa laika);

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 dzivniekiem);

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



- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).
4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Ciikas

Nav pieradits $o veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika.

Laboratorijas petijumi uz suniem un zurkam nav uzradijusi nekadu linkomicina vai spektinomicina
reproduktivo, embrija vai teratogéna ietekmi.

Linkomicins izdalas piena.

Lietot balstoties tikai uz atbildiga veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas novertgjumu katra
individuala gadijuma.

Vistas
Nelietot putniem desanas perioda.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Lielakoties jaizvairas no licto$anas maisijuma ar citam zalém.

Linkozamidu un makrolidu savienojums ir antagonistisks dél to konkurgjosas piesaistes to meérku
vietam. LietoSana kopa ar anestétikiem var novest pie iespgjamas neiromuskularas blokades.

Nelietot kopa ar kaolinu vai pektinu, jo tie vajina linkomicina absorbciju. Ja lietoSana ar citam zalém ir
obligata, ieverojiet divu stundu partraukumu starp zalu uznemsanu.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Lietosanai kopa ar dzeramo tideni.

leteiktas devas ir sadas:

Ciikas: 3.33 mg linkomicina un 6.67 mg spektinomicina / kg kermena svara/ diena, 7 dienas. Kopa tas
ir 15 mg pulvera/ kg k.sv./ diena, 7 dienas.

Vistas: 16,65 mg linkomicina un 33,35 mg spektinomicina / kg k.sv./ diena, 7 dienas. Kopa tas ir 75
mg pulvera/ kg k.sv./ diena, 7 dienas.

Arste3ana jauzsak tiklidz paradas pirmas kliniskas pazimes.

Dzerama Gdens sagatavosanai, idenim pievienojamo veterinaro zalu daudzums biis atkarigs no
dzivnieku kermena svara un vinu diena uznemama tidens daudzuma.

Lai nodroSinatu pareizu devu un izvairitos no pazeminatas devas, ganampulka vid&ja kermena svars un
diena uznemtais tidens janosaka p&c iesp&jas precizak.

Arste3anas laika arstnieciskajam tidenim jabiit vienigajam dzer$anas avotam. Arstnieciskais idens, kas
24 stundu laika nav pat@réts, jaiznicina.

Ja slimibas laika idens patérins ievérojami samazinajies, jauzsak parenterala arstésana.

Veterinaro zalu dzeramaja tideni $kidinama daudzuma preciziem aprékiniem izmantojiet sekojosu
formulu:

Cukas:

Lai noteiktu $kiduma daudzumu (dzerama tdens litros), kas nepieciesams 150 g veterinaro zalu,
izmantojiet $adu formulu:



Daudzums (L), kas nepiecieSans 10000 x [fidens patérin$ diena uz dzivnieku (L)]

150 g veterinaro zalu = vienas ciikas vidgjais kermena svars (kg)

vvvvvv

Cikam 150 g veterinaro zalu atbilst devai, kas paredzéta 10000 kg kermena svara diena.

Piezime: standarta tidens paterins ir aptuveni 0,15 L/kg k.sv./diena. Zemak redzamaja tabula noradits

------

Odens patérins 150 g pulvera, kas satur100 g aktivo Vlélu, jaiz8kidina sekojosa tidens
daudzuma

0,1 L/kg svara/diena 1000 L dzerama udens

0,15 L/!(g _ 1500 L dzerama tdens

svara/diena

0,2 L/kg svara/diena 2000 L dzerama tidens

0,25 L/!(g _ 2500 L dzerama tdens

svara/diena

Vistas:

Lai noteiktu $kiduma daudzumu (dzerama tdens litros), kas nepiecieSams 150 g veterinaro zalu,
izmantojiet $adu formulu:

Daudzums (L), kas 2000 x [adens patérin$ diena uz putnu (L)]

nepiecieSams 150 g veterinaro = viena putna vidgjais kermena svars (kg)

vvvvvv

150 g veterinaro zalu atbilst devai, kas paredzéta 2000 kg kermena svara diena.

4,10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Pardozesanas gadijuma clikam var noverot fécu konsistences izmainas (mikstas feces un/ vai caureja).
Vistam, uznemot vairakkartgju devu, tika noverota aklas zarnas palielinasanas un nenormals aklas
zarnas saturs.

Nejausas pardozeSanas gadijuma arst€Sana japartrauc un jaatsak arst€Sana ar ieteicamo devu.

411  lerobeZojumu periods (i) dzivnieku produkcijas izmantoSana:
Ciikas:

Gala un blakusprodukti: Nulle dienas.

Vistas:

Gala un blakusprodukti: 5 dienas.

Nav registréts lietoSanai putniem, kuru olas izmanto cilvéku uztura, ieskaitot aizstajéj-vistinas, kas
paredzetas cilveka uztura izmantojamu olu razoSanai.

ArstgSanas laika dzivniekus nav atlauts kaut izmanto$anai cilveku uztura.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretmikrobu lidzeklis sistemiskai lietoSanai, linkomictna savienojumi
ATK vet kods: QJO1FF52.



51 Farmakodinamiskas ipaSibas

“Produkta nosaukums (aizpildams nacionali)” ir divu antibiotiku — linkomicina un specktinomicina —
savienojums, kam piemit plass aktivitates spektrs.

Linkomicins

Linkomicins ir linkozamida antibiotisks Iidzeklis, kas iegiits no Streptomyces lincolnensis, kas nomac
proteina sint€zi. Linkomicins saista 50 S bakt&riju ribosomu posmu, kas atrodas tuvu
peptidiltransferazes centram un traucé peptidu kédes pagarinajuma procesam, kavéjot 50 s posmu
veidoSanos un stimulgjot ribosomu peptidil-tRNS atdaliSanos.

Linkomicins ir aktivs pret gram-pozitivam bakterijam, dazam anaerobam gram-negativajam
baktérijam (tadam ka Brachyspira hyodysenteriae) un mikoplazmam. Tam piemit Joti vaja vai vispar
nekada iedarbiba pret gram-negativajam baktérijam, piem&ram, Escherichia coli.

Kaut arT linkozamidi tiek kopuma uzskatiti par bakteriostatiskiem lidzekliem, to aktivitate ir atkariga
no organisma jutiguma un antiobiotiku koncentracijas. Linkomicins var biit baktericidals vai
bakteriostatisks.

Rezistenci pret linkomictnu biezi rada plazmidu radito faktoru (erm géni) kodetas metilazes, kas
izmaina ribosomu piesaistes vietu un bieZi vien rada krustenisku rezistenci pret citiem MLSB grupas
antibakterialiem lidzekliem. Tomer visbiezak izplatitais mehanisms B. hyodysenteriae un mikoplazmu
gadfjuma ir piesaistes vietas izmaina mutaciju rezultata (hromosomala rezistence). Ir aprakstita ar1
linkomicina rezistence, ko radijusi izvadiSanas stikni vai enzimu inaktivacija. BieZi pastav ar1 pilniga
krusteniska rezistence starp linkomicinu un klindamicinu.

Rezistence pret linkomicinu var attistities B. hyodysenteriae baktérijas un vairuma nesaistitu p&tijumu
tika uzradita uzpémiba in vitro.

Spektinomicins
Spektinomicins ir aminociklitols antibiotiska Iidzeklis no Streptomyces spectabilis baktérijam, tam

piemit bakteriostatiska aktivitate un tas ir aktivs pret Mycoplasma spp. un dazam gram-negativam
baktérijam, pieméram, E. coli.

Mehanisms, ka iekskigi uznemts specktinomicins iedarbojas uz patogéniem sist€miska liment,
neskatoties uz vajo absorbciju, nav pilniba izskaidrots un var dalgji balstities netiesa ietekme uz zarnu
floru vai uz metabolitu ietekmi.

Hromosomu viena sola mutacija uz augsta Iimena spektinomicina rezistenci attistas daudzas zarnu
bakterijas (pieméram, E. coli). Plazmida veidota rezistence ir retak sastopama. Celmi ar hromosomu
rezistenci neuzrada krustenisko rezistenci ar aminoglikozidiem.

E. coli un Salmonella spp. gadijumos MIK izplatiba ir bimodala, liels skaits celmu uzrada augstas
vertibas; tas varétu dalgji atbilst dabiskai (iek$€jai) rezistencei.

In vitro pétijumi, ka arT kliniskas iedarbibas dati uzrada, ka linkomicina-spektinomicina savienojums ir
akttvs pret Lawsonia intracellularis bakteriju.

Tehnisko ierobezojumu d&| Lawsonia intracellularis uznémibu ir griti parbaudit in vitro un trakst datu
par rezistences statusu $ajas sugas.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Linkomicins

Cikam, p&c iekskigas uznemsanas linkomicins atri absorbgjas. Vienreiz&ja linkomicina hidrohlorida
iekskiga uznemsana, pie devas aptuveni 22, 55 un 100 mg/kg kermena svara cikam, rezultata sniedza
linkomicina seruma Itmena devu, kas tika konstateta 24-36 stundas pec uznemsanas. Visaugstakais
seruma ITmenis tika novérots 4 stundas péc devas uznpemsanas. Lidzigi rezultati tika novéroti péc
vienreiz&jas iekskigas devas 4,4 un 11.0 mg/kermena svara cikam uznemsanas. ZaJu limenis bija
nosakams 12 1idz 16 stundas, ar visaugstako koncentraciju péc 4 stundam. Lai noteiktu biologisko
pieejamibu, ciikam tika iedota vienreiz&ja iekskiga deva 10 mg/kg kermena svara apméra.
Linkomicina iekskiga absorbcija bija 53% + 19%.



Atkartota deva cukam, dienas ickskigai devai esot 22 mg linkomicina/ kg kermena svara 3 dienu
garuma neuzradija linkomicina uzkrasanos sugam, 24 stundas p&c zalu uznemsanas antibiotiku seruma
Itmeni nevargja noteikt.

Linkomicina farmakokinétiskie pétijumi attieciba uz ctikam uzrada, ka linkomicins ir biologiski
pieejams, ja to uznem intravenozi, intramuskulari vai iekskigi. Vidg&jais pussabrukSanas periods
visiem lietoSanas veidiem ciikam ir 2,82 stundas.

_____

tident ar mérka devu 50 mg/ kermena svaru no kopgjas aktivitates (pie koeficienta 1:2 linkomicins:
spektinomicins) septinas secigas dienas, Cax p€c pirmas arstnieciska tidens lietoSanas reizes tika
aprekinats esam 0,0631 pug/ml. C. tika sasniegts 4 stundas p&c arstnieciska tidens lietosanas.

Spektinomicins

Pétfjumi vairakas dzivnieku sugas uzradijusi, ka spektinomicins péc iekskigas uznemsanas ir pak]auts
ierobezotai absorbcijai zarnas (mazak neka 4-7%). Spektinomicins uzrada vaju tendenci proteina
sasaistei un vaji $kist taukos.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Natrija benzoats
Laktoze

6.2 Nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maistjuma ar citam
veterinarajam zalém.

6.3 Deriguma termin$

2

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: “Aizpildit nacionali
Deriguma termins$ péc atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: 24 stundas.
Arstnieciskais tdens, kas 24 stundu laika nav patgréts, jaiznicina.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.
Uzglabat sausa vieta.

6.5 TieSa iepakojuma veids un saturs

Balta ABPE pudele ar 150 g vai 1,5 kg pulvera iekskiga Skiduma pagatavoSanai ar baltu drosi ZBPE
vacinu.

Dubults ZBPE maiss ar 4,5 kg pulvera drosa polipropiléna tiiba ar polipropiléna vacinu.

6.6 IpaSi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Aizpildit nacionali



8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

Aizpildit nacionali

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Aizpildit nacionali

10 TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Aizpildit nacionali

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Aizpildit nacionali
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

Pudeles ar 150 g vai 1.5 kg un tiiba ar 4.5 kg

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

<Nosaukums> 222 mg/g + 444,7 mg/g pulveris lietoSanai kopa ar dzeramo tideni
lincomycin (as lincomycin hydrochloride)/spectinomycin (as spectinomycin sulphate)

2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS UN DAUDZUMS
Linkomicins (linkomicina hidrohlorida veida) 222 mglg
Spektinomicins (spektinomicina sulfata veida) 444,7 mglg.
3. ZALU FORMA

Pulveris lietoSanai ar dzeramo tdeni.

‘ 4. IEPAKOJUMA IZMERS

150 ¢
1,5 kg
4,5 kg

| 5. MERKA SUGAS

Cukas un vistas.

6. INDIKACIJAS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobeZojumu periods:

Cukas: Gala un blakusprodukti: Nulle dienas.

Vistas: Gala un blakusprodukti: 5 dienas.

Nav registréts lietoSanai putniem, kuru olas izmanto cilvéku uztura.

9. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
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10. DERIGUMA TERMINS

EXP:
Deriguma termins$ p&c atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: 24 stundas.
Arstnieciskais Tidens, kas 24 stundu laika nav patéréts, jaiznicina.

11. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira [idz 25 °C.
Uzglabat sausa vieta.

12.  TPASI NOl%ADiJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZAILU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinasana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabajiet berniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Aizpildit nacionali

16. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

Aizpildit nacionali

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot:
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
<Nosaukums> 222 mg/g + 444,7 mg/g pulveris lietoSanai kopa ar dzeramo tideni cukam un vistam
1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TUI}ETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Aizpildit nacionali

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Aizpildit nacionali

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

<Nosaukums> 222 mg/g + 444,7 mg/g pulveris lietoSanai kopa ar dzeramo tideni ciikam un vistam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU DAUDZUMS

Aktivas vielas:

Linkomicins (linkomicina hidrohlorida veida) 222 mglg
Spektinomicins (spektinomicina sulfata veida) 444.7 mglg
Paligvielas:

Natrija benzoats, laktoze.

4. INDIKACIJAS

Ciikas

Brachyspira hyodysenteria izraisitas dizentérijas arst€Sanai un kontrolei un Lawsonia intracellularis
izraistas ctiku proliferativas enteropatijas (ileita), ka arf saistito zarno patogénu (Escherichia coli)
arst€Sanai un kontrolei.

Pirms zalu lietoSanas janoskaidro slimibas esamiba ganampulka.

Vistas

Mycoplasma gallisepticum un Escherichia coli izraisitu hronisku respiratoro saslimsanu (HRS) ar
zemu mirstibas koeficientu arsté$anai un kontrolei.

Pirms zalu lieto$anas janoskaidro slimibas esamiba ganampulka.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot, ja konstatgta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no paligvielam.

Nelietot aknu disfunkcijas gadijuma.

Nelaujiet truSiem, grauzgjiem (piem., $insilam, kamjiem, juras ciicipam), zirgiem vai
atgremotajdzivniekiem pieklat idenim vai baribai, kas satur linkomicinu. STm sugam zalu uznemsana
var radit smagu gastroenterologisku reakciju.

Nelietot dgjgjvistam.
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6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Uzsakot arst€Sanu veselam ctukam noverota caureja vai mikstas féces un/ vai perianalas zonas
iekaisums. Nepartraucot arstésanu, simptomi izziid 5 1idz 8 dienu laika. Noveroti arT reti
uzbudinamibas/ aizkaitinamibas, adas izsitumu/ niezes gadijumi.

Alergiskas/ paaugstinatas jutibas reakcijas novérotas reti, bet var gadities tadas, kas prasa arstéSanas
partraukSanu ar $STm veterinarajam zalém. Jauzsak simptomatiska arstésana.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noteikts sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem noverotas nevélamas blakusparadibas viena arstéSanas
kursa laika);

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 dzivniekiem);

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

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

Ja rodas novérojat jebkuras bitiskas blakus paradibas vai citu iedarbibu, kas nav min&tas $aja
lietoSanas instrukcija, ladzu, informé&jiet par tam savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Cukas un vistas.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
LietoSanai kopa ar dzeramo tdeni.

leteiktas devas ir sadas:

Ciikas: 3,33 mg linkomicina un 6,67 mg spektinomicina / kg kermena svara/ diena, 7 dienas. Kopa tas
ir 15 mg pulvera/ kg k.sv./ diena, 7 dienas.

Vistas: 16,65 mg linkomicina un 33,35 mg spektinomicina / kg k.sv./ diena, 7 dienas. Kopa tas ir 75
mg pulvera/ kg k.sv./ diena, 7 dienas.

Arstesana jauzsak tiklidz paradas pirmie simptomi.

Dzerama tidens sagatavoSanai, tidenim pievienojamo veterinaro zalu daudzums biis atkarigs no
dzivnieku kermena svara un vinu diena uznemama tidens daudzuma.

Lai nodro$inatu pareizu devu un izvairitos no pazeminatas devas, ganampulka vid&ja kermena svars un
diena uznemtais tdens janosaka pec iesp€jas precizak.

Arste3anas laika arstnieciskajam tidenim jabiit vienigajam dzer$anas avotam. Arstnieciskais dzeramais
tidens katru dienu janomaina ar jaunu skidumu.

Ja slimibas laika fidens paterins ieverojami samazinajies, jauzsak parenterala arstéSana.

Veterinaro zalu dzeramaja tideni $kidinama daudzuma preciziem aprékiniem izmantojiet sekojosu
formulu:

Cukas:

Lai noteiktu $kiduma daudzumu (dzerama Gdens litros), kas nepiecieSams 150 g veterinaro zalu,
izmantojiet $adu formulu:
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Daudzums (L) kas nepiecieSans 10000 x [fidens patérin$ diena uz dzivnieku (L)]

150 g veterinaro zalu = vienas ciikas vidgjais kermena svars (kg)

vvvvvv

Cikam 150 g veterinaro zalu atbilst devai, kas paredzéta 10000 kg kermena svara diena.

Piezime: standarta idens uzgpemsana ir aptuveni 0,15L/kg k.sv./diena. Zemak redzamaja tabula

vvvvvv

Odens patérins 150 g pulvera, kas satur100 g aktivo Vl?lu, jaiz8kidina sekojosa tidens
daudzuma

0,1 L/kg svara/diena 1000 L dzerama tidens

0,15 L/!(g _ 1500 L dzerama tidens

svara/diena

0,2 L/kg svara/diena 2000 L dzerama tidens

0,25 L/!(g _ 2500 L dzerama tidens

svara/diena

Vistas:

Lai noteiktu $kiduma daudzumu (dzerama tdens litros), kas nepieciesams 150 g veterinaro zalu,
izmantojiet $adu formulu:

Daudzums (L), kas 2000 x [adens patérin$ diena uz putnu (L)]

nepiecieSams 150 g veterinaro = viena putna vidgjais kermena svars (kg)

vvvvvv

150 g veterinaro zalu atbilst devai, kas paredzéta 2000 kg kermena svara diena.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Sis pulveris paredz&ts lietosanai tikai ar dzeramo tideni un pirms lietoSanas tas jaizskaida.
Arstesanas laika arstnieciskajam tidenim jabiit vienigajam dzerSanas avotam. Arstnieciskais dzeramais
tidens katru dienu janomaina ar jaunu $kidumu.

Jaizvairas no atkartotas vai ilgsto$as arstéSanas, uzlabojot saimniecibas parvaldisanu un dezinfekcijas
praksi.

Veterinaras zales jalieto balstoties uz antibakterialo jutibas parbaudi. Ja tas nav iesp&jams, terapija
jabalsta uz vietgjo (regionalo, saimniecibas limena) epidemiologisko informaciju par mérka bakteériju
uznémibu.

Veterinaro zalu lietoSana neatbilstosi veterinaro zalu apraksta noraditajam var palielinat pret
linkomicinu un spektinomicinu rezistanto bakteriju parsvaru un samazinat arst€Sanas efektivitati,
arstjot ar tas pasas vai citas klases antibakterialajiem lidzekliem, d&l iesp&jamas krusteniskas
rezistences.

Diagnoze japarskata, ja uzlabojumi nav novérojami péc 5 dienam.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Cukas:

Gala un blakusprodukti: Nulle dienas.

Vistas:

Gala un blakusprodukti: 5 dienas.

Nav registréts lietoSanai putniem, kuru olas izmanto cilvéku uztura, ieskaitot aizstajéj-vistinas, kas
paredzetas cilveka uztura izmantojamu olu razoSanai.

ArstgSanas laika dzivniekus nav atlauts kaut izmanto$anai cilveku uztura.
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11.  TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabajiet bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.
Uzglabat sausa vieta.
Arstnieciskais fidens, kas 24 stundu laika nav patéréts, jaiznicina.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kurs noradits uz pudeles vai maisa.
Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pe&dgjo dienu.
Deriguma termins$ péc atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: 24 stundas.

12.  IPASI BRIDINAJUMI
Ipasi bridinajumi par katru mérka sugu:

Linkomicina rezistence ir plasi izplatita B. hyodysenteriae sugai un var novest pie neveiksmigas
kliniskas arstésanas.

Drosa kliiska prakse ir balstit arsteSanu uz jutibas parbaudi, kas tiek veikta uz bakterijam, kas izoletas
no dzivnieka. Ja tas nav iesp€&jams, terapija jabalsta uz viet€jo (regionalo, saimniecibas Iimena)
epidemiologisko informaciju par mérka baktériju uznémibu.

Veterinaro zalu lietoSana neatbilstosi veterinaro zalu apraksta instrukcijas noraditajam var palielinat
rezistanto bakteriju izlases un attistibas risku un samazinat arst€Sanas ar makrolidiem efektivitati de]
iespgjamas krusteniskas rezistences.

Ievérojama E. coli celmu dala uzrada augstas MIK (minimala inhibitora koncentracija) vértibas pret
linkomicina-spektinomicina savienojumu un var bt kliniski rezistentas, kaut arT partraukumpunkts
nav noteikts.

Tehnisko ierobezojumu dé| L. intracellularis uznémibu ir griiti parbaudit in vitro un trikst datu par
linkomicina-spektinomicina rezistences statusu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Iekskiga linkomicTnu saturo$u preparatu lietoSana ir indic&ta tikai cikam un vistam.

Neatstajiet piekluvi arstnieciskajam tidenim citiem dzivniekiem. Citam dzivnieku sugam linkomicins
var radit smagus gastroenterologiskus traucg&jumus.

Jaizvairas no atkartotas vai ilgstoSas arst€Sanas, uzlabojot saimniecibas parvaldiSanu un pienemot
dezinfekcijas praksi.

Diagnoze japarskata, ja uzlabojumi nav noveérojami pec 5 dienam.

Slimiem dzivniekiem ir pazeminata apetite un izmainiti dzerSanas ieradumi, tadg] loti slimiem
dzivniekiem var biit nepiecieSama parenterala arst€Sana.

Sis pulveris paredzéts lieto$anai tikai ar dzeramo Gideni un nevar tikt lietots, kads tas ir, neatskaidits.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Cilvékiem ar zinamu pastiprinatu jutibu pret linkomicinu, spektinomicinu vai sojas pupinu parstrades
blakusproduktiem jaizvairas no saskares ar §im veterinarajam zalém. Jaizvairas no puteklu radiSanas
vai ieelposanas.

Jaizvairas no saskares ar adu un acim.

Lietojot un Skidinot §is veterinaras zales, jaizmanto individualais aizsargterps, kas sastav no
apstiprinatajam puteklu maskam (vienreizgjas lietoSanas respirators pusmaska saskana ar Eiropas
standartu EN 149 vai respirators saskana ar Eiropas standartu EN140 ar filtru EN 143), cimdiem un
aizsargbrillem.

P&c lietoSanas nekav€joties nomazgajiet ar ziepe€m rokas un atsegto adu.

Ja pec saskares paradas tadi simptomi, ka izsitumi uz adas vai acu kairinajums, nekavejoties mekl&t
medicinisko palidzibu un uzradit licto$anas instrukciju vai iepakojuma markejumu arstam.
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Griisniba un laktacija:

Ciikas

Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika.

Laboratorijas pétijumi uz suniem un zurkam nav uzradijusi nekadu linkomicina vai spektinomicina
reproduktivo, embrija vai teratogéna ietekmi.

Linkomicins izdalas piena.

Lietot balstoties tikai uz atbildiga veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas novértéjumu katra
individuala gadijuma.

Désana:
Vistas
Nelietot putniem desanas perioda.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Lielakoties jaizvairas no licto$anas maisijuma ar citam zalém.

Linkozamidu un makrolidu savienojums ir antagonistisks d&] to konkurgjosas piesaistes tomerku
vietam. LietoSana kopa ar anestétikiem var novest pie iesp&jamas neiromuskularas blokades.

Nelietot kopa ar kaolinu vai pektinu, jo tie vajina linkomicina absorbciju. Ja lietoSana ar citam zalém ir
obligata, ieverojiet divu stundu partraukumu starp zalu uznemsanu.

Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Pardozgsanas gadijuma cukam, var noverot fecu konsistences izmainas (mikstas féces un/ vai caureja).
Vistam, uznemot vairakkartgju devu, tika noverota aklas zarnas palielinasanas un nenormals aklas
zarnas saturs.

Arste3ana ir simptomatiska. Nejausas pardozésanas gadijuma arstéSana japartrauc un jaatsak arstéSana
ar ieteicamo devu.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisjjuma ar citam
veterinarajam zaleém.

13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Vaicajiet savam veterinararstam par nevajadzigo zalu iznicina$anau. Sie pasakumi palidzes aizsargat

apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA

APSTIPRINATA

Aizpildit nacionali

15. CITA INFORMACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Farmakodinamiskas ipaSibas

Linkomicins ir linkozamida antibiotisks lidzeklis, kas iegiits no Streptomyces lincolnensis, kas nomac
proteina sintézi. Linkomicins saista 50 S bakt€riju ribosomu posmu, kas atrodas tuvu
peptidiltransferazes centram un trauce peptidu k&des pagarinajuma procesam, kavéjot 50 s posmu
veidoS$anos un stimulgjot ribosomu peptidil-tRNS atdaliSanos.
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Linkomicins ir aktivs pret gram-pozitivam baktérijam, dazam anaerobam gram-negativajam
baktérijam (tadam ka Brachyspira hyodysenteriae) un mikoplazmam. Tam piemit ]oti vaja vai vispar
nekada iedarbiba pret gram-negativam bakterijam, pieméram, Escherichia coli.

Kaut arT linkozamidi tiek kopuma uzskatiti par bakteriostatiskiem lidzekliem, to aktivitate ir atkariga
no organisma jutiguma un antiobiotiku koncentracijas. Linkomicins var biit baktericidals vai
bakteriostatisks.

Rezistenci pret linkomictnu biezi rada plazmidu radito faktoru (erm géni) kodetas metilazes, kas
izmaina ribosomu piesaistes vietu un bieZi vien rada krustenisku rezistencei pret citiem MLSB grupas
antibakterialiem lidzekliem. Tomer visbiezak izplatitais mehanisms B. hyodysenteriae un mikoplazmu
gadijuma ir piesaistes vietas izmaina mutaciju rezultata (hromosomala rezistence). Ir aprakstita ari
linkomicina rezistence, ko radijusi izvadiSanas stikni vai enzimu inaktivacija. BieZi pastav ar1 pilniga
krusteniska rezistence starp linkomicinu un klindamicinu.

Rezistence pret linkomicinu var attistities B. hyodysenteriae baktérijas un vairuma nesaistitu p&tijumu
tika uzradita uznémiba in vitro.

Spektinomicins
Spektinomicins ir aminociklitolas antibiotikas no Streptomyces spectabilis baktérijam, tam piemit

bakteriostatiska aktivitate un tas ir aktivas pret Mycoplasma spp. un dazam gram-negativam
baktérijam, pieméram, E. coli.

Mehanisms, ka iekskigi uznemts specktinomicins iedarbojas uz patogéniem sist€miska liment,
neskatoties uz vajo absorbciju, nav pilniba izskaidrots un var dalgji balstities netiesa ietekme uz zarnu
floru vai uz metabolitu ietekmi.

Hromosomu viena sola mutacija uz augsta Iimena spektinomicina rezistenci attistas daudzas zarnu
bakterijas (pieméram, E. coli). Plazmida veidota rezistence ir retak sastopama. Celmi ar hromosomu
rezistenci neuzrada krustenisko rezistenci ar aminoglikozidiem.

E. coli un Salmonella spp. gadijumos MIK izplatiba ir bimodala, liels skaits celmu uzrada augstas
vertibas; tas var€tu dalgji atbilst dabiskai (ieks€jai) rezistencei.

In vitro pétijumi, ka ari kliniskas iedarbibas dati uzrada, ka linkomicina-spektinomicina savienojums ir
akttvs pret Lawsonia intracellularis bakteriju.

Tehnisko ierobezojumu d&] L. intracellularis uzpémibu ir griti parbaudit in vitro un trikst datu par
rezistences statusu $ajas sugas.

Farmakokinetiskie dati

Linkomicins

Cikam, p&c iekskigas uznemsanas linkomicins atri absorbgjas. Vienreiz&ja linkomicina hidrohlorida
iekSkiga uznemsana, pie devas aptuveni 22, 55 un 100 mg/kg kermena svara cikam, rezultata sniedza
linkomicina seruma Itmena devu, kas tika konstateta 24-36 stundas péc uznemsanas. Visaugstakais
seruma Itmenis tika noverots 4 stundas pec devas uznemsanas. L1dzigi rezultati tika noveroti pec
vienreiz&jas iekskigas devas 4,4 un 11,0 mg/kermena svara cikam uznemsanas. ZaJu limenis bija
nosakam 12 1idz 16 stundas, ar visaugstako koncentraciju péc 4 stundam. Lai noteiktu biologisko
pieejamibu, ciikam tika iedota vienreiz&ja iekSkiga deva 10 mg/kg kermena svara. Linkomicina
iekskiga absorbcija bija 53% + 19%.

Atkartota deva cukam, dienas iekskigai devai esot 22 mg linkomicina/ kg kermena svara 3 dienu
garuma neuzradija linkomicina uzkrasanos sugam, 24 stundas p&c zalu uznemsSanas antibiotiku seruma
Iimeni nevargja noteikt.

Linkomicina farmakokin&tiskie p&tijumi attieciba uz ciikam uzrada, ka linkomicins ir biologiski
piecjams, ja to uznem intravenozi, intramuskulari vai iek$kigi. Vid&jais pussabruksanas periods
visiem lietoSanas veidiem ciikam ir 2,82 stundas.

tidenT ar mérka devu 50 mg/ kermena svaru no kopgjas aktivitates (pie koeficienta 1:2 linkomicins:
spektinomicins) septinas secigas dienas, Cnax pec pirmas arstnieciska tidens lietosSanas reizes tika
aprekinats esam 0,0631 pug/ml. C. tika sasniegts 4 stundas péc arstnieciska tidens lietosanas.

Spektinomicins

P&tfjumi vairakas dzivnieku sugas uzradijusi, ka spektinomicins pec iekskigas uznemsanas ir paklauts
ierobezotai absorbcijai zarnas (mazak neka 4-7%). Spektinomicins uzrada vaju tendenci proteina
sasaistei un vaji $kist taukos.
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Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Lai iegtitu papildu informaciju par §Im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieka viet&jo parstavi.
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