I pielikums
Zalu nosaukumi, farmaceitiska forma, veterinaro zalu

stiprums, dzivnieku sugas, lietosanas veids, pieteikuma
iesniedzejs dalibvalstis
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Dalibvalsts | Registracijas Zalu INN Stiprums Zalu forma Dzivnieku | LietoSanas

/EEZ apliecibas nosaukums sugas veids
ipasnieks

Belgija Zoetis Belgium SA | Lincocin 40% Linkomicins 400 mg/g Pulveris iekskigi Cikas, Iekskigai
Rue Laid Burniat 1 (linkomicina hidrohlorida lietojama majputni lietoSanai (ar
1348 Louvain-la- veida) Skiduma (broileri) dzeramo
Neuve pagatavosanai adeni)
Belgium

Danija Zoetis Finland Oy Lincocin Vet Linkomicina hidrohlorids 400 mg/g Pulveris iekskigi Cikas Iekskigai
Tietokuja 4 lietojama lietoSanai
00330 Helsinki skiduma
Finland pagatavosanai

Francija Zoetis France LINCOCINE Linkomicina hidrohlorids 400 mg/g Pulveris iekskigi Cikas, Iekskigai
10 rue Raymond POUDRE lietojama vistas lietoSanai
David SOLUBLE gkiduma
92240 Malakoff pagatavosanai
France

Vacija Zoetis Deutschland | Albiotic Pulver Linkomicina hidrohlorids 470,6 mg Pulveris lietoSanai | Cukas Iekskigai
GmbH 400 mg/g zum lincomycin ar dzeramo adeni lietoSanai
Schellingstr. 1 Eingeben Uber HCl/g
D-10785 Berlin das Trinkwasser (corresponding
Germany far Schweine to 400 mg

lincomycin/g)

Ungarija Zoetis Hungary Kft. | Lincocin Linkomicina hidrohlorids 400 mg/g Pulveris iekskigi Cukas, LietoSanai ar
Budapest, Alkotas 400 mg/g por lietojama vistas dzeramo adeni
u. 53., 1123 belséleges Skiduma
Hungary oldathoz A.U.V. pagatavosSanai

Trija Zoetis Belgium S.A | Lincocin Soluble Linkomicina hidrohlorids 400 mg/g Pulveris iekskigi Cukas Iekskigai
2" Floor, Building Powder lietojama lietoSanai ar
10 Skiduma dzeramo Gdeni
Cherrywood pagatavosanai

Business Park
Loughlinstown
Co. Dublin
Ireland
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Dalibvalsts | Registracijas Zalu INN Stiprums Zalu forma Dzivnieku | LietoSanas
/EEZ apliecibas nosaukums sugas veids
ipasnieks
Polija Zoetis Polska Sp. z | Lincocin 40% Linkomicins 400 mg/g Pulveris iekskigi Cikas, LietoSanai ar
0.0. 400 mg/g (linkomicina hidrohlorida lietojama vistas dzeramo Uudeni
Postepu 17B proszek do veida) Skiduma
02-676 Warsaw sporzadzania pagatavosanai
Poland roztworu
doustnego dla
Swin i kur
Apvienota Zoetis UK Limited Lincocin Soluble Linkomicins 400 mg/g Pulveris iekskigi Cukas LietoSanai ar
Karaliste 5th Floor, 6 St. Powder 400 mg/g lietojama dzeramo adeni
Andrew Street Powder for Oral Skiduma
London EC4A 3AE Solution pagatavosanai

United Kingdom
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Il pielikums

Zinatniskie secinajumi un pamatojums grozijumiem zalu
apraksta, markéjuma un lietosSanas instrukcija
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Lincocin un sinonimisko nosaukumu zinatniska
novertejuma visparejs kopsavilkums (skatit I pielikumu)

1. levads

Lincocin ir pulveris iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai, kas satur 400 mg linkomicina uz
gramu produkta. Aktiva viela linkomicins ir linkozamida antibiotika, un to izstrada Streptomyces
lincolnensis. Tas ir bakteriostatisks un galvenokart darbojas pret grampozitivam baktérijam (gan
aerobam, gan anaerobam), gramnegativam anaerobam baktérijam un mikoplazmu.

Eiropas Zalu agentlirai parvértéSanas pazinojumu par Lincocin un sinonimiskajiem nosaukumiem.
Eiropas Komisija parvértéja So jautajumu, jo dalibvalstis (ES/EEZ) bija iekS&ji pienémusas
atskirigus IEmumus, ka rezultata ir radusas neatbilstibas Lincocin un sinonimisko nosaukumu
(turpmak —Lincocin) zalu apraksta.

Galvenas zalu apraksta neatbilstibas jomas ir noraditas talak.
e Mérka sugas

e Indikacijas

e Devas

e lerobezojumu periodi

2. Pieejamo datu apsprieSana

Cukas

Cukas jau bija apstiprinatas ka mérka suga visam zalém, uz kuram attiecas S1 parvértésanas
procedura. Attieciba uz Brachyspira hyodysenteriae un/vai citu pret linkomicinu jutigu baktériju
izraisitas ciku dizentérijas arstéSanu un metafilaksi redistracijas apliecibas ipasnieks iesniedza
vairaku pétijumu datus par minimalo inhib&joSo koncentraciju (MIK) (tostarp 2016. gada ipasnieka
veiktu pétijumu datus), ka ari datus, kas ieguti kliniskajos pétijumos un zinatniskajas publikacijas.
Lai gan nav standartizétas metodikas MIK noteikSanai antibiotikam pret B. hyodysenteriae, bija
redzams, ka attieciba uz in vitro jutiguma datiem lielaka dala izolatu neatrodas parredzama
savvalas tipa populacija. Iesniegtie kliniskie dati liecina, ka Lincocin bija efektivas B.
hyodysenteriae izraisitas ciku dizentérijas arstéSana, tomér attiecigie pétijumi tika veikti
laikposma no 1977. lidz 1993. gadam, un lielakaja dala iesniegto klinisko pétijumu izolatu MIK
netika noteikta. Tad€| augstais in vitro rezistences limenis pret B. hyodysenteriae baktérijam rada
lielu nenoteiktibu attieciba uz Lincocin klinisko efektivitati. Turklat nesen saskana ar

Direktivas 2001/82/EK 35. pantu veikta parvértéSanas procediira visam veterinarajam zalém, kas
satur linkomicina un spektinomicina kombinaciju, ko paredzéts lietot iekskigi ciikam vai caliem
(EMEA/V/A/110)}, CVMP secinaja, ka B. hyodysenteriae izraisitas ciku dizentérijas indikacijas nav
pietiekami pamatotas un tas jasvitro no zalu apraksta. Ta ka secinajumus no ieprieks minétas
parvértésanas procediras (EMEA/V/A/110) var ekstrapolét uz pasreiz notiekoSo procediiru, CVMP
secinaja, ka $i indikacija jasvitro ari no Lincocin zalu apraksta.

1 CVMP atzinums par parvértéSanas procediru (EMEA/V/A/110) saskana ar Direktivas 2001/82/EK 35. pantu
attieciba uz veterinarajam zalém, kas satur linkomicina un spektinomicina kombinaciju iekskigai lietosanai
cukam un/vai majputniem — saite
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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=WC0b01ac05

Pamatojot Mycoplasma hyopneumoniae izraisitas enzootiskas pneimonijas arstéSanu un
metafilaksi, registracijas apliecibas ipasnieks iesniedza in vitro jutiguma datus, tostarp nesen
Tpasnieka veikta pétijuma datus un kliniskos datus, tostarp datus, kas iegti lauka pé&tijumos.

Jaatzime, ka nav standartizétu proceduru pret mikoplazmam izmantoto antibakterialo lidzeklu MIK
testésanai, ka ari trikst klinisko partraukumpunktu; So iemeslu dé| ir griti salidzinat dazadu
pétijumu rezultatus. Tomér, pamatojoties uz sniegtajiem MIK datiem, tostarp registracijas
apliecibas Tpasnieka 2016. gada veikto pétijumu, var secinat, ka M. hyopneumoniae jutiguma
modelis attieciba pret linkomicinu pédé&jo 20—25 gadu laika nav butiski mainijies.

Attieciba uz kliniskajiem datiem jaatzimg, ka vairaki registracijas apliecibas pasnieka iesniegtie
pétijumi tika veikti ar linkomicinu saturosu baribas maisijumu. Divos pétijumos tika pétita skistosa
pulvera un premiksa bioekvivalence, taCu to nevargja oficiali uzradit. Tomér, ta ka, lietojot Skistoso
pulveri, farmakokinétiskie parametri bija lielaki un ir visparatzits, ka skistoSie pulveri parasti
nodrosina labaku aktivas vielas biologisko pieejamibu neka baribas maisijumi, CVMP piekrita tam,
ka kliniskos rezultatus, kas saistiti ar premiksu, var ekstrapolét uz skistoSo pulveri. Tiek uzskatits,
ka dazi pétijumi, kuros linkomicins tika lietots bariba, uzradija terapeitisku un/vai metafilaktisku
iedarbibu pret enzootisko pneimoniju. Sajos pétijumos lietotas devas atbilst ierosinatajai devai —
10 mg/kg kermena masas. Redistracijas apliecibas Tpasnieks ari sniedza papildu datus no viena
pétijuma, kura tika pétita linkomicina ka Skistosa pulvera efektivitate, to lietojot kopa ar dzeramo
udeni, cikam saimnieciba, kura bija problémas ar enzootisko pneimoniju. Kopuma, nemot véra
proceduras apjomu, CVMP uzskatija, ka indikacija ,Mycoplasma hyopneumoniae izraisitas
enzootiskas pneimonijas arstésana un metafilakse” ir pienacigi pamatota.

Papildus tam CVMP uzskatija, ka zalu apraksta 4.4. apak$punkta ,Ipasi bridinajumi katrai mérka
sugai” jaieklauj Sads bridinajums:

~Tehnisku ierobezojumu dé] Mycoplasma hyopneumoniae jutigumu pret antibiotikam ir grati
parbaudit in vitro. Turklat gan M. hyopneumoniae, gan C. perfringens triakst klinisko
partraukumpunktu. Ja iesp&jams, terapija jabalsta uz viet&jo (regionalo, saimniecibas limena)
epidemiologisko informaciju par enzootiskas pneimonijas/nekrotiska enterita atbildes reakciju,
izmantojot linkomicina terapiju.”

Indikacijas devu rezims netika mainits un 21 dienu péc kartas saglabajas 10 mg linkomicina/kg
kermena masas diena. Tomér zalu apraksta 4.9. apakSpunkts ,Devas un lietoSanas veids” tika
grozits galvenokart, lai precizétu informaciju.

Attieciba uz zalu ierobezojumu periodu registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedza apmierinosSu
atlieku izvadisanas pétijumu cikam. Pétijuma ieklauto dzivnieku skaits (18 kastréti tévini un

18 matites), ka ari to svars (36,5 kg lidz 71 kg) bija atbilstoSs. Lietotd deva (apméram 10 mg
linkomicina/kg kermena masas diena, lietojot kopa ar dzeramo tdeni) tika uzskatita par ieteicamo
maksimalo linkomicina daudzumu produkta. Kausanas laiki (0 stundas péc 3 dienu ilgas zalu
lietoSanas un 0, 6, 12 un 24 stundas péc 21 dienas ilgas zalu lietoSanas) bija labi sadaliti, lai
pamatotu ierosinato nulle dienu ierobezojumu periodu. GC/MS analizes metodes apraksts un
validacija tika uzskatita par pienemamu.

Balstoties uz pétijuma rezultatiem un CVMP veiktajiem aprékiniem, tika secinats, ka cukgalas un
blakusproduktu nulles dienu ierobezojumu periods patérétajiem var nebit droSs, jo pirmais laiks,
kad visi paraugu raditaji bija zemaki par to attiecigajiem maksimali pielaujamajiem atlieku
daudzumiem (MRL), bija 12 stundas. Cukgalai un blakusproduktiem tika ieteikts 1 dienu ilgs
ierobeZzojumu periods, jo tas nodroSina pietiekamu droSuma rezervi.

cali

Cali ir apstiprinati k& mérka suga Belgija, Francija, Ungarija un Polija.
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Lai pamatotu piedavato saskanoto indikaciju Clostridium perfringens izraisita nekrotiska enterita
arstésanai un metafilaksei, registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedza in vitro jutiguma datus,
tostarp 2016. gada Tpasnieka veikta pétijuma datus, klinisko pétijumu datus un datus no
zinatniskajam publikacijam.

Publicétas literatliras un pasa redistracijas apliecibas ipasnieka pé&tijuma dati liecina, ka MIK
sadalljums linkomicinam bija plass un daudzveidigs. Piemé&ram, rezultati, kas tika iegdti p&tijuma
ar 92 Eiropas izolatiem, ko 2016. gada veica registracijas apliecibas ipasnieks, uzradija MIK
diapazonu no 0,5 pg/ml lidz >256 pug/ml un trimodalu MIK sadalijumu attieciba uz linkomicina
lietoSanu pret C. perfringens (maksimumi 1 ug/ml, 8 ug/ml un >256 ug/ml), un lielaka dala izolatu
neatrodas parredzama savvalas tipa populacija. Sie rezultati ir lidzigi ari lielakaja dala iepriek$éjo
pétijumu. Tika secinats, ka C. perfringens jutiguma modelis attieciba pret linkomicinu pédg€jo

25 gadu laika nav bitiski mainijies. Tomér nebija nekadu parliecinosu pieradijumu tam, ka C.
perfringens celmi ar augstu MIK varétu bat kliniski rezistenti pret linkomicinu. No subkliniskas
infekcijas modela tika ieguti pieradijumi tam, ka MIK vértibas, kas parsniedz parredzamas savvalas
tipa populacijas Tpasibas, ne vienmer ir saistitas ar linkomicina klinisko efektivitati (Lanckriet et al.,
2010)2. Iespé&jams, ka linkomicina vietéja koncentracija zarnas parsniedz nesavvalas tipa izolatu
MIK.

Devu titréSanas pétijuma tika pétits dazadu lTmenu linkomicina terapeitiska iedarbiba uz nekrotisko
enteritu broileriem simulétos dabiskos apstakl|os, lietojot linkomicinu kopa ar dzeramo tdeni. Tika
aprékinats, ka koncentracija 16,9 mg/I ir minimala deva, kas nodrosinatu maksimalu iedarbibu; tas
atbilst aprékinatajai devai 3,9 mg/kg kermena masas. Deva 3,9 mg/kg kermena masas tika pétita
vél divos pétijumos ar lidzigiem modeliem simulétos dabigos apstaklos. Abos Sajos pétijumos tika
ieklauti 1116 putni, kas tika sadaliti terapijas un negativas kontroles grupas. Abos pé&tijumos tika
konstatétas ievérojamas atskiribas attieciba uz mirstibas raditajiem starp putniem, kuri tika arstéti
ar linkomicinu (attiecigi 0 % un 0,7 %), un putniem, kas bija ieklauti negativas kontroles grupa
(attiecigi 14 % un 7,5 %). Lai gan pétijumi tika veikti ASV 20. gadsimta 80. gados un divos
pétijumos izolatu, kas ir atbildigi par nekrotisko enteritu, MIK nav zinama, registracijas apliecibas
Tpasnieks ir noteicis MIK C. perfringens izolatiem, kas iegdti no caliem ASV 20. gadsimta 90. gados.
Salidzinot ar nesenakiem ES iegltiem izolatiem (2011.—2016. gads), MIK sadalijums ir lidzigs —
trimodals, ar maksimumiem, kas atSkiras augstakais par vienu divkarsotu atSkaidisanu. Tiek
uzskatits, ka Sie dati lauj ekstrapolét secindjumus, kas iegiti ieprieks minétajos 20. gadsimta

80. gados ASV veiktajos pétijumos, uz pasreizéjo situaciju ES.

Tade&jadi, nemot véra to, ka C. perfringens jutiguma modelis pret linkomicinu péd€jo 25 gadu laika
nav butiski mainijies un nav noteikta saistiba starp MIK un klinisko efektivitati, ka ari nemot véra
procediuras kontekstu, CVMP uzskatija, ka indikacija ir pienacigi pamatota un tadéjadi calus var
saglabat ka mérka sugu.

Caliem paslaik apstiprinata deva un saskanotais priekslikums bija lietot 3—6 mg linkomicina uz kg
kermena masas katru dienu 7 dienas péc kartas. Skita, ka tas atbilst devam, kas novértétas
iesniegtajos pétijumos, tomér divu veidu devu diapazons bez skaidriem noradijumiem lietotajam
par to, ka lietot zales augstakaja vai apakséja diapazona robez3, tika uzskatits par neskaidru. Tika
uzskatits, ka ieteicama bija viena (optimala) deva. Pamatojoties uz pieejamiem datiem un nemot
véra tdens uzpemsanas mainigo daudzumu un Iidz ar to ari arstéto dzivnieku uznemto devu, tika
ierosinata deva 5 mg linkomicina uz kg kermena masas 7 dienu garuma. Ta parsniedza devas
novértésanas pétijuma noteikto minimalo efektivo devu (3,9 mg/kg) un ieklavas diapazona, kas
tika testéts devu apstiprinasanas un mérka dzivnieku droSuma pétijumos. CVMP atzina gritibas
vienreiz&jas devas noteikSana un piekrita, ka (lai gan tas ir zinama méra patvaligi izvéléts)
priekSlikums par devu 5 mg linkomicina uz kg kermena masas 7 dienu garuma ir pienemams.

2 Lanckriet et al. (2010). The effect of commonly used anticoccidials and antibiotics in a subclinical necrotic
enteritis model. Avian Pathology, 39, 63.
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Minimala efektiva deva ir apméram 4 mg/kg uz kg kermena masas, un ar So devu iegdtu
maksimalo terapeitisko indeksu. Tomér, nemot véra aktivas vielas uznemsanas mainigo daudzumu,
kas var rasties, lietojot zales kopa ar dzeramo uddeni, un linkomicina labo droSuma profilu, devas,
kas parsniedz minimalo efektivo devu, lietosana tika uzskatita par attaisnojamu.

Turklat zalu apraksta 4.9. apakspunkta ,Devas un lietosanas veids” formuléjums tika batiski grozits
galvenokart, lai preciz&tu informaciju.

Attieciba uz zalu ierobezojumu perioda noteiksanu caliem nav veikti atlieku izdaliSanas pétijumi ar
Lincocin, izmantojot modernu (HPLC) parbaudes metodi. Ir pieejami vecaki pétijumi, kuros
izmantotas mikrobiologiskas metodes, un So pétijumu rezultati liecina, ka nulles dienu
ierobezojumu periods bitu atbilstoSs; tomér tiek uzskatits, ka Sie pétijumi nav veikti atbilstigi
pasreizéjiem standartiem.

Misdienigs atlieku izdaliSanas pétijums tika veikts ar SkistoSu pulveri, kas satur linkomicina un
spektinomicina kombinaciju. Linkomicina deva bija aptuveni 3 lidz 5 reizes lielaka par ieteicamo
Lincocin devu. Atlieku daudzumi audos tika mériti kombinétos paraugos, kas nemti no 4 putniem O,
2 un 7 dienas péc terapijas beigam. Divas dienas péc terapijas beigam atlieku daudzums aknas,
nierés un muskulos bija zem MRL. Viena no tris kombiné&tajiem muskulu paraugiem atlieku
daudzums bija nedaudz virs MRL (57 ug/kg, salidzinot ar 50 ug/kg). Balstoties uz novéroto
izdalisanas tendenci, tika pieradits, ka kombiné&tajam preparatam ir piemérots 5 dienu
ierobezojumu periods.

CVMP atziméja, ka bltu vélams veikt atlieku izdaliSanas pétijumu, izmantojot Lincocin vienu pasu
(vai bioekvivalentas zales). Tomér, nemot véra to, ka pétijuma sniegta linkomicina deva bija
vairakas reizes lielaka par ieteikto Lincocin devu un terapijas ilgums bija lidzigs, tika uzskatits, ka
pieejamais pétijums uzrada sameéra konservativu rezultatu, neskatoties uz to, ka netika aplikota
iesp&jama farmakokinétiska mijiedarbiba starp linkomicinu un spektinomicinu. $a iemesla dé|
iepriekS minéto pétijumu varéja pienemt Lincocin ierobezojumu perioda noteikSanai calu galai un
blakusproduktiem.

Attiecigi tika uzskatits, ka ierosinatais 5 dienu ierobezojumu periods var tikt pienemts par drosu
ieteiktajam devu reZimam — 5 mg linkomicina uz kg kermena masas 7 dienu garuma. Turklat
vecaki pétijumi ar Lincocin, kas tika veikti ar caliem un kuros izdalito atlieku daudzuma noteiksanai
tika izmantota mikrobiologiska metode, sniedz papildu parliecibu, ka 5 dienu ierobeZojumu periods
patérétajiem ir dross.

Attieciba uz déjéjvistam nav datu, lai pieraditu ierobezojumu periodu olam, tadé| zalu lietoSana nav
atlauta déjéjputniem, kas d&j olas lietosanai partika.

3. Ieguvumu un riska novertejums

levads

Sis ieguvumu un riska novértéjums tiek veikts Direktivas 2001/82/EK 34. panta konteksta, kura
pasreizéjas procediras mérkis ir panakt Lincocin un sinonimisko nosaukumu registracijas
nosacijumu saskanosanu ES valstis. Parvértésanas rezultata pilniba tiks saskanots zalu apraksts.
Saja novértéjuma galvena uzmaniba tiek pievérsta jautdjumam par saskano$anu, kas var mainit
ieguvumu un riska attiecibu.

Lincocin ir pulveris iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai, kas satur 400 mg linkomicina uz
gramu produkta. Aktiva viela linkomicins ir linkozamida antibiotika, un to izstrada Streptomyces
lincolnensis. Tas ir bakteriostatisks un galvenokart darbojas pret grampozitivam baktérijam (gan
aerobam, gan anaerobam), gramnegativam anaerobam baktérijam un mikoplazmu.
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Ieguvumu novértéjums

Balstoties uz sniegtajiem datiem, var pamatot talak noraditas Lincocin un sinonimisko nosaukumu
lietoSanas indikacijas.

Cukas:

Mycoplasma hyopneumoniae izraisitas enzootiskas pneimonijas arstésana un metafilakse.
Cali:

Clostridium perfringens izraisita nekrotiska enterita arstéSanu un metafilakse.

Cukas

Lai pamatotu Mycoplasma hyopneumoniae izraisitas enzootiskas pneimonijas arstéSanu un
metafilaksi, registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedza in vitro jutiguma datus, tostarp Tpasnieka
nesen veikta pétijuma datus un kliniskos datus, tostarp lauka pétijumos iegltus datus.

Neskatoties uz standartizétu procediiru antibakterialo lidzeklu pret mikoplazmu MIK test&Sanai un
klinisko partraukumpunktu trukumu, pamatojoties uz iesniegtajiem MIK datiem, tika secinats, ka
M. hyopneumoniae jutiguma modelis attieciba pret linkomicinu pédé&jo 20—25 gadu laika nav butiski
maintjies.

Iesniegtie kliniskie dati apliecinaja, ka Lincocin bija efektivas Mycoplasma hyopneumoniae izraisitas

enzootiskas pneimonijas arstéSana un metafilaksg, lietojot 10 mg/kg linkomicina uz kg kermena
masas 21 dienu péc kartas.

Lincocin lietoSanas ieguvumu un riska attieciba B. hyodysenteriae izraisitas cliku dizentérijas
arstésana tiek uzskatita par negativu; tas ir saistits ar ieglitas rezistences attistibu un augsto
nenoteiktibas limeni par tas ietekmi in vivo efektivitates zina. LietoSanas indikaciju pret B.
hyodysenteriae izraisitu cuku dizentériju vairs nevaréja saglabat, un ta tika svitrota.

cali

Lai pamatotu piedavato saskanoto indikaciju Clostridium perfringens izraisita nekrotiska enterita
arstésanai un metafilaksei, registracijas apliecibas ipasnieks iesniedza in vitro jutiguma datus,
tostarp 2016. gada 1pasnieka veikta pétijuma datus, klinisko pé&tijumu datus un datus no
zinatniskajam publikacijam.

Publicétas literatliras un pasa registracijas apliecibas ipasnieka in vitro dati liecina, ka MIK
linkomicinam bija plasa diapazona un daudzveidigas. Tika secinats, ka C. perfringens jutiguma
modelis attieciba pret linkomicinu pédé&jo 25 gadu laika nav butiski mainijies. Tomér nebija nekadu

parliecinoSu pieradijumu tam, ka C. perfringens celmi ar augstu MIK varétu bt kliniski rezistenti
pret linkomicinu.

Iesniegtie kliniskie dati apliecinaja, ka Lincocin bija efektivas C. perfringens izraisita nekrotiska
enterita arstésana un metafilaksg, lietojot 5 mg/kg linkomicina uz kg kermena masas 7 dienas péc
kartas.

Riska novértejums

Ta ka CVMP ieteiktie devu rezimi nav palielinati un indikacijas nav paplasinatas attieciba uz tam,
kas apstiprinatas vairuma zalu aprakstu, mérka dzivnieku drosibas un lietotaju drosibas
novértéjums neradija jaunus jautajumus. Saskanotie bridinajumi un piesardzibas pasakumi, kas
piedavati zalu apraksta, tika uzskatiti par piemérotiem, lai nodrosinatu zalu lietotaju drosibu.

Nemot véra rezultatus, kas iegdti atlieku izdaliSanas pétijuma, un CVMP veiktos aprékinus, tika
ieteikts 1 dienu ilgs ierobezojumu periods.
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Pamatojoties uz iesniegto dokumentaciju, piedavatais 5 dienu ierobezojumu periods calu galai un
blakusproduktiem tika uzskatits par droSu patérétajiem. Ta ka nav datu, lai pamatotu
ierobezojumu periodu d&jéjvistam, zalu lietoSana nav atlauta déjéjputniem, kas d€j olas lietoSanai
partika.

Iesp&jamais vides apdraudéjums nav uzskatams par daju no Sis parvértésanas proceddras. Tomeér,
ta ka devu rezimi un indikacijas nav paplasinatas, aktivas vielas iedarbiba uz vidi nepalielinas.

Ar Lincocin un sinonimisko nosaukumu lietosanu saistitie riski ir tadi pasi, ka parasti tiek attiecinats
uz antibakterialiem lidzekliem, kurus lieto produktivo dzivnieku arstésanai, t. i., mérka baktériju
pretmikrobu rezistences attistiba, rezistentu baktériju/rezistences faktoru izplatisanas utt.

Lai arf Sie riski nav viennozimigi izvértéti, pastav iesp&jamiba ietekmét cilvéku veselibu; tas saistits
ar savstarpéju rezistenci pret klindamicinu un citam makrolidu, linkozamidu un streptograminu
grupas vielam. Cilvéka un dzivnieku baktérijam ir vienadi rezistentie faktori. Rezistence var bt
tieSa probléma attieciba uz zoonozes patogéniem, pieméram, Campylobacter un Enterococcus; tos
var parnest horizontali uz cilvéka patogéniem ar mobilu genétisko elementu starpniecibu.
Makrolidus, linkozamidus un streptograminus saturosi pretmikrobu lidzekli ir ieklauti PVO (2017)
saraksta® ka kritiski svarigi noteiktu cilvéku zoonozes infekciju (piemé&ram, Campylobacter
infekciju) arstésanai.

Riska parvaldibas vai mazinasanas pasakumi

Potencialais rezistences attistibas risks, kas varétu ietekmét zaju efektivitati un visparéjo dzivnieku
un cilvéku veselibu, ir ierobezots Sados veidos:

e indikaciju ierobezosana, saglabajot tikai tas indikacijas, kas ir pietiekami pamatotas ar datiem
par efektivitati;

e informacijas par rezistences stavokli un bridindjumu par piesardzigu lietoSanu attieciba uz
rezistenci ieklausana zalu apraksta 4.4. apak$punkta ,Ipasi bridinadjumi katrai mérka sugai”,
4.5.apak$punkta ,Ipasi piesardzibas pasakumi lieto$ana” (i) dala un 5.1. apak$punkta
~Farmakodinamiskas Tpasibas”;

e saskanotaja Lincocin zalu apraksta ir ietverta nepiecieSama informacija, lai garantétu zalu
drosu un efektivu lietoZanu.

Ieguvumu un riska attiecibas novértéjums un secinajumi

Ir pieradits, ka Lincocin ir efektivas Mycoplasma hyopneumoniae izraisitas enzootiskas pneimonijas
arstésana un metafilaksé cukam.

Tapat ir pieradits, ka Lincocin ir efektivas C. perfringens izraisita nekrotiska enterita arstésana un
metafilaksé caliem.

Tika uzskatits, ka risks lietotajiem ir zems, un atbilsto$a informacija ir ieklauta zalu apraksta, lai
garantétu lietotaja drosibu.

Lai garantétu patérétaju drosibu, ir noteikti pietiekami ierobeZzojumu periodi.

Nemot véra parvértéSanas pamatojumu un datus, ko iesniedzis redistracijas apliecibas Tpasnieks,
CVMP secinaja, ka zalu ieguvumu un riska attieciba, lietojot tas cikam un caliem, ir pozitiva,
ievérojot ieteiktas izmainas zalu apraksta.

3 Pasaules Veselibas organizacija (2017). Critically important antimicrobials for human medicine — 5th rev.
Geneva. Licence: CC BY-NC-SA 3.0 IGO — saite
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Pamatojums grozijumiem zalu apraksta, markejuma un
lietoSanas instrukcija

Ta ka:

e parvértésanas mérkis bija zalu apraksta, markéjuma un lietoSanas instrukcijas saskanosana;

e CVMP parskatija redistracijas apliecibas Tpasnieka ierosinato zalu aprakstu, mark&jumu un
lietoSanas instrukciju un néma véra visparejos iesniegtos datus;

CVMP ieteica mainit Lincocin un sinonimisko nosaukumu registracijas apliecibas, ka noradits
I pielikuma, kam III pielikuma ir sniegts zalu apraksts, markéjums un lietoSanas instrukcija.
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111 pielikums

Zalu apraksts, markéjuma teksts un lietosanas instrukcija
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I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

(Pieskirtais) veterinaro zalu nosaukums 400 mg/g pulveris lietoSanai ar dzeramo tideni

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Aktiva viela:

Linkomicins (linkomicina hidrohlorida veida) 400 mg/g
Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Pulveris lietoSanai ar dzeramo tideni.
Balts vai gandriz balts pulveris.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Ciukas un vistas.

4.2  Lieto$anas indikacijas, noradot mérka sugas
Cikas

Mycoplasma hyopneumoniae izraisitas enzootiskas pneimonijas arstéSana un metafilakse.
Pirms zalu lietoSanas janosaka slimibas esamiba ganampulka.

Vistas
Clostridium perfringens izraisita nekrotiska enterita arstéSana un metafilakse.
Pirms zalu lietoSanas janosaka slimibas esamiba ganampulka.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Neizdzirdinat un nelaut trusiem, kamjiem, jurasciicinam, §insillam, zirgiem vai atgremotajiem piekliit
fidenim, kas satur linkomicinu, jo tas var izraisit smagus kunga-zarnu trakta trauc&umus.

Nelietot, ja ir zinama rezistence pret linkozamidiem.

Nelietot aknu darbibas trauc&jumu gadijumos.

4.4  TIpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Zales saturo$a dzerama Gdens uznemsanu var ietekmét slimibas smaguma pakape. Nepietiekamas
tidens uznemsanas gadijuma, ctukas jaarste parenterali.

Tehnisko ierobezojumu dél Mycoplasma hyopneumoniae jutibu pret pretmikrobu lidzekliem in vitro ir

griiti parbaudit. Turklat gan M. hyopneumoniae, gan C. perfringens nav noteikts kliniskais
robezpunkts.
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Ja iesp&jams, terapija japamato ar vietgjo (regionalo, saimniecibas) epidemiologisko informaciju par
enzootiskas pneimonijas/nekrotiska enterita ierosinataju jutibu pret linkomicinu.

4.5 TIpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

So veterinaro zalu lieto3anu vélams balstit uz mérka patogénu identifikaciju un bakteriju jutibas
parbaudi, kas izol&tas no dzivnieka. Skatit ar 4.4. apakSpunktu. Lietojot §is veterinaras zales, janem
vera oficiala, valsts un regionala antibakterialo zalu lieto$anas politika.

Veterinaro zalu lietoSana at$kirigi no veterinaro zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinat
pret linkomicinu rezistento baktériju izplatibu un samazinat arstéSanas efektivitati, ar citiem
linkozamidiem, makrolidiem un streptograminu B, iesp&jamas krusteniskas rezistences dél.

Jaizvairas no atkartotas vai ilgsto3as arstésanas, uzlabojot saimniecibas parvaldibu un higi€nas praksi.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Sis zales satur gan linkomicinu, gan laktozes monohidratu un kada no §im sastavdalam daziem
cilvékiem var izraisit alergiskas reakcijas. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret linkomicinu
vai kadu citu linkozamidu vai laktozes monohidratu, vajadzgtu izvairities no saskares ar STm
veterinarajam zalem.

Jaizvairas no puteklu radiSanas vai ieelpoSanas.

Jaizvairas no saskares ar adu un acim.

Lietojot un skidinot §1s veterinaras zales, jaizmanto individualais aizsargterps, kas sastav no
apstiprinatam puteklu maskam (vienreizgjas lietoSanas respirators pusmaska saskana ar Eiropas
standartu EN 149 vai respirators saskana ar Eiropas standartu EN140 ar filtru EN143), cimdiem un
aizsargbrillem. Ja péc lietoSanas rodas elposanas darbibas trauc&jumu simptomi, meklét medicinisko
palidzibu un uzradit So bridinajumu arstam.

Nejausas saskares gadijuma ar adu, acim vai glotadu rapigi mazgat skarto vietu ar lielu daudzumu
tidens. Ja pec saskares paradas tadi simptomi, ka izsitumi uz adas vai pastavigs acu kairinajums,
nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark&umu arstam.

P&c zalu lietosanas nekavéjoties nomazgat ar tideni un ziepe€m rokas un atsegto adu. Darbojoties ar
zalém, neest, nedzert vai nesméeket.

4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Retos gadijumos, pirmo divu dienu laika p&c arst€Sanas uzsakSanas ctikam, kuram tiek dots
linkomicinu satuross Gdens, var paradities diareja/mikstas fekalijas un/vai viegli izteikts analas atveres
pietiikums. Retos gadijumos dazam ciikam var rasties adas apsartums un viegla uzbudinamiba. Sie
simptomi izzid 5 1idz 8 dienu laika, nepartraucot arstésanu ar linkomicinu. Alergiskas/paaugstinatas
jutibas reakcijas noverotas reti.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérotas blakusparadibas);

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

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

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

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atsevi§kus
zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Laboratoriskajos p&tijumos zurkam netika konstatéta teratogéna iedarbiba, lai gan ir zinots par
fetotoksicitati. Nav pieradits $o veterinaro zalu nekaitigums mérka sugam grusnibas, laktacijas vai

desanas laika. Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverté$anas.
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4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Starp linkomicinu un makrolidiem, pieméram, eritromicinu un citam baktericidam antibiotikam, var
bit antagonisms dé] to konkurgjosas piesaistes baktériju ribosomas 50S subvienibai, tade] vienlaikus
to lietoSana nav ieteicama.

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

Linkomicins var pastiprinat anestétiku un miorelaksantu neiromuskularo iedarbibu.

4.9 Devas un lietoSanas veids
LietoSanai ar dzeramo tudeni.

Norade par devam un ieteicamas devas:

Lai nodroSinatu atbilstoSu devu un izvairitos no parak mazas devas uznemsanas, kermena svars
janosaka péc iesp€jas precizak. Zales saturosa dzerama tidens uznemsana ir atkariga no dzivnieku
fiziologiska un kliniska stavokla. Lai nodro$inatu pareizu devu, atbilstosi jakorigeé linkomicina
koncentracija.

Regulari jakontrol€ tidens uznemsana.

ArsteSanas laika zales saturo$ajam tidenim jabiit vienigajam pieejamajam dzerama tidens avotam.
ArsteSanas beigas, tidens padeves sistéma riipigi jaiztira, lai nepielautu aktivas vielas uznemsanu
subterapeitiskas devas.

Devas:

Cikam:

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

Vistam:
Nekrotiskais enterits: 5 mg linkomicina uz kg kermena svara (kas atbilst 12,5 mg zalu uz kg kermena
svara) 7 dienas péc kartas.

Nemot vera dzivnieku kermena svaru un iidens patérinu, nepiecieSamo zalu koncentraciju var
apréekinat péc sadas formulas:

Deva (mg zalu uz kg kermena Arst&jamo dzivnieku vidgjais = mq zalu uz litru
svara diena) X kermena svars (kq) dzerama udens

Vidgjais tidens paterin$ diena (litri/dzivnieku)
Ja izmanto tikai dalu no iepakojuma satura, ieteicams lietot atbilstosi kalibr&tus svarus. Visa zalu
dienas deva japievieno dzeramajam tdenim ta, lai ta tiktu uznemta 24 stundu laika. Zales saturoSais
dzeramais Gidens janomaina ik p&c 24 stundam. Nedrikst bat pieejams cits dzerama tGdens avots.
4,10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Deva, kas lielaka par 10 mg linkomicina uz kg kermena svara, cikam var izraisit diareju un mikstas
fekalijas.
Nejausas pardozesanas gadijuma arst€Sana japartrauc un jaatsak arst€Sana ar ieteicamo devu.
Nav specifiska antidota, arstéSana ir simptomatiska.

4.11 lerobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Ciikas:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
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Vistas:
Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Nav registréts lietoSanai putniem, kuru olas izmanto cilvéku uztura.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretmikrobu lidzekli sist€émiskai lietoSanai, linkozamidi.
ATK vet kods: QJO1FFO02.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Linkomicins ir linkozamidu grupas antibiotika, kas iegtita no Streptomyces lincolnensis, kas nomac
proteina sint€zi. Linkomicins saistas ar baktériju ribosomu 50S subvienibu, kas atrodas tuvu
peptidiltransferazes centram un trauce peptidu kédes pagarinajuma procesam, kavejot priekslaicigu
peptidil-tRNS atdaliSsanos no ribosomas.

Linkomicins darbojas pret dazam gramnegativajam bakterijam (Clostridium perfringens) un
mikoplazmam (Mycoplasma hyopneumoniae).

Kaut arT linkozamidi tiek kopuma uzskatiti par bakteriostatiskiem lidzekliem, to aktivitate ir atkariga
no mikroorganismu jutibas un antibiotiku koncentracijas. Linkomicinam var but gan baktericida, gan
bakteriostatiska iedarbiba.

Rezistenci pret linkomicinu biezi rada plazmidu radito faktoru (erm géni) kodétas metilazes, kas
izmaina ribosomu piesaistes vietu un biezi vien rada krustenisko rezistenci pret citiem makrolidu,
linkozamidu un streptograminu grupas pretmikrobiem lidzekliem.

Tomér visbiezak izplatitais mehanisms mikoplazmas ir piesaistes vietas izmaina mutaciju rezultata
(hromosomala rezistence). Ir aprakstita arT linkomicina rezistence, ko radijusi izvadiSanas stukni vai
enzimu inaktivacija. BieZi pastav arT pilniga krusteniska rezistence starp linkomicinu un klindamicinu.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Ciuikam, péc iekskigas uznemsanas linkomicins atri absorb&jas. P&c vienreizgjas linkomicina
hidrohlorida iek$kigas uznemsanas, pie devas aptuveni 22, 55 un 100 mg/kg kermena svara, ciitkam
noveroja ar devu saistitu linkomicina limeni seruma, kas tika konstatéts 24-36 stundas pec
uznemsanas. Visaugstakais [Tmenis seruma tika noverots, 4 stundas péc devas uznemsanas. Lidzigi
rezultati tika noveroti péc vienreizgjas iekSkigas devas uznemsanas 4,4 un 11,0 mg/kermena svara
ctikam. Zalu limenis bija nosakams 12 - 16 stundas, ar visaugstako koncentraciju péc 4 stundam. Lai
noteiktu biopieejamibu, ciikam tika iedota vienreiz&ja iekskiga deva 10 mg uz kg kermena svara.
Linkomicina absorbcija p&c iekSkigas uznemsanas bija 53% + 19%.

P&c atkartotas zalu iekskigas lietoSanas ctikam paredzeta dienas deva 22 mg linkomicina/kg kermena
svara 3 dienas p&c kartas, péc 24 stundam netika konstatéta antibiotiku uzkrasanas seruma sugam,
kuram nav noteikts to Itmenis seruma.

Skérsojot intestinalo barjeru, linkomicins plasi izplatas visos audos, jo Tpasi plausas un locitavu
dobumos. Izkliedes tilpums ir aptuveni 1 litrs. Linkomicina eliminacijas pusperiods ir ilgaks par 3
stundam. Aptuveni 50% linkomicina metaboliz€jas aknas. Linkomicins iziet enterohepatisko
cirkulaciju. Linkomicins tiek izvadits neizmainita veida vai dazadu metabolitu veida ar Zulti un urinu.
Zarnas tiek noverota augsta aktivas formas koncentracija.

Vistas tika arstétas ar linkomicina hidrohloridu, kas pievienots dzeramajam tdenim ar devu aptuveni
34 mg/ | (5,1-6,6 mg / kg kermena svara) septinas dienas. Metaboliti aknas bija vairak neka 75% no
kopé&jam zalu atlieckam. Nemetabolizéta linkomicina sadaliSsanas pusperiods bija nedaudz atraks (t%2 =
5,8 stundas) neka kopgjam zalu atliekam. Linkomicins un viens nezinams metabolits nulles stundas
saturgja > 50% no atliekam muskulos. ArstéSanas laika izdalijumi galvenokart saturgja
nemetabolizétu linkomicinu (60-85%).
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Koloidals beztidens silicija dioksids
Laktozes monohidrats

6.2 Biitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citdm veterinarajam zalém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz€ta iepakojuma: 5 gadi.

Deriguma termin$ péc pirmas tie$a iepakojuma atvérsanas: izlietot nekavejoties.

Deriguma termin$ péc atSkaidiSanas vai iz§kidinasanas saskana ar noradijumiem: 24 stundas.
6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami pasi uzglabasanas apstakli.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Balta augsta blivuma polietiléna (HDPE) pudele ar 150 g vai 1,5 kg pulvera lietoSanai ar dzeramo
tdeni ar aizzimogotu zema blivuma polietiléna (LDPE) vacinu.

Iepakojuma izméri:

150 g pudele

1,5 kg pudele

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

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

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Aizpilda nacionali

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Aizpilda nacionali

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Aizpilda nacionali

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
Aizpilda nacionali
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RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzdoSanas nosacijumi: Receps$u veterinaras zales.
LietoSanas nosacijumi: LietoSana ir veterinararsta kontrolg vai tie$a atbildiba.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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MARKEJUMS

INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

150 g vai 1,5 kg pudele

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

(Pieskirtais) veterinaro zalu nosaukums 400 mg/g pulveris lietosanai ar dzeramo Gdeni
Lincomycin (as lincomycin hydrochloride)

| 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Viens g satur 400 mg linkomicina (linkomicina hidrohlorida veida)

3. ZALU FORMA

Pulveris lietoSanai ar dzeramo udeni.

4, IEPAKOJUMA IZMERS

150 g
1,5 kg

5. MERKA SUGAS

Cukas un vistas.

6. INDIKACIJA(-S)

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobeZojumu periods:

Cukas: Galai un blakusproduktiem: 1 diena.

Vistas: Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nav registréts lietoSanai putniem, kuru olas izmanto cilvéku uztura.

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz: {mé&nesis/gads}
P&c pirmreiz€jas atverSanas izlietot nekavejoties.
Deriguma termins péc atSkaidiSanas vai izSkidinaSanas saskana ar noradijumiem: 24 stundas.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nav.

12. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU 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”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Aizpilda nacionali

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

Aizpilda nacionali

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Seérija: {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
(Pieskirtais) veterinaro zalu nosaukums 400 mg/g pulveris lietoSanai ar dzeramo tideni

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas ipa$nieks <un par sérijas izlaidi atbildigais raZzotajs >:
Aizpilda nacionali

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Aizpilda nacionali

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

(Pieskirtais) veterinaro zalu nosaukums 400 mg/g pulveris lietoSanai ar dzeramo tideni
Linkomicins

gl AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viens g satur:
Linkomicins (linkomicina hidrohlorida veida) 400 mg

Balts vai gandriz balts pulveris.

4. INDIKACIJA(-S)

Ciikas
Mycoplasma hyopneumoniae izraisitas enzootiskas pneimonijas arstéSana un metafilakse.
Pirms zalu lietoSanas janosaka slimibas esamiba ganampulka.

Vistas
Clostridium perfringens izraisita nekrotiska enterita arstéSana un metafilakse.
Pirms zalu lietoSanas janosaka slimibas esamiba ganampulka.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Neizdzirdinat un nelaut trudiem, kamjiem, jarascticinam, $insillam, zirgiem vai atgremotajiem pieklat
fidenim, kas satur linkomicinu, jo tas var izraisit smagus kunga-zarnu trakta traucéjumus.

Nelietot, ja ir zinama rezistence pret linkozamidiem.

Nelietot aknu darbibas traucgjumu gadijumos.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Retos gadijumos, pirmo divu dienu laika péc arstéSanas uzsaksanas ciikam, kuram tiek dots
linkomicinu saturo$s Gidens, var paradities diareja/mikstas fekalijas un/vai viegli izteikts analas atveres
pietikums. Retos gadijumos dazam ciikam var rasties adas apsartums un viegla uzbudinamiba. Sie
simptomi izziid 5 1idz 8 dienu laika, nepartraucot arstésanu ar linkomicinu. Alergiskas/paaugstinatas
jutibas reakcijas noverotas reti.
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Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem paradija blakusparadibas);

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

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

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivnieku no 10 000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atsevi§kus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras bitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija,vai ar1 jiis domajat, ka zales neiedarbojas, lidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Cikas un vistas.

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

Norade par devam un ieteicamas devas:

Lai nodroSinatu atbilstodu devu un izvairitos no parak mazas devas uznemsanas, kermena svars
janosaka péc iesp€jas precizak.

Zales saturo$a dzerama tdens uznemsSana ir atkariga no dzivnieku fiziologiska un kliniska stavokla.
Lai nodrosinatu pareizu devu, atbilstoSi jakorigé linkomicina koncentracija.

Regulari jakontrol€ tidens uznemsana.

ArsteSanas laika zales saturo$ajam tidenim jabiit vienigajam pieejamajam dzerama tidens avotam.

subterapeitiskas devas.

Devas:

Cikam:

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

Vistam:
Nekrotiskais enterits: 5 mg linkomicina uz kg kermena svara (kas atbilst 12,5 mg zalu uz kg kermena
svara) 7 dienas péc kartas.

Nemot vera dzivnieku kermena svaru un iidens patérinu, nepiecieSamo zalu koncentraciju var
apréekinat péc sadas formulas:

Deva (mg zalu uz kg kermena Arst&jamo dzivnieku vidgjais = mg_zalu uz litru
svara diena) X kermena svars (kq) dzerama udens

Vidgjais tidens patérins diena (litrs/dzivnieku)

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI
Ja izmanto dalu no iepakojuma satura, ieteicams lietot atbilstosi kalibrétus svarus. Visa zalu dienas

deva japievieno dzeramajam tidenim ta, lai ta tiktu uznemta 24 stundu laika. Zales saturo$ais
dzeramais tidens janomaina ik p&c 24 stundam. Nedrikst bat pieejams cits dzerama tdens avots.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
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Ciikas:

Galai un blakusproduktiem: 1 diena.

Vistas:

Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nav registréts lietoSanai putniem, kuru olas izmanto cilvéku uztura.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma péc EXP.
Deriguma termins attiecinams uz ménesa ped€jo dienu.

Deriguma termin$ péc pirmas iepakojuma atvérSanas: izlietot nekavéjoties.

Deriguma termin$ péc atSkaidiSanas vai izS8kidinasanas saskana ar noradijumiem: 24 stundas.
12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Zales saturosa dzerama tidens uznemsanu var ietekmét slimibas smaguma pakape. Nepietickamas
tidens uznemsanas gadijuma, cukas jaarsté parenterali.

Tehnisko ierobezojumu dé] Mycoplasma hyopneumoniae jutibu pret pretmikrobu Iidzekliem in vitro ir
griiti parbaudit. Turklat gan M. hyopneumoniae, gan C. perfringens nav noteikts kliniskais
robeZpunktu.

Ja iesp&jams, terapija japamato ar vietgjo (regionalo, saimniecibas) epidemiologisko informaciju par
enzootiskas pneimonijas/nekrotiska enterita ierosinataju jutibu pret linkomicinu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

So veterinaro zalu lieto3anu vélams balstit uz mérka patogénu identifikaciju un bakteriju jutibas
parbaudi, kas izol&tas no dzivnieka. Skatit informaciju arT sadala “Ipasi bridindjumi katrai dzivniecku
sugai”. Lietojot §1s veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antibakterialo zalu
lietoSanas politika.

Veterinaro zalu lietoSana at$kirigi no veterinaro zalu apraksta dotajiem noradijumiem var palielinat
pret linkomicinu rezistento baktériju izplatibu un samazinat arstésanas efektivitati ar citiem

Jaizvairas no atkartotas vai ilgstosas arstéSanas, uzlabojot saimniecibas parvaldibu un higiénas praksi.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Sis zales satur gan linkomicinu, gan laktozes monohidratu un kada no §im sastavdalam daziem
cilvékiem var izraisit alergiskas reakcijas. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret linkomicinu
vai kadu citu linkozamidu vai laktozes monohidratu, vajadz&tu izvairities no saskares ar STm
veterinarajam zaleém.

Jaizvairas no puteklu radiSanas vai ieelpoSanas.

Jaizvairas no saskares ar adu un acim.

Lietojot un skidinot §1s veterinaras zales, jaizmanto individualais aizsargterps, kas sastav no
apstiprinatam puteklu maskam (vienreizgjas lietoSanas respirators pusmaska saskana ar Eiropas
standartu EN 149 vai respirators saskana ar Eiropas standartu EN140 ar filtru EN143), cimdiem un
aizsargbrillém. Ja pec lietoSanas rodas elpoSanas darbibas trauc&jumu simptomi, meklét medicinisko
palidzibu un uzradit So bridinajumu arstam.

27/29



Nejausas saskares gadijuma ar adu, acim vai glotadu rapigi mazgat skarto vietu ar lielu daudzumu
fidens. Ja péc saskares paradas tadi simptomi, ka izsitumi uz adas vai pastavigs acu kairinajums,
nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark&jumu arstam.

Pé&c zalu lietoSanas nekavéjoties nomazgat ar tideni un ziepém rokas un atsegto adu. Darbojoties ar
zalém, ne€st, nedzert vai nesmeket.

Griisniba un laktacija:

Laboratoriskajos pétijumos Zurkam netika konstatéta teratogéna iedarbiba, lai gan ir zinots par
fetotoksicitati. Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums mérka sugam grisnibas, laktacijas vai
désanas laika. Lietot tikai p€c arsteéjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Starp linkomicinu un makrolidiem, pieméram, eritromicinu un citam baktericidam antibiotikam, var
bit antagonisms dé] to konkurgjosas piesaistes baktériju ribosomas 50S subvienibai, tade] vienlaikus
to lietoSana nav ieteicama. Linkomicina biopieejamiba var samazinaties antacidu vai aktivétas ogles,
pektina vai kaolina klatbiitng.

Linkomicins var pastiprinat anestétiku un miorelaksantu neiromuskularo iedarbibu.

PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Deva, kas lielaka par 10 mg linkomicina uz Kg kermena svara, cikam var izraisit diareju un mikstas
fekalijas.

Nejausas pardoze€Sanas gadijuma arstéSana japartrauc un jaatsak arstéSana ar ieteicamo devu.

Nav specifiska antidota, arstéSana ir simptomatiska.

Nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

13, IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Aizpilda nacionali
15. CITA INFORMACIJA

Farmakodinamiskas ipasibas

Linkomicins ir linkozamida grupas antibiotika, kas iegtits no Streptomyces lincolnensis, kas nomac
proteina sintézi. Linkomicins saistas baktériju ribosomu 50S subvienibu, kas atrodas tuvu
peptidiltransferazes centram un traucé peptidu kédes pagarinajuma procesam, priekslaicigu peptidil-
tRNS atdalisanos no ribosomas.

Linkomicins darbojas pret dazam gramnegativam baktérijam (Clostridium perfringens) un
mikoplazmam (Mycoplasma hyopneumoniae).

Kaut arT linkozamidi tiek kopuma uzskatiti par bakteriostatiskiem lidzekliem, to aktivitate ir atkariga
no mikroorganismu jutibas un antibiotiku koncentracijas. Linkomicinam var but gan baktericida, gan
bakteriostatiska iedarbiba.
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Rezistenci pret linkomicinu biezi rada plazmidu radito faktoru (erm géni) kod€tas metilazes, kas
izmaina ribosomu piesaistes vietu un bieZi vien rada krustenisko rezistenci pret citiem makrolidu,
linkozamidu un streptograminu grupas pretmikrobiem Iidzekliem.

Tomer visbiezak izplatitais mehanisms mikoplazmas ir piesaistes vietas izmaina mutaciju rezultata
(hromosomala rezistence). Ir aprakstita arT linkomicina rezistence, ko radijusi izvadiSanas siikni vai
enzimu inaktivacija. BieZi pastav arT pilniga krusteniska rezistence starp linkomicinu un klindamicinu.

Farmakokinetiskie dati

Cikam, péc iekSkigas uznemsanas linkomicins atri absorb&jas. P&c vienreizgjaa linkomicina
hidrohlorida iekskigaa uznemsanaa, pie devas aptuveni 22, 55 un 100 mg/kg kermena svara, cikam
noveroja ar devu saistitu linkomicina Itmeni seruma, kas tika konstatéts 24-36 stundas péc
uznemsanas. Visaugstakais [Tmenis seruma tika noverots, 4 stundas péc devas uznemsanas. Lidzigi
rezultati tika noveroti péc vienreizgjas iekSkigas devas uznemsanas 4,4 un 11,0 mg/kermena svara
cukam uznpemsanas. Zalu Iimenis bija nosakams no 12 lidz 16 stundas, ar visaugstako koncentraciju
péc 4 stundam. Lai noteiktu biopieejamibu, ctikam tika iedota vienreizgja ickskiga deva 10 mg/kg
kermena svara. Linkomicina absorbcija péc ickSkigas uznemsanas bija 53% + 19%.

P&c atkartotas zalu iekskigas lietoSanas ciikam paredzeta dienas deva 22 mg linkomicina/kg kermena
svara 3 dienas péc kartas, péc 24 stundam netika konstatéta antibiotiku uzkraSanas seruma sugam,
kuram nav noteikts to Itmenis seruma.

Skersojot intestinalo barjeru, linkomicins plasi izplatas visos audos, jo pasi plausas un locitavu
dobumos. Izkliedes tilpums ir aptuveni 1 litrs. Linkomicina eliminacijas pusperiods ir ilgaks par 3
stundam. Aptuveni 50% linkomicina metaboliz€jas aknas. Linkomicins iziet enterohepatisko
cirkulaciju. Linkomicins tiek izvadits neizmainita veida vai dazadu metabolitu veida ar zulti un urinu.
Zarnas tiek noverota augsta aktivas formas koncentracija.

Vistas, kas tika arstétas ar linkomicina hidrohloridu, kas pievienots dzeramajam tidenim ar devu
aptuveni 34 mg/l (5,1-6,6 mg / kg kermena svara) septinas dienas. Metaboliti aknas bija vairak neka
75% no kopé&jam zalu atlieckam. Nemetabolizéta linkomicina sadaliSanas pusperiods bija nedaudz
atraks (t%2 = 5,8 stundas) neka kop&jam zalu atliekam. Linkomicins un viens nezinams metabolits
nulles stundas saturéja > 50% no atliekam musku]os. ArstéSanas laika izdalijumi galvenokart saturéja
nemetabolizétu linkomicinu (60-85%).

Iepakojuma izméri:
Balta, augsta blivuma polietiléna (HDPE) pudele ar 150 g vai 1,5 kg pulvera, lietoSanai ar dzeramo
fdeni ar aizzimogotu zema blivuma polietiléna (LDPE) vacinu.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

Lai iegiitu papildu informaciju par §Im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas 1pasnieka viet&jo parstavi.
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