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PRODUKTRESUME
for
Noromylin Vet,, injektionsveeske, oplgsning
D.SP.NR
8987

VETERINARLZGEMIDLETS NAVN
Noromylin Vet.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
1 ml indeholder:

Aktivt stof:

Lincomycinhydrochlorid svarende til lincomycin 100 mg.

Hjelpestoffer:
Benzylalkohol 9 mg.

Alle hjeelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.
LZAGEMIDDELFORM

Injektionsveaske, oplgsning.

Noromylin Vet. er en farvelgs eller neesten farvelgs oplgsning.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Svin. Hund. Kat.

Terapeutiske indikationer

20. maj 2021

Behandling af infektioner forarsaget af bakterier, der er fglsomme for lincomycin, iser

streptokokker, stafylokokker, mycoplasma og visse anaerobe bakterier.

Kontraindikationer

Administrer ikke til kaniner, hamstere/gnavere, marsvin, chinchillaer, heste og drgvtyggere,

da dette kan resultere i alvorlige gastro-intestinale forstyrrelser.

Virker ikke mod E. coli, Salmonella spp, Streptococcus faecalis eller gaersvamp.
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Boar ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.

Seerlige advarsler
Lincomycin er kontraindiceret til hest, fordi udvikling af alvorlig, til tider fatal, colitis kan
forekomme.

Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Afvigelse fra instruktionerne givet i dette produktresumé kan gge praevalensen af bakterier,
der er resistente overfor lincomycin, og kan dermed nedsette effektiviteten af
behandlingen med f.eks. makrolider pga. risikoen for krydsresistens. Behandling skal
derfor baseres pa folsomhedstest i overensstemmelse med officiel og lokal
antibiotikapolitik.

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Leverlidelser heemmer metaboliseringen af lincomycin, hvorfor forsigtighed skal udvises ved
leverlidelser.

Koncentrationen af lincomycin og metabolitter er hgj i feeces i et par dage efter admini-
stration, hvorfor veekst af fglsomme mikroorganismer i tyktarmen er heemmet i op til 2 uger.
Superinfektion kan forekomme.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer legemidlet

Ved overfglsomhed over for lincomycin, bagr kontakt med veterinerlegemidlet undgas
Kontakt med hud og gjne skal undgas. I tilfeelde af hud- eller gjenkontakt ved heendeligt uheld
skal man skylle med rigelige meengder vand.

Hvis man udvikler symptomer efter at have veeret udsat for stoffet skal man sgge leegehjelp,
og indlegssedlen eller etiketten bgr vises til leegen.

I tilfeelde af selvinjektion ved hendeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og
indleegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

Andre forsigtighedsregler
Lincomycin er kendt for at veere giftigt for terrestriske planter, cyanobakterier og
grundvandsbakterier.

Bivirkninger

Allergiske overfglsomhedsreaktioner er sjeldne, men kan forekomme.

Ved behandling med lincomycin kan diarré samt redme og/eller opsvulmning af anus
forekomme af og til inden for de forste dage af behandlingen. Yderst sjeldent kan nogle grise
udvikle redmen af huden og have pavirket almenbefindende. Symptomer forsvinder
seedvanligvis inden for 5-8 dage efter seponering af behandlingen.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1, men feaerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelig (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeelden (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Dreagtighed, diegivning eller eglaegning

Dreegtighed
Kan anvendes under draegtighed.
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Diegivning
Kan anvendes under diegivning.

Aglegning
Ikke relevant.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Lincomycinbehandling bar ikke kombineres med behandling med overvejende baktericidt
virkende antibiotika/kemoterapeutika, e.g. erythromycin, eller makrolider.

Lincomycin har additiv neuromuskuler virkning med aneestesimidler og muskel-relaxantia.

Dosering og indgivelsesmade
Til intramuskuler anvendelse.

Svin: 10 mg/kg legemsveegt daglig i 3-7 dage.
Hund og kat: 20 mg/kg legemsveagt daglig i 3-5 dage.

Overdosering
Diarré ses ved overdosering. Muskelparalyse kan forekomme efter hgje doser af lincomycin.

Tilbageholdelsestid
Slagtning:
Svin: 6 dggn

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
Farmakoterapeutisk klassifikation: Lincosamid.
ATCvet kode: QJ 01 FF 52

Farmakodynamiske egenskaber

Noromylin Vet. indeholder lincomycin. Lincomycin er et lincosamidantibiotikum, der
produceres af Streptococcus lincolnensis var. linconensis. Lincomycin heemmer
mikroorganismers proteinsyntese ved binding til 50S ribosom subunit. Lincomycin virker
bakteriostatisk eller baktericidt afthengig af koncentrationen.

Bakteriel resistens over for lincomycin forekommer. Resistens udvikles ved plasmid-
overfgrsel og ved mutation.

Lincomycin virker pa et begreenset antal aerobe-, men et bredt spektrum af anaerobe
patogener. Lincomycin virker over for mange grampositive cocci og Mycoplasma.

Farmakokinetiske egenskaber

Der er god absorption efter i.m. administration, og maksimale plasmakoncentrationer
forekommer efter 1-2 timer. Plasmahalveringstiden for lincomycin efter p.o. eller i.m.
administration er 4-6 timer. Lincomycin har et hgjt fordelingsvolumen (>1 1/kg) og fordeles
til alle veev, herunder knogleveev, men kun i ringe grad til cerebrospinalvaesken. Ca. 50% af
p.o. indgivet lincomycin omdannes i leveren til farmakologisk aktive metabolitter. Viden om
metaboliseringen i hund og kat er begraenset. Lincomycin udskilles uomdannet eller
metaboliseret i galden eller urinen. Lincomycin genfindes endvidere ogsa i melken.

Miljemeessige forhold
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6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjelpestoffer
Benzylalkohol
Natriumhydroxid
Fortyndet saltsyre
Vand til injektionsvasker

6.2 Uforligeligheder
Boar ikke blandes med andre injektionsvaesker.

6.3 Opbevaringstid
5 ar.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold
Ingen.

6.5 Emballage
Heetteglas.

6.6 Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinerleegemidler samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66
3480 Fredensborg

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
15503.

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
23. september 1994

10.  DATO FOR £ANDRING AF TEKSTEN
20. maj 2021

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BPK
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