IMMU‘NOSTYMU‘LACJI b,

LIDER

IMMUNOMODULAGCJI

PIONIER

IMMUNOKOREKCJI

Dimer lizozymu zbudowany jest z dwoch identycznych czasteczek
naturalnego lizozymu biatka jaja kurzego (odkrytego w 1922 roku
przez pozniejszego nobliste Alexandra Fleminga) jednego

z podstawowych elementow wrodzonego uktadu odpornosciowego
(ang. innate immune system); pierwszej linii obrony systemu
immunologicznego kazdego organizmu zywego po pokonaniu przez
patogeny jego fizycznych, chemicznych i biologicznych barier.

Jest to natychmiastowa i nieswoista odpowiedzZ odpornosciowa
skierowana przeciwko wszystkim zarazkom.

Jedna z Nagrod Nobla w dziedzinie medycyny lub fizjologii (2011)
przyznano wiasnie za badania nad wyjasnieniem funkcjonowania
wrodzonego uktadu odpornosciowego.

www.nikahp.pl



1. NAZWAPRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Lydium-KLP, 5 mg/ 10 ml, roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta i $win

2. SKEAD JAKOSCIOWY 11LOSCIOWY

Substancja czynna: Lizozymu dimer 5,0 mg/ 10 mi

Substancja pomocnicza: Tiomersal 1,0 mg/10 ml

Wykazwszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt6.1.

3.POSTAGC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwain. Przezroczysty, bezbarwny roztwor.
4.SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunkizwierzat: kon, bydto, Swinia

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych gatunkow zwierzat

Konie: Lek wspomagajacy terapie chordb o podtozu bakteryjnym i wiruso-
wym, a w szczegolnosci stanéw zapalnych uktadu pokarmowego i odde-
chowego oraz skéryiuchazewnetrznego.

Bydto: Lek wspomagajacy terapie choréb o podtozu bakteryjnym i wiruso-
wym, a w szczegolnosci stanéw zapalnych uktadu pokarmowego i odde-
chowego, gruczotu mlekowego oraz skoryiucha zewnetrznego.

Swinie: Lek wspomagajacy terapie chorob o podtozu bakteryjnym i wiru-
sowym, aw szczegolnosci stanow zapalnych uktadu pokarmowego i odde-
chowego, skory, ucha zewnetrznego i zespotu bezmlecznosci poporodo-
wejuloch(MMA).

4.3 Przeciwwskazania: Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego zdocelowych gatunkow zwierzat
Brak.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat: Brak.
Specjalne Srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy
weterynaryjny zwierzetom: Nie jes¢, nie pic i nie palié¢ podczas podawania
produktu. Po kazdorazowym podaniu produktu nalezy umyé rece.

4.6 Dziatania niepozadane (czestotliwo$é i stopien nasilenia): Nieznane.
4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego stosowanego w czasie ciazy i lak-
tacji nie zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez le-
karza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stoso-
wania produktu.

4.8 Interakcje zinnymi produktamileczniczymi i inne rodzaje interakcji
Produkty wieloelektrolitowe podawane dozylnie jednoczesnie z dimerem
lizozymu moga obnizaé skutecznos¢ jego dziatania. Glikokortykosteroidy
moga wchodzi¢ w interakcje z dimerem lizozymu. Z tego wzgledu sugeruje
sie 3-godzinng przerwe pomiedzy wstrzyknieciem Lydium-KLP, a poda-
niem produktow wieloelektrolitowych badz glikokortykosteroidowych.
4.9 Dawkowanie i drogi podawania

Konie: 0,02 mg dimeru lizozymu/kg m.c. (1 ml produktu/25 kg m.c.)
jednorazowo we wstrzyknieciach domiesniowych, podskornych badz do-
Zylnych. Wleczeniu skojarzonym z antybiotykami 0,01 mg dimeru lizozymu
/kg m.c. (1 ml produktu/50 kg m.c.) jednorazowo we wstrzyknieciach
domies$niowych, podskornych badZ dozylnych.

Bydto: 0,02 mg dimeru lizozymu/kg m.c. (1 ml produktu/25 kg m.c.)
jednorazowo we wstrzyknieciach domigsniowych, podskérnych badz do-
Zylnych. Wleczeniu skojarzonym z antybiotykami 0,01 mg dimeru lizozymu
/kg m.c. (1 ml produktu/50 kg m.c.) jednorazowo we wstrzyknigciach
domiesniowych, podskornych badz dozylnych.

Swinie: 0,02 mg dimeru lizozymu/kg m.c. (1 ml produktu/25 kg m.c.)
jednorazowo we wstrzyknigciach domiesniowych, podskérnych badz do-
zylnych. Wleczeniu skojarzonym z antybiotykami 0,01 mg dimeru lizozymu
/kg m.c. (1 ml produktu/50 kg m.c.) jednorazowo we wstrzyknigciach
domies$niowych, podskornych badz dozylnych.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy, odtrutki), jesli konieczne: Nie stwierdzono.
4.11 Okres karencji

Tkanki jadalne: konie, bydto, $winie: zero dni. Mleko: Zero dni.
5.WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE/IMMUNOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwinfekcyjne stosowane
ogolnie ileki stosowane w dermatologii

Kod ATCvet: QJ05AX02,QD06BB07

5.1 Wtasciwosci farmakodynamiczne

Dimer lizozymu jest biatkiem o dziataniu przeciwbakteryjnym i przeciwwiruso-
wym. Oddziatuje na odpowiedz komérkowa, humoralna i proces fagocytozy. In
vivo pobudza aktywno$¢ metaboliczna i fagocytarna granulocytow i makrofa-
gow, aktywizuje proliferacje limfocytow T i B, pobudza produkcje interleukiny
11-2 i 11-6, interferonu gamma. U zwierzat laboratoryjnych wykazano, iz dimer
lizozymu wzmaga odpowiedz na antygeny, pobudza wytwarzanie imnmunoglo-
bulin, hamuje lub znosi supresyjny wplyw cyklofosfamidu i niektorych anty-
biotykéw. Posiada zdoInosci hamowania replikacji wirusow na zarodkach ku-
rzych i w hodowli tkankowej. Po zastosowaniu dimeru lizozymu w dawce lecz-
niczej stwierdzono silne pobudzenie mechanizméw obronnych organizmu.
5.2 Wtasciwosci farmakokinetyczne

W tkankach i plynach organizméw zwierzat wystepuje naturalny lizozym
i moga by¢ stwierdzane jego polimery. Do tej pory nie opracowano metody
analitycznej rozpoznajacej w organizmie dimer lizozymu. Prawdopodobnie
dimer lizozymu rozktada sie w organizmie do postaci monomeryczneji dalej
do aminokwasow.

6.DANEFARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Roztwor fizjologiczny soli buforowany fosforanami: disodu fosforan dwuwo-
dny, potasu diwodorofosforan, potasu chlorek, sodu chlorek, woda do wstrzy-
kiwan, tiomersal.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne: Nieznane.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 4 lata. Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bez-
posredniego - zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac wtemperaturze ponizej20° C. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sktad opakowania bezposredniego: Fiolka szklana o pojem-
nosci 10 ml zamknieta korkiem gumowym i kapslem aluminiowym. Fiolki
pakowane sa po 5 sztuk w pudetka tekturowe.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produk-
tuleczniczego weterynaryjnego lub pochodzacychz niego odpadéw
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy
usunaé w sposob zgodny zobowiazujacymi przepisami.

7.NAZWAIADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Nika Health Products Spétkazo.o., Parsko 12, 64-030 émigiel
8.NUMER(-Y) POZWOLENIANA DOPUSZCZENIEDO OBROTU:956/99

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIANADOPUSZCZENIEDO OBRO-
TU/DATA PRZEDLUZENIAPOZWOLENIA: 04.12.1992/30.12.2008

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY
1/LUB STOSOWANIA: Nie dotyczy.

ABY OBNIZYC IMMUNOSUPRESYJNE DZIALANIE ANTYBIOTYKOW

Podmiot odpowiedzialny: nika Nilfa Health Products Sp. z 0.0., Parsko 12, 64-030 $migiel, tel. +48 65 511 76 13, kom. +48 505 15 11 13, e-mail: biuro@nikahp.pl
Dystrybucja: x2:2: Medivet S.A., Srem, ul. Szkolna 17, tel. +48 61 622 55 00 infolinia +48 61 622 55 55, 801 00 25 25, e-mail: biuro@medivet.pl, www.medivet.pl
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