CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna
Lizozymu dimer 5,0 mg/10 ml

Substancja pomocnicza
Tiomersal 1,0 mg/10 ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan

Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydlo, §winia

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Konie:

Lek wspomagajacy terapi¢ chorob o podtozu bakteryjnym i wirusowym, a w szczegolnosci standw
zapalnych uktadu pokarmowego i oddechowego oraz skory i ucha zewngtrznego.

Bydlo:

Lek wspomagajacy terapi¢ chorob o podtozu bakteryjnym i wirusowym, a w szczegolnosci standw
zapalnych uktadu pokarmowego i oddechowego, gruczotu mlekowego oraz skory i ucha
zewnetrznego.

Swinie:

Lek wspomagajacy terapi¢ chorob o podtozu bakteryjnym i wirusowym, a w szczegolnosci stanow
zapalnych uktadu pokarmowego i oddechowego, skory, ucha zewngtrznego i zespotu bezmlecznos$ci
poporodowej u loch (MMA).

4.3 Przeciwwskazania

Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat




Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas podawania produktu.
Po kazdorazowym podaniu produktu nalezy umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
Nieznane.
4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie zostato okreslone.
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkty wieloelektrolitowe podawane dozylnie jednoczes$nie z dimerem lizozymu moga obnizac
skutecznos$¢ jego dziatania. Glikokortykosteroidy moga wchodzi¢ w interakcje z dimerem lizozymu. Z
tego wzgledu sugeruje si¢ 3-godzinng przerwg pomigdzy wstrzyknigciem Lydium-KLP, a podaniem
produktéw 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 wstrzyknigciach
domig$niowych, podskérnych badz dozylnych. W leczeniu skojarzonym z antybiotykami 0,01 mg
dimeru lizozymu/kg m.c. (1 ml produktu/50 kg m.c.) jednorazowo we wstrzyknigciach
domig$niowych, podskérnych badz dozylnych.

Bydlo:

0,02 mg dimeru lizozymu/kg m.c. (1 ml produktu/25 kg m.c.) jednorazowo we wstrzyknigciach
domig$niowych, podskérnych badz dozylnych. W leczeniu skojarzonym z antybiotykami 0,01 mg
dimeru lizozymu/kg m.c. (1 ml produktu/50 kg m.c.) jednorazowo we wstrzyknigciach
domiesniowych, podskérnych badz dozylnych.

Swinie:

0,02 mg dimeru lizozymu/kg m.c. (1 ml produktu/25 kg m.c.) jednorazowo we wstrzyknigciach
domigéniowych, podskérnych badz dozylnych. W leczeniu skojarzonym z antybiotykami 0,01 mg
dimeru lizozymu/kg m.c. (1 ml produktu/50 kg m.c.) jednorazowo we wstrzyknigciach
domiesniowych, podskérnych badz dozylnych.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie stwierdzono.
4.11 OKkres karencji

Tkanki jadalne:
Konie, bydto, §winie: Zero dni.

Mleko: Zero dni.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE/IMMUNOLOGICZNE



Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwinfekcyjne stosowane ogdlnie i leki stosowane w
dermatologii
Kod ATCvet: QJI05AX02, QD06BB07

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Dimer lizozymu jest biatkiem o dziataniu przeciwbakteryjnym i przeciwwirusowym. Oddziatuje na
odpowiedz komdrkowa, humoralnag i proces fagocytozy. /n vivo pobudza aktywnos$¢ metaboliczna

i fagocytarng granulocytéw i makrofagow, aktywizuje proliferacje limfocytow T i B, pobudza
produkcje interleukiny II-2 i I1-6, interferonu gamma. U zwierzat laboratoryjnych wykazano, iz dimer
lizozymu wzmaga odpowiedz na antygeny, pobudza wytwarzanie immunoglobulin, hamuje lub znosi
supresyjny wptyw cyklofosfamidu i niektorych antybiotykow. Posiada zdolno$ci hamowania replikacji
wirus6w na zarodkach kurzych i w hodowli tkankowe;j.

Po zastosowaniu dimeru lizozymu w dawce leczniczej stwierdzono silne pobudzenie mechanizméw
obronnych organizmu.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

W tkankach i plynach organizméw zwierzat wystepuje naturalny lizozym i mogg by¢ stwierdzane jego
polimery. Do tej pory nie opracowano metody analitycznej rozpoznajacej w organizmie dimer
lizozymu. Prawdopodobnie dimer lizozymu rozklada si¢ w organizmie do postaci monomeryczne;j i
dalej do aminokwasow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Roztwor fizjologiczny soli buforowany fosforanami:

Disodu fosforan dwuwodny

Potasu diwodorofosforan

Potasu chlorek

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Tiomersal

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego — zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 20°C. Nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka szklana o pojemnos$ci 10 ml zamknigta korkiem gumowym i kapslem aluminiowym.
Fiolki pakowane sg po 5 sztuk w pudetka tekturowe.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow



Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Nika Health Products Spotka z o.0.

Parsko 12

64-030 Smigiel

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

956/99

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

04.12.1992/30.12.2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



