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

10 ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:
Lizozymu dimer ................ 5,0 mg

Substancja pomocnicza:
Tiomersal ........cccccvevvennennee. 1,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydto, §winia

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Konie:

Lek wspomagajacy terapi¢ chorob o podtozu bakteryjnym i wirusowym, a w szczegdlnosci stanéw
zapalnych uktadu pokarmowego i oddechowego oraz skory i ucha zewnetrznego.

Bydto:

Lek wspomagajacy terapi¢ chordb 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 standw
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 gatunkéw zwierzat

Brak

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat




Brak

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

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 cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/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 obniza¢
skutecznos¢ jego dziatania. Glikokortykosteroidy moga wchodzi¢ w interakcje z dimerem lizozymu.
Z tego wzgledu sugeruje si¢ 3-godzinng przerwe pomiedzy wstrzyknigciem Lydium-KLP a podaniem
produktéw wieloelektrolitowych badz glikokortykosteroidowych.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Konie:

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

Bydto:

0,02 mg dimeru lizozymu/kg m.c. (1 ml produktu/25 kg m.c.) jednorazowo we wstrzyknigciach
domig¢$niowych, podskornych 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 wstrzykni¢ciach
domig$niowych, podskdrnych 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, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie stwierdzono.
4.11 OKkres(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwinfekcyjne stosowane ogolnie 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 komodrkowa, humoralng i proces fagocytozy. /n vivo pobudza aktywnos$¢ metaboliczna

i fagocytarng granulocytéw i makrofagdéw, 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 wystgpuje naturalny lizozym i moga by¢ stwierdzane jego
polimery. Do tej pory nie opracowano metody analitycznej rozpoznajacej w organizmie dimer
lizozymu. Prawdopodobnie dimer lizozymu rozktada si¢ w organizmie do postaci monomerycznej
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 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 OKres waznosci

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

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowac¢ w temperaturze ponizej 20°C. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki ze szkta oranzowego typu I, zawierajace 10 ml roztworu, zamykane korkiem typu I z gumy
bromobutylowej lub chlorobutylowe;j i zabezpieczone aluminiowym uszczelnieniem. Pudetko

tekturowe zawiera 5 butelek.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace 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

Polska

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

956/99

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04/12/1992

Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy



WYTW(:)RCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) I
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A. WYTW(’)I,{CA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ
I WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy(ow) substanciji biologicznie czynnej(ych)

Finepharm S.A.

ul. Wincentego Pola 19a
58-500 Jelenia Gora
Polska

Nazwa i adres wytworcy(ow) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

Biowet Putawy Sp. z 0.0.
ul. Arciucha 2

24-100 Putawy

Polska

B. WARUNKII OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Ze wzgledu na brak metody analitycznej pozwalajacej na oznaczenie dimeru lizozymu w organizmie
zwierzgcym, substancja ta nie zostata opisana w tabeli 1 zatagcznika do Rozporzadzenia Komisji (UE)
Nr 37/2010.

Substancje pomocnicze wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego sg substancjami dozwolonymi dla ktérych, zgodnie z tabelg 1 zatacznika do
Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane badz tez substancjami
nie podlegajacymi zapisom Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009, jezeli s3 stosowane jak w tym
produkcie leczniczym weterynaryjnym.



OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

10 ml roztworu zawiera:
Lizozymu dimer 5,0 mg

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

5x 10 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kon, bydto, §winia

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Domigéniowo, podskornie, dozylnie.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres (-y) karencji: Zero dni.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.
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| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 20°C. Nie zamrazac.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postgpowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Nika Health Products Spoétka z o.0.
Parsko 12

64-030 Smigiel

Polska

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 956/99

[17. NUMER SERII

Nr serii:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BUTELKA SZKLANA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Lizozymu dimer 5,0 mg/10 ml

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

10 ml

4.  DROGA (-I) PODANIA

Domig$niowo, podskornie, dozylnie.

(5.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okres (-y) karencji: Zero dni.

6.  NUMER SERII

Nr serii:

|7.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Lydium-KLP, 5 mg/10 ml, roztwér do wstrzykiwan dla koni, bydla i win

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Nika Health Products Spotka z o.o.
Parsko 12

64-030 Smigiel

Polska

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biowet Putawy Sp. z o.0.

ul. Arciucha 2

24-100 Putawy

Polska

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

10 ml roztworu zawiera:
Substancja czynna:
Lizozymu dimer 5,0 mg

Substancja pomocnicza:
Tiomersal 1,0 mg

Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Konie:
Lek wspomagajacy terapi¢ chorob o podtozu bakteryjnym i wirusowym, a w szczegolnosci stanow
zapalnych uktadu pokarmowego i oddechowego oraz skory i ucha zewnetrznego.

Bydto:

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 standw
zapalnych uktadu pokarmowego i oddechowego, skory, ucha zewnetrznego i zespolu bezmlecznosci
poporodowej u loch (MMA).

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Nieznane.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kon, bydlo, §winia

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

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
domiesniowych, podskérnych badz dozylnych.

Bydto:

0,02 mg dimeru lizozymu/kg m.c. (1 ml produktu/25 kg m.c.) jednorazowo we wstrzyknigciach
domig$niowych, podskornych 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
domigéniowych, podskérnych badz dozylnych.

Swinie:

0,02 mg dimeru lizozymu/kg m.c. (1 ml produktu/25 kg m.c.) jednorazowo we wstrzyknigciach
domigs$niowych, podskornych badz dozylnych. W razie potrzeby podanie leku mozna powtorzy¢ po
24-72 godzinach. W leczeniu skojarzonym z antybiotykami 0,01 mg dimeru lizozymu/kg m.c. (1 ml
produktu/50 kg m.c.) jednorazowo we wstrzyknigciach domigsniowych, podskérnych badz dozylnych.
9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 20°C. Nie zamrazac.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku.
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12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

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

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Produkty wieloelektrolitowe podawane dozylnie jednoczes$nie z dimerem lizozymu moga obnizac
skuteczno$¢ jego dziatania. Glikokortykosteroidy moga wchodzi¢ w interakcje z dimerem lizozymu.

Z tego wzgledu sugeruje si¢ 3-godzinng przerwe pomiedzy wstrzyknieciem Lydium-KLP, a podaniem
produktéw wieloelektrolitowych badz glikokortykosteroidowych.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chronic¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Nika Health Products Sp. z o.0.

Parsko 12

PL - 64-030 Smigiel

Tel.+48 65 518 56 08, tel. kom. +48 505 15 11 13
e-mail: biuro@nikahp.pl

Dostepne opakowania:
5 butelek szklanych w pudetku tekturowym.
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