A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
CENMICIN oldatos injekeit AUV. | |
2. M]N(")SEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hatéanyagok: o
Linkomicin (hnkom1cm—h1droklor1d formajaban): ' - 50 mg/ml

Spektinomicin (spektinomicin-szulfat-tetrahidrat formajaban): 100 mg/ml

Segédanyagok: ; : :
: Benzil-alkohol:‘k, ‘ ) : 9 mg/ml

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.
3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio.
Tiszta, szintelen oldat. .

4 KLINIKAI 'JELLEMZ_(’jK

41 Célallat fajok

Szarvaémafha, sertés, juh és kutya.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként
Linkomicin-spektinomicin kombinacidra él;zékeny baktériumfajok altal oko/zott megbetegedések
gyogykezelésére az alabbi esetekben: '

Szarvasmarha: ‘ ‘
Borjak Pasteurella multocida és Mannheimia haemolytica &ltal okozott hurutos tiidégyulladdsa &s

Mycoplasma bovis okozta bronchopneumonisja.

Sertés: :
Mycoplasma hyopneumomae Pasteurella multocida okozta légzBszervi fertdzések.

Juh , .
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica és Mycoplasma—fajok altal okozott léguti fertbzések,

valamint Dichelobacter nodosus okozta fert6zé panaricium (biidds santasag).

Kutya: .

Staphylococcus aureus okozta gennyes borgyulladas Pasteurella multocida és Mycoplasma-fajok 4altal
okozott felsd 1éguti fertdzések.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 macskék, lovak, nyulak, tengerimalacok, hdrcsdgok kezelésére.
Nem alkalmazhat6 a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
Nincs.




: 2.
4.5 Az alkalmazissal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kiilénleges ovintézkedések

A készitményt antibiotikum érzékenységi vizsgalatok eredményei alapjan kell alkalmazni. Ha ez nem
lehetséges, akkor a kezelést az adott baktérium erzekenysegere vonatkoz6 helyi (reglonahs telepl)
epidemiolégiai informaciokra épitve kell kialakitani.

Az allatgydgyaszati készitménynek az SPC-ben leirtaktdl eltérd hasznalata megnovelheti a rezisztens
baktériumok el6fordulasat és szelekcidjat, és az esetleges keresztrezisztencia miatt csokkentheti a
makrolidok hatekonysagat is.

Az allatok kezelését végzé személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

A készitmény bérrel és nyélkahértyakkal torténd kozvetlen érintkezését el kell keriilni. Véletlen
Oninjekci6zas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat
vagy cimkeéjét.

A hatdanyagok irdnti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszatl kesznmennyel vald
ermtkezest ' . . o ,

4.6  Mellékhatisok (gyakorisaga és silyossdga)

Az intr_amhszkuléris injekcié beadési he,]yén a spektinomicin tartalom miatt ritkan enyhe irritaci6 figyelhetd
meg. R

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojésrakis idején torténd alkalmazas
Vembhesség és laktacio alatt nenﬁ alkalmazhat().

7 4.8 Gyogyszerkdlesonhatasok és egyéb intefakciék
i\feni adhat6 egyiitt makrolidokkal és amiﬁoglikozidokkal.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Intramuszkuléris alkalmazasra.

- Adagolas: '

- Szarvasmarha:

-1 ml CENMICIN oldatos injekcié/10 ttkg, (azaz 5 mg hnkomlcm és lO mg spektmomlcm/ttkg) ketszer az
els6 nap, majd naponta egyszer, 2-4 napig. ,

Sertés:
1 ml CENMICIN oldatos injekcié/10 ttkg, (azaz 5 mg lmkomlcm és 10 mg spektmomlcm/ttkg) naponta

egyszer, 3-7 napig.

Juh:
1 ml CENMICIN oldatos injekci6/10 ttkg, (azaz 5 mg linkomicin és 10 mg spektinomicin/ttkg) naponta
egyszer, 3 napig.

Kutya:
2 ml CENMICIN oldatos injekcid/10 ttkg, (azaz 10 mg linkomicin és 20 mg spektmomlcm/ttkg) naponta

egyszer, 2-4 napig.

4.10  Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Haromszoros tiiladagolas esetén helyi irritacié jelentkezhet.




4.11 Elelmezés—egészségiigyi varakozasi id6k
Szarvasmarha, juh:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 14 nap.
Tej: A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.
Sertés:
Hus és egyeb eheto szovetek: 14 nap.
5. - FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
- Farmakoteréapias csoport: Antibak‘teriél_is szerek  szisztémas alkalmaizésra, makrolidok, linkomicin -
kombinéciéi mas anyagokkal. '
Allatgydgyaszati ATC kod: QJO1FF52

5.1 Farmakodinémiés tulajdonségok

Linkomicin: a ]mkozamld csoportba tart021k hatdsmechanizmusa * és “hatasspektruma a ‘makrolid . .

antibiotikumokhoz hasonlé. A baktériumok fehérjeszintézisét gatolja a riboszéma 50S alegysegehez .
kétddve. Féként a Gram-pozitiv baktériumok ellen hatékony _ :
Spektinomicin: aminociklitol antibiotikum, hatdsmechanizmusa és hatasspektruma az am1n0g11k021dokhoz '
hasonld, a bakteridlis fehérjeszintézist a riboszéma 30S alegységéhez kotodve gatolja. Foként a Gram-
negativ baktériumokra és a mikoplazmakra hat.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A linkomicin intramuszkularis adagolas utan jol felszivodik, a plazma cstcskoncentraciot 2-4 6ran beliil
eléri, és 6-8 Oran keresztiil megtartja a terapids szintet. A szervezetben teljesen eloszlik, szoveti
koncentracidja magasabb, mint a szérumkoncentracié, a sejtfalon is athatol. Féleg a vizelettel, kisebb
mennyiségben a bélsarral iiriil.

A spektinomicin intramuszkularis beadas utan gyorsan felszivodik, a max1mahs vérszintet 20 percen beliil
eléri és 12 oran keresztiil a vérbdl kimutathat6. A szdvetekben alacsony a koncentraciéja. Valtozatlan
formaban, 80%-ban a vesén keresztiil iiriil.

A linkomicin/spektinomicin 1:2 kombindcidban szinergizmust mutat, amely szélesebb antibakteridlis
spektrumot és javallatot jelent. Farmakokinetikai.tulajdonsagaik a kombinacioban valtozatlanok. =~ v

6. GYOGYSZERESZETI JELLE
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Benzil-alkohol

Natrium-hidroxid

Tomény s6sav

Viz, injekciéhoz valo

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni més éallatgydgyaszati
készitménnyel.

6.3 . Felhasznalhatoésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolast allatgyogyaszati készitmény felhasznalhaté: 3 évig.
A kozvetlen csomagoldas elso felbontasa utan felhasznalhat6: 28 napig. ¢« -



6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok
25°C alatt tarolando.
6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

50 ml, 100 ml, 250 ml injekcios iivegben brémbutil gumidugéval és aluminium kupakkal lezdrva,

papirdobozban.
10 x 50 ml, 10 x 100 ml vagy 10 x 250 ml injekcids {iveg papirdobozban.
Elofordulhat hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyégyaszati készitmény vagy a keszntmeny felhasznalasabol szarmazé
khulladekok megsemmnsxtesere vonatkoz6 kiilonleges utasitasok

A fel nem haszna]t allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezé hulladékokat ‘a helyi
kovetelmenyeknek megfeleléen kell megsemmisiteni. -

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

CENAVISA S L.
- Cami Pedra Estela s/n
43205 Reus, Spanyolorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

2096/1/06 AOGYTI (50 ml)
2096/2/06 AOGYTI (100 ml)
2096/3/06 AOGYTI (250 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADAS;
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsd kiadasanak datuma:2006. szeptember 29
A forgalomba hozatali engedély megajitdsanak datuma: 2014. november 18.

10.  A'SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA |
2014. november 18.
A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK

Nem értelmezhetd.




