A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

L. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Albiotic 330 mg /100 mg intramanumalis szuszpenzid AUV,

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hatdéanyagok:

Linkomicin ¢hidroklorid formajaban) 330 mg/10ml
Neomicin (szulfat formajaban) 100 mg/10ml
Segédanyagok: ad 10 ml

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Intramammalis szuszpenzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célalat fajok
Szarvasmarha (tejeld tehén)

4.2 Terapids javallatok céldllat fajonként
A tejeld tehenek Staphylococcus aureus, Streptococeus agalactiae, S. uberis, S. dysgalactiae és E. coli térzsek valamint
mas, a készitmény irant érzékeny baktérinmtérzsek dltal okozott heveny tégyvgyulladasinak gydgykezelésére.

43 Ellenjavallatok
Nem ismeretesek.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden céldllat fajra vonatkozdan
Nincsenek.
4.5 Az alkalmazissal kapesolatoes kiilénleges 6vintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkozdé killonleges 6vintézkedések

Nincsenek.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések
A készitmény hasznalata utin kezet kell mosni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisdga és siilyossaga) -
Ha talérzékenységi reakeid 1épne fel, a kezelést nem szabad megismételni, hanem azonnal éllatorvoshoz kell fordulni.

4.7 Vembhesség, laktacio, idején torténé alkalmazas
Laktacio ideje alatt alkalmazhatd.

4.8 Gyogyszerkolestnhatiasok és egyédb interakeiék
A készitmény egyiittes alkalmazasa nem javasolt makrolidekkel, mint példaul eritromicin.

4.9 Adagolds és alkalmazisi méd
Fertozott tdgynegyedenkeént egy fecskendd (10 ml) tartalmat intramammalisan kel beadni.

1. Kezelés elott a togyet teljesen ki kell fejni.

2. Megfeleld togyfertitlenitd szert tartalmazo meleg vizzel a csecsbimbdkat alaposan le kell mosni.

3. Ezt kévetOen a csecsbimbdkat meg kell szaritani és a fertdzott togynegyedet az alabbi modon kell kezelni:

4. Az Albiotic 330 mg /100 mg intramammalis szuszpenzio A.U. V.-t testhémérsékletiire kell melegiteni, és alaposan fel
kell rdzni.

5. A mitanyag fecskend6rél a zardkupakot eltavolitva kell befecskendezni az injektor teljes tartalmat a togynegyedbe. A
kezelést kovetden a togyet meg kell masszirozni, hogy az oldat a tdgynegyed minden részébe eljusson.

6. A kezelést kivetden az Osszes tégybimbaot fert6tleniteni kell
7. A kezelt tehenet legalabb 6 oran keresztiil nem szabad fejni.

A kezelest 12 ora milva meglsmetelm Ha ket kezeles utan _]avu]as nofn,
)
'l

£

4.10 Thladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotpdok) (.h
Az egyadagos kiszerelési forma miatt nem értelmezhets.



4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Szarvasmarha

Hus és egyéb ehetd szovetek): 3 nap

Tej: 72 ora (6 fejés)

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: antibiotikum-kombinacid
Allatgyogyaszati ATC kod: QI51RF03

5.1 Farmakodinimias tulajdonsiagok
A készitmény linkomicin hydrochlorid és neomicin sulphate hatéanyagot tartalmaz steril vizes oldatban.

A linkomicin egy linkozamid-tipusi antibiotikum, a Streptomyces lincolnensis felhasznalasaval késziil. Rendkiviil
hatékony Gram-pozitiv baktériumok, kiemelten a Staphylococcus fajok ellen, kevéssé hatékony vagy hatastalan Gram-
negativ baktériumok, mint E. coli (kivéve az anaerob fajokat) ellen. A linkomicin hatékony a mycoplasma ellen, A
linkomicin bakteriosztatikus hatasat a sejt fehérjeszintézisének gatlasa révén fejti ki.

A neomicin egy aminoglikozid tiplshi antibiotikum, Széles hatdsspektrum antibiotikum, hatékony a Gram-pozitiv
baktériumokkal szemben, beleértve a Staphylococcus és Streptococcus fajokat, ugyancsak hatékony a Gram-negativ
baktériumokkal szemben, beleértve az Escherichia coli-t is. Nagyobb hatékonysigot mutat a Staphylococeus fajokkal
szemben, mint a Streptococcus fajokkal szemben, A neomicin megviltoztatja a baktérinm fehérjeszintézisét, Magas
koncentraciéban a baktérium sejtmembranjat kirositja, igy bakteriosztatikus és baktericid hatdsa is érvényesiil.

In vitro kériilmények kdzott a linkomicin és neomicin kombindcio baktericid hatdsd a Staphylococcus aureus-szel és az
E. coli-val szemben és bakteriosztatikus hatdsi a streptococcusokkal szemben., A kombindcid szinergikus hatasu a
Staphvlococcus aureus-szal szemben.

A linkomicin, neomicin és a ketté kombinacioja hatékony mind a penicillindzt termelé mind a penicillindzt nem termeld
staphylococcusokkal szemben.

5.2 Farmakokinetikai sajitossagok
A készitmény ajanlott adagjanak alkalmazésa utdn a kévetkezd koncentraciok mérhetbek togynegyedenként:
Antibiotikum Koncentraci6 (ug/ml) / iddtartam az elsé infuziot koveten
' 12 éra’ 24 6ra” 3o6ra | 486ra
Linkomicin 52,7 53,5 56,9 4,6
Neomicin 22,2 29,7 28,0 4.9

! kozvetlenill a méasodik infuzid elstt
2 kozvetleniil a harmadik (utols6) infiizid eldtt

A tej antibiotikum-szintje a megcélzott kdrokozok MIC-értéke koriil van, és fennmarad a teljes adagolasi periodus alatt
illetve azt kévetben legalabb 12 éran at.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

0.1 Segédanyagok felsorolisa

Dinatrium-edetat

10 %-0s sosav oldat (szilkség esetén, a pH beéllitisara)

10 %-os natrium-hidroxid oldat (sziikség esetén, a pH beallitasara)
Viz, injekcidhoz vald

6.2 Fibb inkompatibilitasok
Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosdgi idotartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmeény felhasznalhato: 3 év.

6.4 Kiilénleges tirolisi eldirasok
Az eredeti bontatlan csomagolasban, szaraz helyen tartando.
30°C alatt tarolando. Fagyastol ovni kell!

6.5 A Kkbzvetlen csomagolas jellege és elemei
24 illetve 144 darab 10 ml tdgyinfiziét tartalmazd polietilén fecse‘ﬁ__do €st
dobozban,

4 alkoholos torldkendd
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6.6 A fel nem hasznalt allatgydgydszati készitmény vagy a készitmény felhasznaldsibol szdrmazé hulladékok
megsemmisitésére vonatkozd kilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogydszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kévetelményeknek
megfeleléen kell megsemmisiteni

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Huvepharma NV, Uitbreidingstraat 80, 2600 Antwerp, Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA
3053/1/11 MgSzH ATI (10 ml)

9, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély elsé kiaddsanak datuma: 2004. dprilis. 22.

A forgalomba hozatali engedély megijitasanak ddtuma: 2011. december 15.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2019. oktdber 1.

Nem értelmezhetd.




