SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
MICOSPECTONE 166,5 mg + 333,5 mg prasok na peroralny roztok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 g obsahuje:

Utinné latky:

Lincomycinum (ut Lincomycini chloridum) 166,50 mg
Spectinomycinum (ut Spectinomycini chloridum) 333,50 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na pripravu peroralneho roztoku.
Biely az svetloZlty prasok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1.  Cielovy druh zvierat

Osipané - ciciaky, kura domaca.

4.2.  Indikécie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Ciciaky

Na lie¢bu a metafylaxiu prasacej proliferativnej enteropatie (ileitidy) spdsobenej mikroorganizmom
Lawsonia intracellularis a stivisiacimi ¢revnymi patogénmi (Escherichia coli) citlivymi na linkomycin
a spektinomycin.

Pritomnost’ ochorenia v skupine sa musi potvrdit’ pred pouzitim lieku.

Kura domaca

Na liecbu a metafylaxiu chronického respiracného ochorenia (CRD) spésobeného mikroorganizmami
Mycoplasma gallisepticum a Escherichia coli citlivymi na linkomycin a spektinomycin a spojeného s
nizkou mierou imrtnosti.

Pritomnost’ ochorenia v kfdli sa musi byt potvrdena pred pouzitim lieku.

4.3. Kontraindikacie

Nepodavat’ zvieratim so znamou precitlivenost'ou na linkomycin a/alebo spektinomycin.
Nepodavat’ konom a kralikom; pouzitie liecku moze sposobit’ neziaduce u€inky na gastroitestinalne;j
sustave.

4.4.  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

V pripade mikroorganizmu E. coli vyznamna ¢ast’ kmeniov vykazuje vysoké hodnoty MIC (minimalne
inhibi¢né koncentracie) vo¢i kombinacii linkomycin-spektinomycin a méze byt klinicky rezistentna,
3

ked nie je definovana ziadna hrani¢na hodnota.



Vzhl'adom na technické obmedzenia je tazké testovat’ in vitro citlivost’ mikroorganizmu L.
intracellularis a udaje o stave rezistencie kombinacie linkomycin-spektinomycin u tohto druhu nie st
k dispozicii.

45  Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nevhodné pouzitie lieku mdze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych na linkdézamidy.

Liek pouzit’ len na zaklade testu citlivosti.

Pri pouzivani tohto veterinarneho lieku zohl'adnit’ narodnt a miestnu antimikrobialnu politiku.
Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade nahodného zasiahnutia o¢i alebo sliznic lickom, oplachnut’ exponované miesto pod te¢ucou
vodou. Pri podrézdeni oci alebo sliznic vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat’ lekarovi pisomnt
informaciu alebo obal. S liekom manipulovat’ opatrne. Pouzivat’ ochranné rukavice a rasko.

4.6  Neziaduce ucinky

Po aplikacii lieku ojedinely vyskyt hnacky u ciciakov.

4.7  Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Liek nepodavat’ nosniciam, ktorych vajcia s uréené na l'udsku spotrebu.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nepodavat sti¢asne s myorelaxanciami.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Peroralne v pitnej vode.
Odporacané davkovanie:

Ciciaky:
3,33 mg linkomycinu a 6,67 mg spektinomycinu/kg z.hm/den (= 0,2 g lieku/10 kg z.hm/den) pocas
7 dni.

Kura doméca:
16,65 mg linkomycinu a 33,35 mg spektinomycinuwkg z.hm./den (=1 g/10 kg z.hm./deti) pocas 7 dni.

410 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidota)
Specifické antidota v pripade predavkovania nie su zname.

411  Ochranna lehota

Maiso a vnutornosti:

Ciciaky: 0 dni

Kura domaca: 2 dni.

Liek nie je povoleny na pouzitie u vtakov produkujicich vajcia na 'udska spotrebu, vratane
nahradnych kurciat, ktoré st uréené na produkciu vajec na udsku spotrebu.

Zvierata nesmu byt pocas lie¢by zabité na I'udsku spotrebu.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: link6zamidy, streptomycin kombinacie
ATC Kklasifikacia: QJO1FF52

51 Farmakodynamické vlastnosti

Linkomycin je i€inny proti grampozitivnym baktériam, proti niektorym anaerébnym gramnegativnym
baktériam a proti mykoplazmam. Ma maly alebo Ziadny G¢inok na gramnegativne baktérie, ako je
Escherichia coli.

Spektinomycin je aminocyklitolové antibiotikum odvodené od mikroorganizmu Streptomyces
spectabilis, ma bakteriostaticky u¢inok a je u¢inny proti druhu Mykoplazma a proti niektorym
gramnegativnym baktériam, ako je E. coli.

Mechanizmus, akym spektinomycin podavany peroralne posobi na patogény na systémovej Grovni
napriek slabej absorpcii, nie je Gplne objasneny a mohol by byt Ciasto¢ne zaloZeny na nepriamych
ucinkoch na ¢revnu floru.

7da sa, ze distribicia hodnot MIC u mikroorganizmu E. coli je bimodalna, pri¢om vyznamny pocet
Kmenov vykazuje vysoké hodnoty MIC; to by mohlo ¢iasto¢ne zodpovedat’ prirodzenej (vrodenej)
rezistencii.

In vitro $tadie, ako aj tdaje o klinickej uc¢innosti dokazuju, Ze kombinacia linkomycin-spektinomycin
je ucinna proti mikroorganizmu Lawsonia intracellularis.

Vzhl'adom na technické obmedzenia je t'azké testovat’ in vitro citlivost’ mikroorganizmu Lawsonia
intracellularis a tidaje o stave rezistencie u tohto druhu nie st k dispozicii.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intramuskularnej injekcii je linkomycin rychlo absorbovany. Viaze sa len na plazmatické proteiny
v obmedzenom rozsahu (5 - 20%). Tak je distribuovany do vSetkych organov a tkaniv, v ktorych
dosahuje vyssiu koncentraciu ako v krvi. Po peroralnom podani je absorpcia rychla, ale iba ¢iasto¢na
(20 — 35 %).

Linkomycin, podany parenteralnou cestou je eliminovany hlavne zlcovodmi a v mensom rozsahu
(20%) renalnou exkréciou. Po peroralnom podani sa vylu¢ovanie mo¢om znizuje (10 %) v prospech
zl¢ovodov.

Spektinomycin je rychlo absorbovany po intramuskularnej aplikacii. Po peroralnom podani asi 90 %
lieku zostava v gastrointestindlnom trakte. Spektinomycin t'azsie prenika do tkaniv, namiesto toho je
distribuovany hlavne vaskuldrnym a extravaskularnym aparadtom. Po parentalnej aplikacii je
vylu¢ovany v nezmenenej forme hlavne mocom (87 — 95 %).

Po oralnom podani je neabsorbovana cast’ vylu¢ovana vyhradne trusom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Monohydrat laktozy

6.2 Inkompatibility
Nepodavat sucasne s myorelaxanciami.
6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 4 roky.
Po rozpusteni vo vode spotrebovat’ do 48 hodin.



6.4.  Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat pri teplote do 25°C. Chranit pred svetlom.

6.5. Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Biela polyetylénova nadoba uzavretd polyetylénovym vieckom S vyznacenou kalibraciou. Prilozena
pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 1 x 250 g.

6.6.  Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FATRO S.p.A., Via Emilia, 285, 40064 Ozzano Emilia (Bologna), Taliansko

8. REGISTRACNE CISLO

96/128/99 — S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE

21.12.1999/3.01.2007/24.03.2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

(polyetylénova nadobal/etiketa)

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MICOSPECTONE 166,5 mg + 333,5 mg prasok na peroralny roztok

| 2 UCINNA LATKA A POMOCNE LATKY
U¢inné latky:
1 g obsahuje:
Lincomycinum (ut Lincomycini chloridum) 166,50 mg

Spectinomycinum (ut. Spectinomycini chloridum) 333,50 mg

B LIEKOVA FORMA

Présok na pripravu peroralneho roztoku.

| 4. VEI)KOST BALENIA
250 g
| 5. CIECOVY DRUH

Osipané - ciciaky, kura domaca.

‘ 6. SPOSOB A MECHANIZMUS PODANIA LIEKU

Peroralne v pitnej vode.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

7. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti:
Ciciaky: 0 dni
Kura domaca: 2 dni.

Liek nie je povoleny na pouzitie u vtakov produkujucich vajcia na 'udsku spotrebu, vratane
nahradnych kurciat, ktoré s ur¢ené na produkciu vajec na 'udska spotrebu.

Zvierata nesmu byt pocas liecby zabité na I'udski spotrebu.

‘ 8. OSOBITNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

. DATUM EXSPIRACIE

EXP (mesiac/rok)
Po rozpusteni vo vode spotrebovat’ do 48 hodin.



10. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavat pri teplote do 25°C.
Chréanit’ pred svetlom.

11. OSOBITNE OPATRENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITEHO LIEKU ALEBO
ODPADOVEHO MATERIALU, AK SU NEJAKE

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

12. OZNAC}ENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata .
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 13, OZNACENIE "UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHIADU DETI"

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 14. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FATRO S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia (Bologna), Taliansko.

| 15. REGISTRACNE CiSLO

96/128/99-S

| 16. CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze (¢islo)



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

MICOSPECTONE 166,5 mg + 333,5 mg prasok na peroralny roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITEL’A
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

FATRO S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia (Bologna), Taliansko.
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MICOSPECTONE 166,5 mg + 333,5 mg prasok na peroralny roztok

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

U&inné latky:

1 g obsahuje:

Lincomycinum (ut Lincomycini chloridum) 166,50 mg
Spectinomycinum (ut. Spectinomycini chloridum) 333,50 mg

Biely az svetlozlty prasok.
4, INDIKACIA(-E)

Ciciaky

Na liecbu a metafylaxiu prasacej proliferativnej enteropatie (ileitidy) spdsobenej mikroorganizmom
Lawsonia intracellularis a stivisiacimi ¢revnymi patogénmi (Escherichia coli) citlivymi na linkomycin
a spektinomycin.

Pritomnost’ ochorenia v skupine sa musi potvrdit’ pred pouzitim lieku.

Kura domaca

Na liecbu a metafylaxiu chronického respiracného ochorenia (CRD) spésobeného mikroorganizmami
Mycoplasma gallisepticum a Escherichia coli citlivymi na linkomycin a spektinomycin a spojeného s
nizkou mierou umrtnosti.

Pritomnost’ ochorenia v krdli sa musi byt’ potvrdena pred pouzitim lieku.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepodavat’ zvieratim so zndmou precitlivenost'ou na linkomycin a/alebo spektinomycin.

Nepodavat kotiom a kralikom; pouzitie lieku moZze spdsobit’ neziaduce ucinky na gastroitestinalnej
sustave.

6. NEZIADUCE UCINKY

Po aplikacii lieku ojedinely vyskyt hnacky u ciciakov.

7. CIECOVY DRUH

Osipané - ciciaky, kura domaca.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne v pitnej vode.



Odporucané davkovanie:

Ciciaky:

3,33 mg linkomycinu a 6,67 mg spektinomycinu/kg z.hm/den (= 0,2 g lieku/10 kg z.hm/den) pocas
7 dni.

Kura domaca:
16,65 mg linkomycinu a 33,35 mg spektinomycinu/kg z.hm./deti (=1 g/10 kg z.hm./deft) pocas 7 dni.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti:
Ciciaky: 0 dni
Kura domaca: 2 dni.

Liek nie je povoleny na pouzitie u vtakov produkujucich vajcia na 'udsku spotrebu, vratane
nahradnych kurc¢iat, ktoré st uréené na produkciu vajec na I'udska spotrebu.
Zvieratd nesmu byt pocas liecby zabité na 'udsku spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavat pri teplote do 25°C.

Chranit pred svetlom.

Po rozpusteni vo vode spotrebovat’ do 48 hodin.
Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

V pripade mikroorganizmu E. coli vyznamna ¢ast’ kmenov vykazuje vysoké hodnoty MIC (minimalne
inhibi¢né koncentracie) voc¢i kombinacii linkomycin-spektinomycin a méze byt klinicky rezistentna,
aj ked’ nie je definovana ziadna hrani¢na hodnota.

Vzhl'adom na technické obmedzenia je tazké testovat’ in vitro citlivost’ mikroorganizmu L.
intracellularis a udaje o stave rezistencie kombinacie linkomycin-spektinomycin u tohto druhu nie st
k dispozicii.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Nevhodné pouzitie lieku mdze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych na linkdézamidy.

Liek pouzit’ len na zaklade testu citlivosti.

Pri pouzivani tohto veterinarneho lieku zohl'adnit’ narodnti a miestnu antimikrobialnu politiku.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

V pripade nahodného zasiahnutia o¢i alebo sliznic lieckom, oplachnut’ zasiahnuté miesto pod te¢ticou
vodou. Pri podrazdeni o¢i alebo sliznic vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ lekarovi pisomnu
informaciu alebo obal. S lickom manipulovat’ opatrne. Pouzivat’ ochranné rukavice rasko.

Interakcie:
Liek nepodavat’ s myorelaxanciami.

Predavkovanie:
Specifické antidota v pripade predavkovania nie st zname.

Inkompatibility:



Nepodavat’ stiCasne s myorelaxanciami.
13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiIiPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Velkost balenia: 1 x 250 g

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:



