CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG O

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Albiotic

(330 mg + 100 mg) /10 ml roztwér dowymieniowy diadta

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Linkomycyna (w postaci chlorowodorku) 330 mg/10 ml
Neomycyna (w postaci siarczanu) 100 mg/10 ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzip@nl.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér dowymieniowy.

Przerroczysty, bezbarwny do jaskitego roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierat

Bydto.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczeg6linych docelowydtgnkéw zwierzat

Leczenie klinicznychmastistis u bydta mlecznego powodowanych przez gronkowcsy v
Saphylococcus aureus) i paciorkowce (w tyn&treptococcus agal actiae, Sreptococcus dysgal actiae,
Sreptococcus uberis) orazEscherichia coli.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaw przypadku nadwediwosci na substancje czynne lub na dowatnbstang
pomocnica.

4.4 Specjalne ostrzeenia
Brak.
4.5 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalnegrodki ostranosci dotyczice stosowania u zwiegiz

Brak.

Specjalngrodki ostranaosci dla 0séb podagych produkty lecznicze weterynaryjne zwigiom

Nalezy unikat bezpdredniego kontaktu z produktem. Po zastosowaniuyktochaley natychmiast
umyc rece i kazdy fragment skoéry, ktory zostat nacany na bezp@edni kontakt z produktem.



4.6 Dzialania niepazadane (czstotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nieznane.

4.7 Stosowanie w cizy, laktacji lub w okresie niesnosci

Moze by stosowany w okresiegiy lub laktaciji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakciji
Nie stosowa réwnoczeénie z makrolidami.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podania

Zawartc¢ 1 tubostrzykawki (10 ml) wprowadza slo choreiwiartki — 3 razy, co 12 godzin zawsze
po doktadnym zdojeniu oraz dezynfekcji strzyku.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb pogbowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy
odtrutki), je sli konieczne

Z uwagi na charakter produktu, nie jestaiwe jego przedawkowanie.

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne — 3 dni

Mleko — 72 godziny

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczriarodukty przeciwbakteryjne do stosowania ogélnéguybiotyki do
stosowania dowymieniowego. Botenia antybiotykdéw do stosowania dowymieniowegakidlidy i

linkosamidy, palczenia z innymi antybiotykami. Linkomycyna, patenia z innymi antybiotykami.
Kod ATCvet: QJ51RFO03

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Linkomycyna jest antybiotykiem linkozamidowym otragnym zeStreptomyces lincolnensis. Posiada
silnie dziatanie na bakterie Gram — dodatnie, sg@lree Saphyl ococcus sp. orazStreptococcus spi
posiada bardzo makkutecznéc lub jej brak w stosunku do bakterii Gram — ujeninyakich jakE.
coli (z wyjatkiem beztlenowych). Linkomycyna posiada bardzgadikutecznéc przeciw
mykoplazmom. Linkomycyna wie sk z podjednostk50S rybosoméw bakteryjnych hamaijw ten
sposob syntezbiatka w komérkach. Linkomycyna jest antybiotykibmkteriostatycznym. Nie
powoduje powstawania oporsed krzyzowej na penicylin, ampicylirg, cefalosporyny, tetracykliny
oraz nowobiocya

Neomycyna jest antybiotykiem aminoglikozydowym gtrimnym zeStreptomyces fradiae. Posiada
szerokie spektrum aktywic zaréwno przeciw bakteriom Gram — dodatnimgozbpc w to
Saphylococcus sp. i Sreptococcus sp, jak i Gram — ujemnym weEzapc w toE. coli, Aerobacter sp. i
Proteus sp. Neomycyna wjze sk z podjednostk30S rybosoméw bakteryjnych powog]
zaburzenia syntezy biatek. Aminoglikozydy w wysdkgtzeniach uszkadzaptone komorkows
bakterii. Neomycyna wykazuje dziatanie bakteriokéjcbakteriostatyczne.

Badaniain vitro wykazaty,ze pohczenie linkomycyny z neomycymma dziatanie bakteriobdjcze
przeciwStaphylococcus aureus i Escherichia coli oraz dziatanie bakteriostatyczne przeciw
Streptococcus.



Skojarzone dziatanie linkomycyny i neomycyny pogaespektrum dziatania leku oraz znacznie
poteguje jego bakteriobdjcze wieiwosci. Kombinacja linkomycyny z neomycyrznajduje
szczegOlne zastosowanie w zwalczaniu infekcji pawahych przez gronkowce penicylinazo-
dodatnie oraz penicylinazo-ujemne.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Lecznicze stzenie obydwu antybiotykow w mleku leczonych zwignatrzymuje st na poziomie
znacznie przewsszagcym MIC (dla wymienionych wiej gatunkow bakterii) jeszcze przez 12 godzin
od momentu podania ostatniej dawki produktu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Disodu edetynian

Kwas solny (10%)

Sodu wodorotlenek (10%)

Woda do wstrzykiwa

6.2 Glowne niezgodngci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres wanosci

Okres wanaosci dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakmego do sprzedw: 2 lata

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze poigj 25°C.
Nie przechowywaw lodéwce ani nie zamzac.

6.5 Rodzaji sktad opakowania bezpwedniego

Tubostrzykawka z HDPE zamkita korkiem z gumy bromobutylowej, zabezpieczondatlg z
LDPE zawieragca 10 ml roztworu, pakowana po 24 sztuki w tektie@udetko.

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania nieziytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpaddow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny jelgo odpady nafg unieszkodliwé w sposob
zgodny z obowgzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp
Belgia

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



1233/01

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA TERMINU WA ZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1 grudnia 2008 r./15 listopada 2011 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA? IMPORTU? POSIADANIA? SPRZEDA ZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA.

Nie dotyczy.



