VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Albiotic, intramaminis tirpalas karvéms laktacijos metu

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename 10 ml Svirkste yra:

veikliyjy medziagy:
linkomicino (linkomicino hidrochlorido) 330 mg,
neomicino (neomicino sulfato) 100 mg;

pagalbinés medZziagos:
dinatrio edetato 5 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Intramaminis tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai (karvés laktacijos metu).

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu rusis

Karvéms, sergancioms mastitu laktacijos metu, gydyti. Vaistas veikia stafilokokus (gaminancius ir
negaminancius penicilinazés), tarp jy Staphylococcus aureus, streptokokus, tarp jy Streptococcus
agalactiae, S. dysgalactiae bei S. uberis, koliformines bakterijas, pvz., E. coli.

4.3. Kontraindikacijos

Neéra.

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Neéra.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Reikia vengti sglycio su tirpalu. Naudojus vaista, biitina nedelsiant plauti rankas ir odg, ant kurios
vaisto galéjo patekti.



4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Nezinomos.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Vaisto negalima naudoti vienu metu su makrolidais, pvz., eritromicinu, nes linkomicinas ir makrolidai
savo veikimo vietoje, 50S ribosomos subvienete, veikia antagonistiskai.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Dozeés: i kiekvieng pazeista teSmens ketvirtj reikia suSvirksti po 10 ml vaisto (vieno Svirksto turinj).
Gydymas kartojamas tuoj po kiekvieno kito melzimo kas 12 val., i§ viso j vieng ketvirt] reikia Svirksti
tris kartus.

Naudojimas: vaistg j teSmenj $virksti reikia laikantis aseptikos reikalavimy. Svirksta galima naudoti
tik vieng kartg.

Prireikus spenius ar visg teSmenj galima kruopsciai nuplauti Siltu vandeniu su tinkamu dezinfekantu
bei kruopséiai nusausinti. TeSmenj rekomenduotina visiSkai iSmelzti ir spenio galg dezinfekuoti
alkoholyje ar kitame tinkamame dezinfekante sumirkyta servetéle. Kiekvieng spenj biitina valyti
atskira servetéle. Nuémus plastikinj $virksto antgalj, reikia pasirinkti Svirksto galiuko ilgj (kiSti visg ar
i§ dalies) ir ji jkisti j spenio kanalg. Stumokliu i§stimus visg Svirksto turinj, teSmens ketvirtj reikia
pamasazuoti, kad vaistas patekty j pieno cisterng. Naudojus vaistg, patartina visus spenius pamirkyti
aprobuotame speniy mirkale.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Vaistas yra gerai toleruojamas. Atsitiktinai perdozavus vietinis ar sisteminis nepalankus poveikis
gyvinui mazai tikétinas, taciau apie bet kokias nepalankias reakcijas biitina nedelsiant pranesti
veterinarijos gydytojui.

4.11. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 3 paros, pienui — 84 val. (maistui galima naudoti 7-0jo melzimo pieng,
iSmelzta 84 val. po paskutiniojo gydymo).

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: intramaminio naudojimo antibakteriniy medziagy deriniai.
ATCvet kodas: QJ5S1RFO03.

Vaisto sudétyje yra veikliyjy medziagy linkomicino hidrochlorido ir neomicino sulfato steriliame
vandeniniame nesiklyje.

5.1. Farmakodinaminés savybés
Linkomicinas yra linkozamidy grupés antibiotikas, gaunamas i§ Streptomyces lincolnensis.

Linkomicinas veikia gramteigiamus mikroorganizmus: stafilokokus, streptokokus, bet neveikia
gramneigiamy mikroorganizmy (i$skyrus anaerobus), tokiy kaip E. coli. Linkomicinas efektyviai



veikia mikloplazmas. Linkomicinas jungiasi prie bakterijy ribosomy 50S subvieneto ir blokuoja
lgstelés baltymy sintezg. Jis laikomas bakteriostatine medziaga.

Neomicinas yra aminoglikozidinis antibiotikas, gaunamas i§ Streptomyces fradiae. Neomicinas yra
plataus spektro antibiotikas, veikia gramteigiamas bakterijas, tarp jy stafilokokus ir streptokokus bei
gramneigiamas bakterijas, pvz., E. coli. Stafilokokus jis veikia geriau nei streptokokus. Neomicinas
jungiasi prie bakterijy ribosomy 30S subvieneto ir sukelia netaisyklingo baltymo sinteze dél klaidingai
nuskaitytos iRNR amino riigsciy sekos. Neomicinas sutrikdo baltymo transliacijg ir taip stabdo
bakterijos baltymy sinteze¢. Didelés aminoglikozidy koncentracijos pazeidzia bakterijos lastelés
sienele, todél veikia ne tik bakteriostatiskai, bet ir baktericidiskai.

Tyrimais in vitro nustatyta, kad linkomicino ir neomicino derinys veikia baktericidiskai
Staphylococcus aureus bei E. coli ir bakteriostatiskai veikia streptokokus.

Linkomicino ir neomicino derinys ir jy derinys veikia penicilaz¢ gaminancius ir penicilazés
negaminancius stafilokokus.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Susvirkstus vaista, atskiruose teSmens ketvir¢iuose buvo nustatyti tokie vidutiniai linkomicino ir
neomicino kiekiai:

o Kiekis (ng/ml) / Laikas po pirmojo suvirkstimo
Antibiotikas 12 val. 24 val. 36 val. 48 val.
Linkomicinas 52,7 53,5 56,9 4.6
Neomicinas 22,2 29,7 28.0 49

! tuoj pat prie$ antrajj suSvirkstima,
2 tuoj pat pries trecigjj (paskutinjjj) susvirkstimg.

Antibiotiky kiekis piene, virSijantis MSK patogeniniams mikroorganizmams, iSlieka visg naudojimo
perioda ir dar maziausiai 12 val.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Dinatrio edetatas, vandenilio chlorido rtigstis, natrio hidroksidas, injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 36 mén.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30°C temperatiiroje. Negalima susSaldyti. Saugoti nuo §viesos.
6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Vienkartiniai polietileniniai Svirkstai po 10 ml, kartoninése dézutése po 24 vnt. su alkoholiu
sumirkytomis servetélémis speniams dezinfekuoti.




6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

BELGUJA

8.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/99/1053/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1999-12-27
Perregistravimo data 2010-05-26

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2019-12-16

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Albiotic, intramaminis tirpalas karvéms laktacijos metu
Linkomicinas / Neomicinas

(2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Viename 10 ml Svirkste yra:

veikliyjy medziagy:
linkomicino (linkomicino hidrochlorido) 330 mg,
neomicino (neomicino sulfato) 100 mg.

3. VAISTO FORMA

Intramaminis tirpalas.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

24 svirkstai.

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijams (karvéms laktacijos metu).

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Karvéms, sergan¢ioms mastitu laktacijos metu, gydyti.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AD) IR METODAS

Naudoti ] teSmenj.
Prie$ naudojima bitina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

I8lauka:

skerdienai ir subproduktams — 3 paros (72 val.),

pienui — 3,5 paros (84 val.) (maistui galima naudoti 7-0jo melzimo piena, iSmelztg 84 val. po
paskutiniojo gydymo).



| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojimg bitina perskaityti informacinj lapel;.

| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30°C temperatiiroje. Negalima suSaldyti. Saugoti nuo $viesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
BELGIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/99/1053/001

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIY PAKUOCIU

SVIRKSTAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Albiotic, intramaminis tirpalas karvéms laktacijos metu
Linkomicinas / Neomicinas

(2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Linkomicino (linkomicino hidrochlorido) 330 mg.
Neomicino (neomicino sulfato) 100 mg.

(3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 ml

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti  teSmen;j.

5. ISLAUKA

ISlauka:

skerdienai ir subproduktams — 3 paros (72 val.),

pienui — 3,5 paros (84 val.) (maistui galima naudoti 7-0jo melZzimo pieng, iSmelztg 84 val. po
paskutiniojo gydymo).

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 8. NUORODA , TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui./
Ad usum vet.



INFORMACINIS LAPELIS
Albiotic, intramaminis tirpalas karvéms laktacijos metu

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
BELGIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Biovet Joint Stock Company

39, Petar Rakov Str.

4550 Peshtera

Bulgarija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Albiotic, intramaminis tirpalas karvéms laktacijos metu

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Viename 10 ml Svirkste yra:

veikliyjy medziagy:

linkomicino (linkomicino hidrochlorido) 330 mg,

neomicino (neomicino sulfato) 100 mg,

pagalbiniy medziagy:

dinatrio edetato 5 mg.

4. INDIKACIJA (-0S)

Karvéms, sergancioms mastitu laktacijos metu, gydyti. Vaistas veikia stafilokokus (gaminancius ir
negaminancius penicilinazés), tarp jy Staphylococcus aureus, streptokokus, tarp jy Streptococcus
agalactiae, S. dysgalactiae bei S. uberis, koliformines bakterijas, pvz., E. coli.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Neéra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nezinomos.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.



7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (karves laktacijos metu).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Dozés: | kiekvieng pazeista teSmens ketvirtj reikia susvirksti po 10 ml vaisto (vieno Svirksto turinj).
Gydymas kartojamas tuoj po kiekvieno kito melzimo kas 12 val., i§ viso j vieng ketvirt] reikia Svirksti
tris kartus.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Naudojimas: vaista j teSmenj §virksti reikia laikantis aseptikos reikalavimy. Svirksta galima naudoti
tik vieng karta.

Prireikus spenius ar visg teSmenj galima kruopsc¢iai nuplauti §iltu vandeniu su tinkamu dezinfekantu
bei kruopsciai nusausinti. TeSmenj rekomenduotina visiSkai iSmelzti ir spenio galg dezinfekuoti
alkoholyje ar kitame tinkamame dezinfekante sumirkyta servetéle. Kiekvieng spen;j biitina valyti
atskira servetele. Nuémus plastikinj Svirksto antgalj, reikia pasirinkti Svirksto galiuko ilgj (kiSti visg ar
18 dalies) ir jj jkisti j spenio kanalg. Stimokliu iSstimus visg $virksto turinj, teSmens ketvirtj reikia
pamasazuoti, kad vaistas patekty j pieno cisterng. Naudojus vaista patartina visus spenius pamirkyti
aprobuotame speniy mirkale.

10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 3 paros, pienui — 84 val. (maistui galima naudoti 7-0jo melzimo pieng,
iSmelzta 84 val. po paskutiniojo gydymo).

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Negalima laikyti auksStesnéje kaip 30°C temperatiiroje. Negalima suSaldyti. Saugoti nuo $viesos.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Reikia vengti sglycio su tirpalu. Naudojus vaistg biitina nedelsiant plauti rankas ir odg, ant kurios
vaisto galéjo patekti.

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Vaisto negalima naudoti vienu metu su makrolidais, pvz., eritromicinu, nes linkomicinas ir makrolidai
savo veikimo vietoje, 50S ribosomos subvienete, veikia antagonistiskai.

Vaistas yra gerai toleruojamas. Atsitiktinai perdozavus, vietinis ar sisteminis nepalankus poveikis
gyvinui mazai tikétinas, taciau apie bet kokias nepalankias reakcijas biitina nedelsiant pranesti
veterinarijos gydytojui.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlieckomis.



14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO PATVIRTINIMO DATA

2019-12-16

15. KITA INFORMACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.



