DODATAK 1
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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
Lincomycine-spectinomycine, 30/100 mg/mL. otopina za injekciju. za goveda (telad) i svinje
2 KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

I mL otopine za injekeiju sadrzava:

Djelatne tvari

Linkomicin (u obliku linkomicinklorid monohidrata) 50 mg

Spektinomicin (u obliku spektinomicindiklorid pentahidrata) 100 mg

Pomocne tvari:

Potpuni popis pomocnih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3y FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekeiju.
Bistra. gotovo bezbojna do blijedo Zuta otopina.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1  Ciljne vrste Zivotinja

Govedo (telad koja ne preziva) i svinja.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) primjenjuje se svinjama i teladi za lijeCenja infekcija
uzrokovanih mikroorganizmima osjetljivim na kombinaciju antibiotika linkomicina i spektinomicina.
Svinja - dizenterija (Brachyspira hyvodysenteriae), infekcije s mikoplazmama (artritis, pneumonija),
enteritis uzrokovan s E. coli, vrbanac (Erysipelothrix rhusiopathiae) te sekundarne bakterijske
infekcije nakon virusnih bolesti.

Telad — enteritis, pneumonija.

4.3  Kontraindikacije

VMP se ne smije primjenjivati:

- zivotinjama preosjetljivim na djelatne ili na bilo koju pomocnu tvar,

- Zivotinjama s poremecajima funkcije jetre,

- konjima, prezivac¢ima, kuni¢ima i glodavcima (&in¢ilama. zamorcadi, hrécima).

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta zivotinja

Nema.
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4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama

Prilikom primjene VMP-a moraju se postovati pravila asepti¢nog postupka.

Rezistencija na linkomicin rasirena je za B. hyodysenteriae i moze dovesti do neuspjesnog klinickog
lijecenja.

Lije¢enje treba temeljiti na nalazima testova osjetljivosti bakterija izdvojenih iz Zivotinja. Ako to nije
moguce. lijecenje treba temeljiti na lokalnim (regija. farma) podatcima o osjetljivosti ciljnih bakterija.
Upotreba VMP-a koja nije u skladu s preporukama navedenim u SPC-u, moze povecati rizik od
razvoja i selekcije rezistentnih bakterija te umanjiti u¢inkovitost lije¢enja s makrolidima zbog moguce
krizne rezistencije.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod
na Zivotinjama

Osobe preosjetljive na linkomicin ili spektinomicin trebaju izbjegavati kontakt s VMP-om.

Treba izbjegavati kontakt VMP-a s kozom i o¢ima te slu¢ajno samoinjiciranje.

Ako VMP dode u kontakt s kozom ili o¢ima, zahva¢eno mjesto treba odmah isprati s mnogo ¢iste
vode.

U slu¢aju da se VMP nehotice samoinjicira, treba odmah potraziti pomo¢ lije¢nika i pokazati mu
uputu 0 VMP-u ili etiketu.

4.6  Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Primjena u misi¢ moze biti bolna, a na mjestu primjene moze nastati upalna reakcija koja spontano
nestane za nekoliko dana.

U svinja se na pocetku lije¢enja ponekad javi prolazan proljev i edem okoline anusa. Vrlo

rijetko o¢ituje se crvenilo koze i nemir. Ti znakovi naj¢esce spontano nestanu nakon 5-8 dana bez
prekida lijecenja.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljedecim pravilima:

- vrlo Ceste (vise od | na 10 zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e))

- ¢este (vise od 1. ali manje od 10 Zivotinja na 100 zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- manje ¢este (vise od I, ali manje od 10 Zivotinja na 1000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)
- rijetke (vise od 1, ali manje od 10 zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- vrlo rijetke (manje od | Zivotinje na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljucujuci
izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Neskodljivost VMP-a nije ispitana za vrijeme graviditeta i laktacije.
VMP se smije primijeniti samo nakon procjene veterinara o omjeru Koristi i rizika.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakeija
Zbog antagonistickog uc¢inka ne preporucuje se istodobno s linkomicinom primjenjivati B-laktamske

ili makrolidne antibiotike.
Kombinacija s anesteticima moze dovesti do neuromuskularne blokade.
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4.9  Kolifine koje se primjenjuju i put primjene

VMP se primjenjuje u misié.
Doze:

telad: 1 mL/10 kg t.m. Preporuc¢enu dozu treba prvi dan aplicirati dvokratno, a sljede¢a 2-4 dana
Jedanput dnevno,
svinja: | mL/10 kg t.m./dan tijekom 3 dana.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupei, antidoti), ako je nuzno

U slucaju predoziranja u svinja moguéa je promjena konzistencije izmeta (meksi izmet i/ili proljev) te
oStecenja bubrega u ciljnih vrsta.

4.11 Karencija(e)

Meso i jestive iznutrice
Svinja: 24 dana.
Tele: 21 dan.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: antibakterijski lijekovi za sustavnu primjenu. linkomicin u kombinacijama.
ATCvet kod: QJOIFF52

5.1  Farmakodinamié¢ka svojstva

Linkomicin je linkozamidni antibiotik dobiven iz Streptomyees lincolensis koji inhibira sintezu
bjelancevina. Linkomicin se veze za 50S podjedinicu bakterijskog ribosoma u blizini centra peptidil
transferaze i sprie¢ava produljenje peptidnog lanca tako $to kogi stvaranje 50S podjedinice i potice
disocijaciju ribosomske peptidil-tRNK. Linkomicin Je ucinkovit protiv gram-pozitivnih bakterija,
nekih gram-negativnih anaerobnih bakterija (kao $to Je Brachyspira hyodysenteriae) i mikoplazmi.
Slabo ili uopce ne djeluje protiv gram-negativnih bakterija kao $to Je Escherichia coli. lako se za
linkozamide u pravilu smatra da djeluju bakteriostatski, njihova aktivnost ovisi o osjetljivosti
mikroorganizma i Kkoncentraciji antibiotika. Linkomicin moze djelovati  baktericidno ili
bakteriostatski.

Rezistencija na linkomicin ¢esto je uvjetovana plazmidima posredovanim ¢imbenicima (erm geni)
koji kodiraju metilaze, mijenjajuci mjesta vezanja na ribosomu i ¢esto dovode¢i do krizne rezistencije
na druge antimikrobne tvari iz skupine MLSb. Medutim. prevladavaju¢i mehanizam kod B.
hvodysenteriae i mikoplazmi je promjena mjesta vezanja putem mutacija (kromosomska rezistencija).
Rezistencija na linkomicin posredovana 'efluks' pumpama ili inaktivacijom enzima takoder je opisana.
Cesto se javlja potpuna krizna rezistencija izmedu linkomicina i klindamicina. Rezistencija prema
linkomicinu se brzo razvija kod B. hvodysenteriae i veéina izolata u in vitro istrazivanjima pokazala je
smanjenu osjetljivost.

Spektinomicin - je aminociklitolni antibiotik dobiven iz Streptomyces  spectabilis, iskazuje
bakteriostatski u¢inak, a djeluje protiv Mycoplasma spp. 1 protiv nekih gram-negativnih bakterija kao
Sto je E. coli i Salmonella spp.

Kromosomska mutacija koja u jednom koraku dovodi do visokog stupnja otpornosti na spektinomicin
razvija se kod brojnih crijevnih bakterija (kao $to je £ coli). Plazmidima posredovana rezistencija
manje je ¢esta. Sojevi s kromosomskom rezistencijom nisu krizno otporni prema aminoglikozidima.
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Kombinacijom tih dvaju antibiotika postignut je Sirok antimikrobni spektar djelovanja pri cemu se,
nakon parenteralne primjene, susrecu visoke koncentracije u tkivima, krvi i mokraci.

Za kombinaciju linkomicin-spektinomicin utvrdene su visoke vrijednosti minimalne inhibicijske
koncentracije (MIK) kod brojnih sojeva E. coli koji mogu biti klini¢ki rezistentni iako nisu odredene
graniéne vrijednosti.

5.2 Farmakokineticki podaci

Linkomicin se dobro raspodjeljuje u organizmu. Koncentracije u tkivima (crijevo, bubrezi. jetra i
plu¢a) znatno su vece od onih u plazmi, u plu¢ima ¢ak 4-8 puta. Opsezno se metabolizira u jetri. a
izluCuje se najveé¢im dijelom putem Zudi tj. izmetom i u manjoj koli¢ini mokra¢om (oko 20%) u
aktivnom obliku.

Spektinomicin se brzo apsorbira s mjesta injekeije (misi¢). a vrinu razinu u plazmi postize unutar |
sata. Spektinomicin slabo prodire u tkiva te se uglavnom raspodjeljuje ekstracelularno. Ograni¢eno se
razgraduje. a 80% unesene doze moze se utvrditi u mokraéi u nepromijenjenom obliku tijekom 24-48
sati,

Svojstva koja se ti¢u zastite okolisa

Nema opasnosti ako se VMP primjenjuje u skladu s uputom.
6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo¢nih tvari

Benzilni alkohol

Natrijev hidroksid (5% otopina)

Kloridna kiselina. razrijedena

Voda za injekcije

6.2  Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije mijesati s
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

6.3  Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 24 mjeseca.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 28 dana.

6.4. Posebne mjere pri cuvanju

VMP treba Cuvati pri temperaturi do 25 °C.
VMP treba zastiti od svjetla.
Poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja ¢uvati u hladnjaku (2 °C - 8 °C).

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Bezbojna staklena boica (tip I1) 100 mL, zatvorena s butilgumenim ¢epom i zapecacena s
aluminijskom Kapicom.
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6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih
veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.

T NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Alfasan International BV
P.O. Box 78

3440 AB Woerden
Nizozemska

Tel.: 0031-348416945
Fax 0031-348483676
e-mail: Alfasancwxs.nl

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/13-01/482

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
I4. ozujka 2011. godine / 05. srpnja 2019. godine

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Srpanj 2019.

LABRANA PRODAIJE, OPSKRBE VILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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