SOUHRN UDAJU O PRiPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
ALBIOTIC 330 mg / 100 mg intramamadrni roztok
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 aplikator (10 ml) obsahuje:
Lécivé latky:
Lincomycinum (ut hydrochloridum) 330 mg
Neomycinum (ut sulfas) 100 mg
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Intramamarni roztok.
Prthledny, bezbarvy az svétle zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviiat

Dojnice skotu v laktaci.

4.2 Indikace

Lécba mastitid u dojnic. Pripravek je u¢inny na kmeny stafylokokt (jak produkujici tak neprodukujici
penicilinidzu) v¢etné Staphylococcus aureus, Streptococcus spp. veetné Streptococcus agalactiae,
Streptococcus dysgalactiae a Streptococcus uberis, a koliformni bakterie véetné Escherichia coli.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5. Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

Vzdy, kdyz je to mozné pouzijte piipravek na zaklade vysledku testt citlivosti ke kombinaci ti¢innych
latek. Tam, kde to neni mozno je nutno 1éCbu zalozit alespon na znalosti epidemiologickych dat o
citlivosti cilovych patogend v daném chovu ¢i regionu.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem pouzivejte gumové rukavice, aby nedoslo ke kontaktu



1é¢iva s kizi. Po manipulaci s ptipravkem si umyjte ruce. V ptipadé zasazeni pokozky piipravkem, omyjte
exponované misto mydlem a vodou.

4.6 Nezadouci ucinky

Nejsou znamy.

4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi piipravky

Tento piipravek by nemél byt pouzivan soucasné s makrolidy, napt. erytromycinem, protoze linkomycin a
makrolidy maji antagonisticky vztah v disledku kompetice na 50S ribozomalni podjednotce, cilovém
misté ucinku.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Intramamarni podani.

Davkovani: 1 aplikator do 1 postizené ¢tvrti, opakovat po 12-ti hodinach, pti¢emz se aplikuji celkem 3
davky do kazdé postizené Ctvrti.

Zpusob podani: s dodrZzenim antiseptickych podminek, pouze prostfednictvim intramammarni infiize. Je-
li to nezbytné, omyt struky nebo celé vemeno peclive teplou vodou obsahujici vhodnou dezinfekei a pak
pecliveé osusit. Kompletne vydojit vemeno. Dezinfikovat konec struku pomoci tamponu s alkoholem nebo
jinou vhodnou dezinfek¢ni latkou. Pro kazdy struk pouzit novy tampoén. Odstranit uzavér z plastové
$picky aplikatoru. Vybrat doporu¢enou délku zavedeni (plnou nebo ¢asteénou) a zavést Spicku do
strukového kandlku. Stisknout pist a vytlacit vnitini obsah a masirovat ¢tvrt, aby doslo k distribuci

pripravku do mlé¢nych cisteren. Po aplikaci je vhodné namocit vSechny struky v odpovidajicim
dezinfekénim prostredku. Aplikator se smi pouzit pouze jednou.

4.10 Predavkovani

Pripravek je dobie snasen. V piipadé nahodného pfedavkovani by se u zvifete nemély objevit ani lokalni
ani systémové nezadouci ucinky, avSak jakékoliv nezadouci €inky by mély byt okamzité hlaseny
osetfujicimu veterindrnimu lékati.

4.11 Ochranné lhity

Maso 3 dny, mléko 84 hodin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Makrolidy a linkosamidy, kombinace s jinymi antibakterialnimi latkami
ATCvet kod: QJI51RF03

Pripravek obsahuje a¢inné latky linkomycin hydrochlorid a neomycin sulfat ve sterilnim vodném
vehikulu.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti



Linkomycin je linkosamidové antibiotikum produkované Streptomyces lincolnensis.

Poskytuje specifickou ucinnost proti grampozitivnim bakteriim, zejména Staphylococcus spp. a
Streptococcus spp. a ma malou nebo zadnou u¢innost na gramnegativni bakterie jako E. coli (s vyjimkou
anaerobtl). Linkomycin ma dobrou ucinnost proti mykoplasmatim. Linkomycin se vaze na 50S
podjednotku bakteridlniho ribozému, ¢imz inhibuje proteosyntézu v buiice. Je vSeobecné povazovan za
bakteriostatickou slou¢eninu.

Neomycin je aminoglykosidové antibiotikum ziskané ze Streptomyces fradiae. Ma Siroké spektrum
udinnosti na grampozitivni bakterie, véetné Staphylococcus spp. a Streptococcus spp., a gramnegativni
bakterie, véetné E. coli. Je vice u¢inny proti kmenim stafylokokl nez streptokokd. Neomycin se vaze na
30S podjednotku bakterialniho ribozému s nasledkem zmeény konformace vazebného ribozomalniho
proteinu, coz zpusobuje chyby ve Cteni aminokyselin kddovanych mRNA. Neomycin tak narusuje jak
proces translace tak i bakterialni proteosyntézu. Bylo také prokazano, ze ve vysokych koncentracich
poskozuje bunétnou membranu bakterii a tak je vSeobecné povazovan za antibiotikum vykazujici jak
bakteriostatické, tak baktericidni vlastnosti.

In vitro studie prokazaly, ze linkomycin a neomycin v kombinaci maji baktericidni ucinnost proti
Staphylococcus aureus a Escherichia coli a bakteriostatickou u¢innost na streptokoky. V kombinaci byl
také prokazan synergismus v pusobeni na Staphylococcus aureus.

Linkomycin, neomycin a jejich kombinace se ukazaly byt aktivni proti penicilindzu produkujicim i
neprodukujicim kmentim stafylokoki.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po doporuceném podani ptipravku, byly naméfeny nasledujici primérné koncentrace linkomycinu a
neomycinu v jednotlivych 1é¢enych ctvrtich:

Antibiotikum Koncentrace (pg/ml) / doba od prvniho podani

12 hodin® 24 hodin® 36 hodin 48 hodin
Linkomycin 52,7 53,5 56,9 4,6
Neomycin 22,2 29,7 28,0 4,9

'V okamziku pied druhym podanim
2V okamziku pred tietim (poslednim) podanim

Jsou potvrzeny hladiny antibiotik v mléce nad MIC - hodnotami pro cilové patogeny po celou dobu
podavani a nejméné 12 hodin poté.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Dihydrat edetanu disodného
Kyselina chlorovodikova
Hydroxid sodny

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility



Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuSeném obalu: 3 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Chrante pred mrazem.

Chrante pred svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sterilni vodny roztok v jednodavkovych polyethylénovych aplikdtorech (HDPE) s ochrannym
klobouckem (LDPE), baleno po 3, 12 nebo 24 aplikatorech ve vnéjsi krabici z kartonu, nebo 96 a 144
aplikatorech v plastovém kbeliku obsahujicim také ubrousky pro o¢isténi struku.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneskodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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