SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Albiotic 330 mg/100 mg intramamalny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 strickacka (10 ml) obsahuje:

Ucinné latky:

Lincomycinum (ut Lincomycini hydrochloridum) 330 mg
Neomycinum (ut Neomycini sulfas) 100 mg
Pomocné latky:

Dihydrat edetanu disodného 5 mg
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Intramamalny roztok.
Ciry, bezfarebny az svetlozlty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1.  Cielové druhy zvierat

Kravy v obdobi laktacie.

4.2.  Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciel'ovych druhov

Lie¢ba mastitid laktujucich krav. Liek je uéinny proti Staphylococcus spp. (kmeiiov produkujucich aj
neprodukujucich penicilinazu) vratane Staphylococcus aureus, Streptococcus spp., Streptococcus
agalactiae, Streptococcus dysgalactiae a Streptococcus uberis a koliformnych baktérii vratane
Escherichia coli .

4.3  Kontraindikacie

Nie su.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Nie su.

45  Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pouzitie lieku musi byt zalozené na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo zvierat. Ak to nie je
mozné, lieCbu zalozit’ na miestnych (regionalnych, farmovych) epidemiologickych informaciach
0 citlivosti ciel'ovych patogénov.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Vyhybat sa priamemu kontaktu s kozou. Po zaobchadzani s lickom si umyt’ ruky.
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4.6 Neziaduce ucinky

Pri vyskyte a pretrvavani scervenania koze, opuchu alebo zmenenom mlieku, lie¢bu prerusit’ a
prehodnotit’ diagnézu.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie
Pocas gravidity a laktacie sa moze podavat’ bez obmedzeni.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Liek nepouzivat’ sti¢asne s makrolidmi napr. erytromycinom, pretoze linkomycin a makrolidy maja
antagonisticky vztah v mieste €inku, sutazivost’ na 50S ribozomalnej podjednotke.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Obsah jedne;j striekacky (10 ml lieku) aplikovat’ do kazdej postihnutej Stvrtky po kazdom 12 hodinovom
vydojeni, podat’ 3 krat do kazdej lieCenej Stvrtky.

Sposob podania: len intramamalne, za aseptickych podmienok.

Ak je to potrebné, umyt’ struky alebo celé vemeno teplou vodou obsahujucou vhodny dezinfekcny
prostriedok na vemeno a riadne osusit’. Mlieko z vemena tplne vydojit. Koniec strukového kanalika
dezinfikovat’ tamponom namocenym v alkohole alebo inom vhodnym dezinfekénom prostriedku. Na
kazdy struk pouzit’ novy tampén. Odstranit’ uzaver z plastového hrotu striekacky. Uréit’ vhodnt dizku
zavedenia (Gplnu alebo Ciasto¢n®l) a hrot zaviest’ do strukového kanalika. Stlacit’ piest a vytlacit’ obsah.
Stvrtku masirovat’ tak, aby sa liek dostal do mlieénych cisterien. Po aplikacii sa odportéa ponorit’
vsetky struky do dezinfekéného prostriedku. Striekacku pouzit’ iba raz.

410 Predavkovanie

Liek je dobre tolerovany. V pripade nahodného predavkovania je nepravdepodobné, ze sa vyskytnu
lokalne alebo systémové neziaduce G¢inky u zvierat, av§ak o akomkol'vek priznaku neziaduceho
ucinku informovat’ veterinarneho lekara.

4,11  Ochranna lehota

Miso a vnutornosti: 3 dni
Mlieko: 84 hodin (7 pddojov)

5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: kombinacia antibakterialnych latok na intramamalne pouzitie,
linkomycin v kombinacii
ATCvet kod: QI51RF03

5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Lincomycin je linkdézamidové antibiotikum, produkované Streptomyces lincolnensis. Je zvlast G¢inny
proti grampozitivnym baktériam, hlavne Staphylococcus spp. a Streptococcus spp. a je malo alebo vébec
neucinny proti gramnegativnym baktériam, ako je E.coli (okrem anaerobov). Linkomycin ma dobra
ucinnost’ proti mykoplazmam. Linkomycin sa viaze na 50S sub-jednotku bakteridlneho ribozému a tym
inhibuje proteinovu syntézu bunky. Je vSeobecne povazovany za bakteriostaticka latku.

Neomycin je aminoglykozidové antibiotikum odvodené od Streptomyces fradiae. Ma Siroké spektrum

uc¢inku proti grampozitivnym baktériam, vratane Staphylococcus spp. a Streptococcus spp. a
gramnegativnym baktériam, vratane Escherichia coli. Je viac u¢inny proti Staphylococcus spp. ako
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Streptococcus spp. Neomycin sa viaze na 30S sub-jednotku bakteridlneho ribozému, ¢o ma za nasledok
malformaciu vazby ribozomalneho proteinu v dosledku chyb pri ¢itani aminokyselin, kodovanych
mRNA. Neomycin teda urovnava prepis a sprostredkuje syntézu bakterialneho proteinu. Pri vysSich
koncentraciach, aminoglykozidy poskodzuju bunkovii membranu baktérie, a su tak sa im vSeobecne
pripisuju bakteriostatické a baktericidne vlastnosti.

In vitro studie dokazuju, ze linkomycin a neomycin v kombinacii maju baktericidnu G¢innost’ proti
Staphylococcus aureus a Escherichia coli a bakteriostaticku u¢innost’ proti streptokokom. Kombinacia
predstavuje synergicky ucinok proti Staphylococcus aureus.

Linkomycin, neomycin a ich kombinacia je ucinna proti penicilindzu produkujiicim a penicilinazu
neprodukujucim stafylokokom.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po odporucanej infuzii lieku, boli namerané nasledovné koncentracie linkomycinu a neomycinu
v urcitych lieCenych etapach:

Antibiotikum Koncentracie (pg/ml) / ¢as po prvom 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

ihned’ pred druhym podanim
2 jhned pred tretim (poslednym) podanim

Hladiny antibiotik v mlieku nad MIC- hodnoty pre ciel'ové patogény sa udrzuji poc¢as celého obdobia
podavania, potom eSte d’alSich 12 hodin.

6 FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Dihydrat edetanu disodného

Kyselina chlorovodikova

Hydroxid sodny

Voda na injekciu

6.2 Zavainé inkompatibility

Nie s zname.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 30°C.

Chranit’ pred mrazom.

Chréanit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

10 ml polyetylénové strickacky (HDPE) s ochrannym krytom (LDPE) balené v kartonovych skatuliach
alebo plastovych nadobach. Prilozena pisomna informacia pre pouZzivatel'ov.
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Velkost balenia: 3 x 10 ml, 12 x 10 ml, 24 x 10 ml, 96 x 10 ml
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

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

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma NV, Uitbreidingstraat 80, 2600 Antwerp, Belgicko

8. REGISTRACNE CISLO

96/018/99-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 15.3.1999
Datum posledného predlzenia: 5.12.2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierové $§katule alebo plastové nadoby}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Albiotic 330 mg/100 mg intramamalny roztok
Lincomycinum
Neomycinum

2. UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 striekacka (10 ml) obsahuje:

Utinna latka:

Lincomycinum (ut Lincomycini hydrochloridum) 330 mg
Neomycinum (ut Neomycini sulfas) 100 mg

Pomocné latky:
Dihydrat edetanu disodného 5 mg

3. LIEKOVA FORMA

Intramamalny roztok.

(4. VEEKOST BALENIA

3x10ml/12x10ml/24 x 10 ml /96 x 10 ml

5. CIECOVE DRUHY

Kravy v obdobi laktacie.

6. INDIKACIA (-IE) |

Lie¢ba mastitid laktujacich krav. Liek je a¢inny proti Staphylococcus spp. (kmefiov produkujtcich aj
neprodukujucich penicilinazu) vratane Staphylococcus aureus, Streptococcus spp., Streptococcus
agalactiae, Streptococcus dysgalactiae a Streptococcus uberis a koliformnych baktérii vratane
Escherichia coli.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramamalne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Maiso a vnutornosti: 3 dni
Mlieko: 84 hodin (7 podojov)

B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE
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EXP
(mesiac/rok)

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 30°C.
Chranit’ pred mrazom.
Chréanit’ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
Vv stlade s miestnymi poziadavkami.

13. QZNACENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

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

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma NV, Uitbreidingstraat 80, 2600 Antwerp, Belgicko

[16. REGISTRACNE CiSLO

96/018/99-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze:
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{Polyetylénové strickacky}

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

10 ml

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Albiotic 330 mg/100 mg intramamalny roztok

[2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

1 striekacka (10 ml) obsahuje:
Uginna latka:
Lincomycinum (ut Lincomycini hydrochloridum) 330 mg

Neomycinum (ut Neomycini sulfas) 100 mg
|3. OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

10 ml
|4 SPOSOB(-Y) PODANIA

Intramamalne.

[5. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Miso a vnutornosti: 3 dni
Mlieko: 84 hodin (7 pddojov)

|6. CISLO SARZE

7. DATUM EXSPIRACIE
EXP{mesiac/rok}

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Albiotic 330 mg/100 mg intramamalny roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
A DRZITELCA POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK
NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Huvepharma NV, Uitbreidingstraat 80, 2600 Antwerp, Belgicko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarzi:
Biovet Joint Stock Company, 39, Petar Rakov Str., 4550 Peshtera, Bulharsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Albiotic 330 mg/100 mg intramamalny roztok
Lincomycinum

Neomycinum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

1 striekacka (10 ml) obsahuje:

Ugtinné latky:
Lincomycinum (ut Lincomycini hydrochloridum) 330 mg
Neomycinum (ut Neomycini sulfas) 100 mg

Pomocné latky:
Dihydrat edetanu disodného 5 mg

Ciry, bezfarebny az svetlozlty roztok.

4. INDIKACIA(-E)

Lie¢ba mastitid laktujacich krav. Liek je a¢inny proti Staphylococcus spp. (kmefiov produkujtcich aj
neprodukujucich penicilindzu) vratane Staphylococcus aureus, Streptococcus spp., Streptococcus
agalactiae, Streptococcus dysgalactiae a Streptococcus uberis a koliformnych baktérii vratane
Escherichia coli.

5. KONTRAINDIKACIE

Nie st.

6. NEZIADUCE UCINKY

Pri vyskyte a pretrvavani séervenania koze, opuchu alebo zmenenom mlieku, lie¢bu prerusit’ a
prehodnotit’ diagnozu.

7. CIELOVY DRUH
Kravy v obdobi laktacie.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Obsah jedne;j strickacky (10 ml lieku) aplikovat’ do kazdej postihnutej Stvrtky po kazdom 12 hodinovom
vydojeni, sthrnne podat’ 3 krat do kazdej lieCenej Stvrtky.
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9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Sposob podania: len intramamalne, za aseptickych podmienok.

Ak je to potrebné, umyt’ struky alebo celé vemeno teplou vodou obsahujucou vhodny dezinfekény
prostriedok na vemeno a riadne osusit’. Mlieko z vemena tplne vydojit. Koniec strukového kanalika
dezinfikovat’ tampénom namocenym v alkohole alebo inom vhodnym dezinfekénom prostriedku.

Na kazdy struk pouzit’ novy tampoén. Odstranit’ uzaver z plastového hrotu injektora. Urc¢it’ vhodnu
dizku zavedenia (aplnii alebo Giastoénil) a hrot zaviest do strukového kanalika. Stlagit piest a vytlagit
obsah. Stvrtku masirovat’ tak, aby sa liek dostal do mlieénych cisterien. Po aplikacii sa odporuca
ponorit’ vSetky struky do dezinfekéného prostriedku. Striekacku pouzit’ iba raz.

10. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti: 3 dni
Mlieko: 84 hodin (7 pddojov)

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 30°C.

Chranit’ pred mrazom.

Chranit pred svetlom.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pouzitie lieku musi byt’ zaloZené na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo zvierat. Ak to nie je
mozné, lieCbu zalozit’ na miestnych (regionalnych, farmovych) epidemiologickych informaciach

o citlivosti cielovych patogénov.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Vyhybat’ sa priamemu kontaktu s kozou. Po zaobchadzani s liekom si umyt’ ruky.

Interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Liek nepouzivat’ sucasne s makrolidmi napr. erytromycinom, pretoze linkomycin a makrolidy maju
antagonisticky vzt'ah v mieste uc¢inku, sut’azivost’ na 50S ribozomalnej podjednotke.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie:
Pocas gravidity a laktacie sa moZe podéavat’ bez obmedzeni.

Predavkovanie:

Liek je dobre tolerovany. V pripade ndhodného predavkovania je nepravdepodobné, Ze sa vyskytna
lokalne alebo systémové neziaduce Gcinky u zvierat, avSak o akomkol'vek priznaku neziaduceho
ucinku informovat’ veterinarneho lekara.

Inkompatibility:

Nie su zname.

13. OSOBITNE BEZPEéNOS’l:NE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouZity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto liecku musia byt zlikvidované
v sulade s miestnymi poziadavkami.
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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: 3 x 10 ml, 12 x 10 ml, 24 x 10 ml, 96 x 10 ml
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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