SOUHRN UDAJO O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

MICOSPECTONE injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:

Lécive latky:

Lincomycinum 50 mg
(odpovida lincomycini hydrochloridum) 56,7 mg

Spectinomycinum 100 mg
(odpovida spectinomycini hydrochloridum) 150 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 10 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok
Ciry, bezbarvy az nazloutly roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot, kozy a prasata.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba bakterialnich infekci vyvolanych mikroorganismy citlivymi ke kombinaci linkomycinu
a spektinomycinu jako jsou: Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Streptococcus
pneumoniae, Corynebacterium spp., Bacillus spp., Clostridium spp., koliformni
mikroorganizmy, Klebsiella spp., Salmonella spp., Haemophilus spp., Brucella spp.,
Pasteurella spp., Leptospira spp., Bordetella spp., Campylobacter spp., Fusobacterium spp.,
Brachyspira spp., Mycoplasma spp.

Skot a kozy: respiracni infekce a enteritidy, infekce koncetin, mastitidy, klostridioza,
mykoplazmoza.
Prasata: pneumonie, hemoragické priiymy, septicka artritida, enteritida.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1€¢ivé latky, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepodavejte brezim kozam.



Nepodavat konim a kralikim.

Nepouzivat soucasné s myorelaxancii.

Pouziti ptipravku u druht, které nejsou uvedeny v bod¢ ,,Indikace®, miize vést k vedlejSim
ucinkiim, zejména ze strany gastrointestinalniho traktu.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvifat

Pti pouziti piipravku je nutno vzit v uvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZzeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmil
pochazejicich z vyskytl ptipadi onemocnéni na farmé. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit
terapii na mistnich (regionalni, na trovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti
cilové bakterie.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynli uvedenych v tomto souhrnu udajti o piipravku
(SPC), muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich ke kombinaci linkomycinu a
spektinomycinu a snizit G€innost terapie ostatnimi latkami ze stejnych ¢i podobnych tiid z
diivodu mozné zktizené rezistence.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam podavajicim veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim

Lidé se znamou precitlivélosti na linkomycin a/nebo spektinomycin by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Pokud se u vas objevi postexpozi¢ni ptiznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékatrskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu 1ékati. Otok obliceje, rtl, oc¢i nebo potize
s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyZaduji okamzitou lékatrskou pomoc.

Zabrante kontaktu piipravku skdzi a ocima. V pfipadé nahodného potiisnéni ihned
oplachnéte postizené misto velkym mnoZstvim €isté vody.

Ptfedchazejte samopodani injekce. V pripadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pfipravkem vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazZte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému 1¢€kari.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Ptilezitostné je u koz a prasat pozorovan pfechodny prijem. U koz dochdzi k nechutenstvi a
snizeni produkce mléka.

4.7 Pouzivani v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

U koz dochazi k nechutenstvi a snizeni produkce mléka, ojedinéle k potratiim anebo thynu
ptiblizn€ v poslednich 50 dnech biezosti (viz také bod 4.3 Kontraindikace). Pouziti ptipravku
V obdobi btfezosti a laktace po uvazeni rizika a prospeéchu piislusnym veterinarnim Iékafem.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nepodavat spole¢né s myorelaxacii.



4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani
Intramuskularni podani.

Skot a kozy: 15 mg kombinace 1é¢ivych latek na kg zivé hmotnosti (tj. 5 mg linkomycinu a 10
mg spektinomycinu/kg z.hm.), coz odpovida 1 ml/ 10 kg z. hm. hluboko intramuskularng.
Prvni den 1écby podavejte po 12 hodinach (celkové 2 podani), od 2. dne 1écby podavejtelx
denné po dobu 2 az 3 dni.

Prasata: 15 mg kombinace l1é¢ivych latek na kg zivé hmotnosti (tj. 5 mg linkomycinu a 10 mg
spektinomycinu/kg z.hm.), coz odpovida 1 ml/ 10 kg Z. hm. hluboko intramuskularné,
podavejte 1x denn¢ po dobu 3 dni.

Maximalni objem aplikovany do jednoho mista injekéniho podani nesmi piekrocit u skotu 17
ml a u prasat 8 ml. Podavat rozdélené na vice mist.
Pro zajisténi podani spravné davky by méla byt co nejpiesnéji stanovena ziva hmotnost.

4.10Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Specificka antidota pro piipad predavkovani nejsou znama.

4.110chranna(é) lhiita(y)
Skot: maso: 20 dni
mléko: 72 hodin
Kozy: maso: 30 dni
mléko: 108 hodin
Prasata: maso: 19 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, linkosamidy,
linkomycin, kombinace.
ATCvet kod: QJO1FF52.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ptipravek obsahuje kombinaci linkomycinu (antibiotikum linkosamidové skupiny) a
spectinomycinu (aminocyklitol).

Tyto latky inhibuji syntézu proteinu vazbou na ribosomalni subjednotky 50S (linkomycin) a
30S (spektinomycin).

Spektrum G¢inku linkomycinu zahrnuje zejména mykoplasmata a grampozitivni
mikroorganismy. Spektrum ucinku spektinomycinu je S$ir$i nez linkomycinu, zahrnuje
gramnegativni a nékteré grampozitivni mikroorganismy a mykoplasmata. Kombinace téchto
dvou lé¢ivych latek plisobi synergicky.

5.2 Farmakokinetické udaje



Po intramuskularni injekci je linkomycin rychle absorbovan. Vaze se na plasmatické proteiny
Vv omezeném rozsahu (5-20 %). Distribuovan do vSech organii a tkani, v nichZz dosahuje
vysSich koncentraci nez v krvi. Po peroralnim podéni je absorpce rychla, v rozsahu 20 — 35 %.
Linkomycin podany parenterdlné je eliminovan hlavné Zlu¢i a v mens$im rozsahu (20 %)
rendlni exkreci. Po peroralnim podani se vylu¢ovani moci snizuje (10 %) a ve vétSim rozsahu
se vylucuje Zluci.

Spektinomycin je po intramuskularnim podani rychle absorbovéan. Po peroralnim podani asi
90 9% léciva ziistava v gastrointestindlnim traktu. Spektinomycin pronikd do tkéani
Vv omezeném rozsahu, ale je misto toho distribuovan hlavné vaskuldrnim a extravaskularnim
aparatem. Po parenteralni aplikaci je vyluCovan v nezménéné formé hlavné moci (87 — 95 %).
Po oralnim podéni je neabsorbovana ¢ast vylouc¢ena vyhradn¢ trusem.

6. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

6.1 Seznam pomocnych latek

Benzylalkohol
Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt
misen s Zadnymi dal§imi veterindrnimi 1é€ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é€ivého ptipravku v neporuseném obalu: 30 mésicti.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahvicka z cireho skla (typ 1) s propichovaci gumovou zéatkou, hlinikovou pertli a
ochrannym umélohmotnym vickem. Vnéjsi obal tvoii kartonova skladacka

Velikosti baleni: 1x 100 ml, 1x 250 ml.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouZity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto piipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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