PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
LINEOMAM LC 330 mg/10 ml + 100 000 IU/10 ml intramamarni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy intramamarni aplikator (10 ml) obsahuje:

Lécivé latky:
Lincomycinum 330 mg (odpovida 359,6 mg lincomycini hydrochloridum)
Neomycini sulfas 100 000 1U

Pomocné latky:
Dihydrat dinatrium-edetatu 4,98 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Intramamarni roztok.
Ciry, bezbarvy az nazloutly roztok.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1  Cilové druhy zvirat
Skot (dojnice v laktaci).

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Léc¢ba mastitidy u dojnic v laktaci vyvolané Staphylococcus spp. véetné S. aureus, Streptococcus spp.
véetné S. agalactiae, S. dysgalactiae a S. uberis, a koliformnimi bakteriemi v¢etné E. coli, citlivymi ke
kombinaci linkomycinu a neomycinu.

4.3  Kontraindikace
Nepouzivat v ptipadech znamé precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat

Pfi pouziti ptipravku je tfeba vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky. V nékterych
zemich EU byl zjistén rostouci trend prevalence rezistence na linkomycin u Streptococcus uberis a
Staphylococcus aureus izolovanych z bovinni mastitidy. Pouziti pfipravku by mélo byt zalozeno na
testovani citlivosti bakterii izolovanych z nemocnych zvitat z ptislusné farmy. Pokud to neni mozné,
je nutné zalozit terapii na mistnich (regionalnich, na urovni farmy) epizootologickych informacich o
citlivosti cilovych patogentl.

Pouziti pripravku, které je odlisné od pokynl uvedenych v tomto souhrnu udaji o piipravku, mize
zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k linkomycinu nebo neomycinu a snizit G¢innost terapie
makrolidy a ostatnimi linkosamidy ¢i aminoglykosidy z diivodu mozné zkiizené rezistence.
Nepouzivejte dezinfekéni ubrousky na poranéné struky.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim

Nemanipulujte s ptipravkem, pokud vite, ze jste precitlivéli, nebo pokud vam bylo doporuceno
S pripravky tohoto typu nepracovat.

Pfi manipulaci s pripravkem bud’te maximalné obezietni, aby nedoslo k expozici a dodrzujte vSechna
doporucena bezpecnostni opatieni.

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym pripravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostredky
skladajici se z gumovych rukavic.

V ptipadé nahodného kontaktu piipravku s kiizi ihned omyjte zasazené misto vodou a mydlem.

V pripad¢ zasazeni o¢i ihned vyplachnéte oko velkym mnozstvim vody.




Po pouziti si umyjte ruce.
Po pouziti dezinfekénich ubrouski si umyjte ruce a v pfipadé zndmé precitlivélosti na
isopropylalkohol pouzijte ochranné rukavice.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)
Nejsou znamy.

4.7  PoufZiti v priubéhu biezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit béhem biezosti.
Ptipravek je urcen k pouziti béhem laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Tento piipravek by nemél byt pouzivan soucasné s makrolidy. Uéinek linkomycinu a makrolidi se
antagonizuje v disledku kompetice o vazebné misto na ribozomalni podjednotce 508, ktera je cilovym
mistem antimikrobniho ptsobeni obou molekul.

Aminoglykosidy jsou synergické s nékterymi beta-laktamovymi antibiotiky. Synergismus je mimo jiné
dan poskozenim bakteridlni stény plsobenim beta-laktam a snaz§im prinikem aminoglykosidu
k cilové struktufe bakterialniho ribozomu. Uvedeny mechanismus byl popsan u streptokokl a
gramnegativnich bakterii.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptlisob podani

Intramamarni podani.

Do kazdé postizené ¢tvrti podejte obsah 1 aplikatoru, coz odpovidad davce 100 000 1U neomycin
sulfatu a 330 mg linkomycinu. Aplikaci opakujte ve 12-ti hodinovych intervalech. Celkové aplikujte
do postizené Ctvrti 3 davky.

Ptipravek aplikujte za dodrzeni aseptickych podminek, pouze intramamarné. Aplikujte do ocisténého,
omytého a peclivé osuseného vemene, bezprostfedné po tGplném vydojeni oSetfované ¢tvrti. Pred
aplikaci dezinfikujte usti strukového kanalku pomoci pfilozeného dezinfek¢éniho ubrousku (pro kazdy
struk pouzijte novy ubrousek!).

Pred aplikaci drzte aplikator kanylou nahoru a v této poloze sejméte z kanyly uzavér. lhned po
otevieni zaved'te kanylu aplikatoru do strukového kanalku a stiskem pistu vytlacte cely obsah
aplikatoru do postizené Ctvrti. Po aplikaci je doporuceno provést kratkou masaz smérem od Usti
strukového kanalku k mlécné cisterne.

Kazdy aplikator je uren pouze pro jednorazové podani.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Ptipravek je dobie sndSen. V pfipad€ ndhodného predavkovani u zvifete se neoCekavaji ani lokalni ani
systémové nezadouci ucinky.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)
Maso: 3 dny
Miléko: 84 hodin

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni 1éCiva pro intramamarni aplikaci, linkomycin,
kombinace s jinymi antibakterialnimi latkami.

ATCvet kod: QJ5S1RFO03.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Neomycin je tfislozkové aminoglykosidové antibiotikum, s majoritnim podilem neomycinu B,
produkované kmeny Streptomyces fradiae. Neomycin ma Siroké spektrum uclinnosti, z
gramnegativnich zarodkd plsobi napf. na enterobakterie vCetné E. coli. Z grampozitivnich bakterii
jsou citlivé Staphylococcus aureus — kmeny neprodukujici penicilinazu, Staphylococcus spp. — kmeny
koagulaza-negativni a Mycobacterium spp. jsou citlivé k neomycinu. Pfirozené rezistentni jsou
anaerobni bakterie.



Utinek spo¢iva ve vazbé na podjednotku 30S bakterialniho ribozomu. Zménou konfigurace ribozomu
je ovlivnén proces translace s naslednou poruchou proteosyntézy. Ve vysokych koncentracich dochézi
Kk poskozeni bakterialni bunééné membrany. Neomycin mtize mit baktericidni G¢inek. Aminoglykosidy
maji vyrazny post-antibioticky efekt (PAE). Ten se projevuje ve fazi, kdy koncentrace antibiotika sice
klesne pod hladinu MIC patogenniho agens, ale antibiotikem poskozené bakterie jsou citlivé vici
imunitnim procesiim hostitele, a tak mohou byt usmrceny.

Linkomycin je linkosamidové antibiotikum ziskané ze Streptomyces lincolnensis.

Ma specifickou ucinnost proti grampozitivnim bakteriim, zejména Staphylococcus spp. a
Streptococcus spp., a proti mykoplazmatim. Naopak, na gramnegativni bakterie s vyjimkou anaerobt
ma malou nebo zadnou ucinnost.

Mechanismus ucinku spocivé ve vazbé na podjednotku 50S bakteridlniho ribozomu, konkrétné na 23S
rRNA vlokaci A2028. Tim dochazi k inhibici proteosyntézy (faze elongace). Uginek je
bakteristaticky.

In vitro studie prokazaly, Ze kombinace linkomycinu a neomycinu maji baktericidni u¢inek vuci S.
aureus a bakteristaticky ucinek viéi streptokoktim. V kombinaci byl také prokazan synergismus v
pusobeni viici S. aureus.

Linkomycin, neomycin a jejich kombinace se ukazaly byt u¢inné viéi penicilinazu produkujicim i
neprodukujicim stafylokokiim.

U kmeni rezistentnich k aminoglykosidiim, v¢etné neomycinu, byly doposud prokdzany 4 zakladni
mechanismy rezistence:

(i) tvorba inaktiva¢nich enzymi (koédovano geny aph, aac, ant),

(ii) alterace absorpce antibiotika do bakterialni bufiky,

(iii) vyuziti aktivniho efluxu,

(iv) zména ribozomalniho cilového mista.
Geny aph, aac, ant mohou byt ulozeny chromozomalng, nebo extrachromozomalné na mobilnich
genetickych elementech.

U kmenu rezistentnich k linkosamidim, véetné linkomycinu, byly doposud prokazany 4 zakladni
mechanismy rezistence:

(i) zména ribozomalniho cilového mista (kddovano geny erm),

(ii) vyuziti aktivniho efluxu (geny msr, vga a Isa),

(iii) tvorba inaktiva¢nich enzymu (koédovano geny Inu),

(iv) mutace ribozomalniho cilového mista.
Existuje zkfiZzena rezistence k makrolidim, linkosamidim a streptograminu B, oznafovana jako
MLSg. U kment s rezistenci MLSg se uplatiiuji 2 fenotypové projevy: konstitutivni (¢cMLSg) a
inducibilni (iMLSg). K prikazu iMLSg fenotypu je doporuceno provést tzv. D-test s klindamycinem,
ktery je rovnéZ substratem i pro rutinni testovani citlivosti.
Geny erm se nachazeji na mobilnich genetickych elementech (plazmidy, transpozony) nebo se $ifi
vertikalné jako chromozomalni mutace. Geny kodujici aktivni eflux jsou uloZeny chromozomalné
Vv gramnegativnich bakteriich nebo na plazmidech v grampozitivnich bakteriich. Geny Inu jsou
ulozeny na plazmidech.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po podani intramamarniho roztoku obsahujiciho lincomycin a neomycin sulfat v davkach a intervalech
odpovidajicich doporu¢eni pro podavani piipravku jsou v jednotlivych 1é¢enych ctvrtich dosazeny
koncentrace linkomycinu a neomycinu:

Doba od prvniho podani

12 hod. * | 24 hod. ** | 36 hod. | 48 hod.
Antibiotikum Koncentrace [pg/ml] v mléce
linkomycin 52,7 53,5 56,9 4.6
neomycin 22,2 29,7 28,0 4,9

*V okamziku pted druhym podanim
**V okamziku pred tfetim (poslednim) podanim




6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Dihydrat dinatrium-edetatu

Koncentrovana Kyselina chlorovodikova (pro Gpravu pH)
Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani
Chrante pied mrazem.
Chraiite pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

LDPE aplikatory obsahujici 10 ml pfipravku opatfené LDPE krytkou a LDPE pistem. Baleno po 24
aplikatorech v papirové krabicce. Soucasti baleni je 24 ks dezinfekénich ubrouskl navlhéenych 65%
v/v roztokem izopropylalkoholu (2,4 ml/ubrousek) pro o¢isténi struku.

Velikost baleni: 24 x 10 ml

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho l1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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