SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

LINEOMAM LC 330 mg/10 ml + 100,000 1U/10 ml intramamérny roztok
2. KVALITATIVNE A KVANZITATIVNE ZLOZENIE

Kazd4 intramamarna injek¢na strickacka (10 ml) obsahuje:

U&inné latky:

Lincomycinum (ut hydrochloridum) 330 mg (zodpoveda 359.6 mg
hydrochloridu)

Neomycini sulfas 100 000 1U

Pomocné latky:
Dihydrat dinatrium-edetatu 4,98 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Intramamarny roztok.
Ciry, bezfarebny az Zltkasty roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cielové druhy
Hovidzi dobytok (dojnice v laktacii).

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

linkomycin

Liecba mastitidy u dojnic v laktacii sposobenej baktériami rodu Staphylococcus spp. vratane druhu S.

aureus, rodu Streptococcus spp. vratane druhu S. agalactiae, S. dysgalactiae a S. uberis, a

koliformnymi baktériami vratane E. coli, citlivymi na kombinaciu linkomycinu a neomycinu.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch znamej precitlivenosti na uc¢inné latky alebo na niektor z pomocnych latok.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Nie su.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodna a miestnu antimikrobialnu politiku.

V niektorych krajindch EU bol zisteny rastici trend prevalencie rezistencie na linkomycin u baktérii

druhu Streptococcus uberis a Staphylococcus aureus izolovanych z bovinnej mastitidy.

Pouzitie lieku by malo byt zalozené na kultivacii a stanoveni citlivosti mikroorganizmov
pochadzajucich z vyskytov pripadov ochoreni na farme. Ak to nie je mozné, je nutné zalozit’ terapiu
na miestnych (regionalnych, na urovni farmy) epizootologickych informaciach o citlivosti ciel'ovej

baktérie.



Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku moze
zvysit' prevalenciu baktérii rezistentnych na linkomycin alebo neomycin a znizit’ G€innost’ lieCby
makrolidmi a ostatnymi linkosamidmi ¢i aminoglykozidmi z dovodu moznosti skrizenej rezistencie.
Nepouzivajte dezinfekéné obrisky na cecky s otvorenymi ranami.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Nemanipulujte s liekom, ak viete, Ze ste precitliveny na ¢inné alebo pomocné latky alebo ak vam
bolo odporucené s liekmi tohto typu nepracovat’.

Pri manipuldcii s veterinarnym liekom dodrziavajte vSetky odporucané bezpecnostné opatrenia a
bud’te maximalne obozretny, aby nedoslo k priamemu kontaktu.

Pri manipulacii s veterinarnym lickom by sa mali pouzivat’ osobné ochranné prostriedky skladajtce sa
z gumovych rukavic.

V pripade nahodného kontaktu lieku s pokozkou umyte zasiahnuté miesto vodou a mydlom.

V pripade zasiahnutia o¢i ihned’ vyplachnite o¢i pradom cistej vody.

Po aplikacii lieku si umyte ruky.

Po pouziti dezinfekénych obraskov si umyte ruky a vpripade zndmej precitlivenosti na
izopropylalkohol pouzivajte ochranné rukavice.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Nie st zname.
4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie

Liek moze byt pouzity pocas gravidity.
Liek je uréeny na pouZitie pocas laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Tento liek nepouzivat stasne s makrolidmi. Uéinok linkomycinu a makrolidu sa antagonizuje
v dosledku kompeticie o vdzobné miesto na 50S ribozomalnej podjednotke, ktora je cielovym
miestom antimikrobného pdsobenia oboch molekul.

Aminoglykozidy st synergické s niektorymi beta-laktamovymi antibiotikami. Synergizmus je okrem
iného dany poskodenim Dbakteridlnej steny pdsobenim beta-laktimov a Tah$im prienikom
aminoglykozidov K cielovej S$truktire bakterialneho ribozomu.  Uplatiuje sa napriklad voci
streptokokom a gramnegativnym baktériam.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na intramamarne podanie.
Pri jednej davke sa do kazdej postihnutej Stvrte aplikuje obsah 1 aplikatora, t. j. 100 000 IU neomycin
sulfaitu a 330 mg linkomycinu. Aplikdcia sa opakuje po 12 hodinach. Celkovo sa aplikuju do
postihnutej $tvrte 3 davky.

Liek aplikujte za dodrzania aseptickych podmienok, len prostrednictvom intramamarnej infuzie.
Aplikujte do ocisteného, umytého a starostlivo osuseného vemena, Co najrychlejSie po uplnom
vydojeni oSetrovanej Stvrte. Pred aplikaciou dezinfikujte koniec cecku pomocou prilozeného
dezinfek¢éného obruaska (na kazdy struk pouzite novy obrasok!).

Pred aplikaciou drzte aplikator kanylou hore a v tejto polohe snimte z kanyly uzaver. Ihned’ po
otvoreni zaved’'te kanylu aplikatora do ceckového kanalika a stlacenim piestu vytlacte cely obsah
aplikatora do postihnutej Stvrte. Po aplikacii sa odportca urobit’ kratku masaz smerom od hrotu cecku
k mliecnej zl'aze.

Kazdy aplikator je ur¢eny len na jednorazové pouZitie.



4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota), ak su potrebné

Liek je dobre znaSany. V pripade nahodného preddvkovania u zvierata by sa nemali objavit' ani
lokalne, ani systémové neziaduce uc€inky.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Miso a vnutornosti: 3 dni.
Mlieko: 84 hodin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickda skupina: Antibakterialne latky na intramamarne pouzitie, linkomycin,
kombindcie s inymi antibakteridlnymi latkami.
ATCvet kod: QJ5S1RF03

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Neomycin je trojzlozkové aminoglykozidové antibiotikum, s majoritnym podielom neomycinu B,
produkované kmenimi Streptomyces fradiae. Neomycin ma Siroké spektrum ucinnosti, z
gramnegativnych zarodkov pdsobi napr. na enterobaktérie vratane E. coli. Z grampozitivnych baktérii
st citlivé Staphylococcus aureus — kmene neprodukujtce penicilinazu, Staphylococcus spp. — kmene
koagulaza-negativne, Mycobacterium spp. Prirodzene rezistentné st anaerobne baktérie.

Utinok spo¢iva vo vizbe na 30S podjednotky bakteridlneho ribozomu. Zmenou konfiguracie
ribozoému je ovplyvneny proces translacie s ndslednou poruchou proteosyntézy. Vo vysokych
koncentraciach dochddza k poSkodeniu bakteridlnej bunkovej] membrany. Neomycin méze mat
baktericidny u¢inok. Aminoglykozidy maju vyrazny post-antibioticky efekt (PAE). Ten sa prejavuje
vo faze, kedy koncentracia antibiotika sice klesne pod hladinu MIC patogénneho agens, ale
antibiotikom poSkodené baktérie st citlivé vo¢i imunitnym procesom hostitela, a tak moézu byt
usmrtené.

Linkomycin je linkozamidové antibiotikum ziskané zo Streptomyces lincolnensis.

Poskytuje $pecificku ucinnost’ proti grampozitivnym baktériam, najméa Staphylococcus spp. a
Streptococcus spp., a proti mykoplazmam. Naopak, ma maly alebo ziadny G¢inok na gramnegativne
baktérie s vynimkou anaerobov.

Utinok spoéiva vo vizbe na 50S podjednotku bakterialneho ribozomu, konkrétne na 23S rRNA
v lokacii A2028. Pésobenim dochédza k inhibicii proteosyntézy (inhibicia faza elongacie). Uginok je
bakteriostaticky.

In vitro stadie preukazali, ze linkomycin a neomycin v kombinacii maju baktericidny G¢inok proti S.
aureus a bakteriostaticky uc¢inok na streptokoky. V kombinacii bol tieZ preukazany synergizmus v
poOsobeni na S. aureus.

Linkomycin, neomycin a ich kombinacie sa ukazali byt aktivne proti penicilindzu produkujtiicim i
neprodukujicim kmenom stafylokokov.

Pri kmenoch rezistentnych vo¢i aminoglykozidom, vratane neomycinu, sa mézu uplatiiovat’ a su
doteraz zname 4 zakladné mechanizmy rezistencie: (i) tvorba inaktivaénych enzymov (kdédované
gény aph, aac, ant), (ii) alteracia absorpcie antibiotika do bakteridlnej bunky, (iii) vyuzitie aktivneho
efluxu, (iv) zmena ribozomalneho ciel'ového miesta.

Gény aph, aac, ant mézu byt uloZzené chromozomalne, alebo extrachromozomalne na mobilnych
génovych elementoch.

Pri kmenoch rezistentnych voci linkosamidom, vratane linkomycinu, sa mézu uplatiiovat’ a st doteraz
zname 4 zakladné mechanizmy rezistencie: (i) zmena ribozomalneho cielového miesta (kddované
génmi erm), (i) vyuzitie aktivneho efluxu (gény msr, vga a Isa), (iii) tvorba inaktivaénych enzymov



(kédované génmi Inu) , (iv) mutacia ribozomalneho cielového miesta. Existuje skriZzena rezistencia
na makrolidy, linkosamidy a streptograminy B, oznafované ako MLSg. Pri kmenoch s MLSg
rezistenciou sa uplatiiuju 2 fenotypové prejavy: konstitutivny (cMLSg) a indukovany (iMLSg).
Na preukazanie iMLSg fenotypu sa odporaca vykonat’ tzv. D-test s klindamycinom, ktory je tiez
substratom i pre rutinné testovanie citlivosti.

Gény erm st lokalizované na mobilnych génovych elementoch (plazmidy, transpozony) alebo sa Siria
vertikalne ako chromozomalna mutacia. Gény kodujuce procesy aktivneho efluxu su ulozené
chromozomalne pri gramnegativnych baktéridch alebo na plazmidoch pri grampozitivnych
baktériach. Gény Inu st uloZené na plazmidoch.

5.2 Farmakokinetické udaje
Po podani intramamarneho roztoku obsahujuceho linkomycin a neomycin sulfat v davkach a

intervaloch zodpovedajucich odpora¢aniu na podavanie lieku st v nizSie uvedenych ¢asovych
intervaloch dosiahnuté koncentracie linkomycinu a neomycinu v jednotlivych lieGenych Stvrtiach:

Cas od prvého podania

12 hod. * | 24 hod. ** | 36 hod. | 48 hod.
Antibiotikum Koncentracia [pug/ml] v mlieku
Linkomycin 52,7 53,5 56,9 4,6
Neomycin 22,2 29,7 28,0 49

*V okamihu pred druhym podanim
**V okamihu pred tretim (poslednym) podanim

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Dihydrat dinatrium-edetatu

Kyselina chlorovodikova (na upravu pH)
Hydroxid sodny (na tpravu pH)

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility
Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: ihned’ spotrebovat’.

6.4. Osobitné bezpetnostné opatrenia na uchovavanie

Chréanit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
LDPE aplikatory obsahujuce 10 ml lieku s LDPE uzaverom a LDPE piestom. Balené po 24
aplikatoroch v papierovej Skatulke. Sucast'ou balenia je 24 ks dezinfekénych obruskov navlhcenych

65% v/v roztokom izopropylalkoholu (2,4 ml/obrasok) na o¢istenie cecku.

Balenie: 24 x 10 ml




6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

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

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO(A)

96/057/MR/17-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiiuje sa.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{papierova Skatul’ka}

| 1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

LINEOMAM LC 330 mg/10 ml + 100,000 1U/10 ml intramamarny roztok
Lincomycinum
Neomycini sulfas

2. UCINNE LATKY

Kazd4 intramamarna injek¢na strickacka (10 ml) obsahuje:

U&inné latky:

Lincomycinum (ut hydrochloridum) 330 mg (zodpoveda 359.,6 mg
hydrochloridu)

Neomycini sulfas 100 000 1U

Pomocné latky:
Dihydrat dinatrium-edetatu 4,98 mg

linkomycin

3.  LIEKOVA FORMA

Intramamarny roztok.
Ciry, bezfarebny az Zltkasty roztok.

| 4. VEEKOST BALENIA

24 x 10 ml

| 5. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok (dojnice v laktacii).

| 6. INDIKACIA

Lie¢ba mastitidy u dojnic v laktacii sposobenej baktériami rodu Staphylococcus spp. vratane druhu S.

aureus, rodu Streptococcus spp. vratane druhu S. agalactiae, S. dysgalactiae a S. uberis, a

koliformnymi baktériami vratane E. coli, citlivymi na kombinaciu linkomycinu a neomycinu.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na intramamarne podanie.

Pri jednej davke sa do kazdej postihnutej Stvrte aplikuje obsah 1 aplikatora, t. j. 100 000 IU neomycin
sulfatu a 330 mg linkomycinu. Aplikacia sa opakuje po 12 hodinach. Celkovo sa aplikuji do

postihnutej $tvrte 3 davky.

Liek aplikujte za dodrzania aseptickych podmienok, len prostrednictvom intramamarnej infuzie.
Aplikujte do ocisteného, umytého a starostlivo osuseného vemena, ¢o najrychlejSie po Uplnom
vydojeni oSetrovanej Stvrte. Pred aplikaciou dezinfikujte koniec cecku pomocou prilozeného

dezinfekéného obruska (na kazdy struk pouzite novy obrasok!).

Pred aplikaciou drzte aplikator kanylou hore a v tejto polohe snimte z kanyly uzaver. Thned’ po
otvoreni zaved’'te kanylu aplikatora do ceckového kanalika a stlacenim piestu vytlacte cely obsah
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aplikatora do postihnutej Stvrte. Po aplikacii sa odporuca urobit’ kratku masaz smerom od hrotu cecku
k mlie¢nej zl'aze.
Kazdy aplikator je ur¢eny len na jednorazové pouZitie.

8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 3 dni.
Mlieko: 84 hodin.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIA, AK SU POTREBNE

Kontraindikacia
Nepouzivat’ v pripadoch znamej precitlivenosti na uc¢inné latky alebo na niektor z pomocnych latok.

Neziaduce ucinky
Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie s uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neuc¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:
Nie st.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodnt1 a miestnu antimikrobialnu politiku.

V niektorych krajinach EU bol zisteny rastiici trend prevalencie rezistencie na linkomycin u baktérii
druhu Streptococcus uberis a Staphylococcus aureus izolovanych z bovinnej mastitidy.

Pouzitie licku by malo byt zaloZzené na kultivicii a stanoveni citlivosti mikroorganizmov
pochadzajucich z vyskytov pripadov ochoreni na farme. Ak to nie je mozné, je nutné zalozit’ terapiu
na miestnych (regionalnych, na urovni farmy) epizootologickych informaciach o citlivosti cielovej
baktérie.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v sthrne charakteristickych vlastnosti licku moze
zvysit' prevalenciu baktérii rezistentnych na linkomycin alebo neomycin a znizit' G¢innost’ liecby
makrolidmi a ostatnymi linkosamidmi ¢i aminoglykozidmi z dovodu moznosti skrizenej rezistencie.
Nepouzivajte dezinfekéné obrusky na cecky s otvorenymi ranami.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Nemanipulujte s lieckom, ak viete, Ze ste precitliveny na uc¢inné alebo pomocné latky alebo ak vam
bolo odporucené s liekmi tohto typu nepracovat’.

Pri manipulacii s veterinarnym liekom dodrziavajte vsSetky odporucané bezpecnostné opatrenia a
bud’te maximalne obozretny, aby nedoslo k priamemu kontaktu.

Pri manipulacii s veterindrnym lieckom by sa mali pouZivat’ osobné ochranné prostriedky skladajtce sa
z gumovych rukavic.

V pripade nahodného kontaktu lieku s pokozkou umyte zasiahnuté miesto vodou a mydlom.

V pripade zasiahnutia o¢i ihned’ vyplachnite o¢i prudom Cistej vody.

Po aplikacii lieku si umyte ruky.

Po pouziti dezinfekénych obraskov si umyte ruky a vpripade znamej precitlivenosti na
izopropylalkohol pouZivajte ochranné rukavice.

Gravidita:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

Laktécia:
Liek je ur¢eny na pouzitie pocas laktacie.



Liekové interakcie a iné formy vzadjomného posobenia:

Tento liek nepouzivat suasne s makrolidmi. Uginok linkomycinu a makrolidu sa antagonizuje
v dosledku kompeticie o vézobné miesto na 50S ribozomalnej podjednotke, ktora je cielovym
miestom antimikrobného pésobenia oboch molekul.

Aminoglykozidy st synergické s niektorymi beta-laktAmovymi antibiotikami. Synergizmus je okrem
in¢ho dany poskodenim bakteridlnej steny pdsobenim beta-laktimov a Tlah$im prienikom
aminoglykozidov k cielovej Struktire bakterialneho ribozomu.  Uplatiiuje sa napriklad voci
streptokokom a gramnegativnym baktériam.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd ):
Liek je dobre znasany. V pripade ndhodného predédvkovania u zvierata by sa nemali objavit ani
lokalne, ani systémové neziaduce ucinky.

Inkompatibility:
Neuplatiiuju sa.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chréanit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.

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

Likvidacia: precitajte si pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

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

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHL’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVODINENIE SARZE

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

16. REGISTRACNE CiSLO

96/057/MR/17-S




| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza: {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Etiketa — aplikator 10 ml}

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

LINEOMAM LC 330 mg/10 ml + 100,000 1U/10 ml intramamarny roztok
Lincomycinum
Neomycini sulfas

2. MNOZSTVO UCINNYCH LATOK

Jedna intramamarna injek¢na striekacka (10 ml) obsahuje:
U¢inné latky: Lincomycinum (ut hydrochloridum) 330 mg, Neomycini sulfas 100 000 I1U

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 ml

| 4. SPOSOB PODANIA

Na intramamarne podanie.

| 5. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:
Miso a vnutornosti: 3 dni.
Mlieko: 84 hodin.

| 6. CISLO SARZE

Sarza: {¢islo}

|7 DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

| 8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
LINEOMAM LC 330 mg/10 ml + 100,000 1U/10 ml intramamérny roztok
1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOELNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

LINEOMAM LC 330 mg/10 ml + 100,000 1U/10 ml intramamarny roztok
Lincomycinum

Neomycini sulfas

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

Kazda intramamarna injek¢na strickacka (10 ml) obsahuje:

Ukinné latky:

Lincomycinum (ut hydrochloridum) 330 mg (zodpoveda 359.,6 mg linkomycin
hydrochloridu)

Neomycini sulfas 100 000 1U

Pomocné latky:
Dihydrat dinatrium-edetatu 4,98 mg

Intramamarny roztok.
Ciry, bezfarebny az zltkasty roztok.

4.  INDIKACIA(-E)

Liecba mastitidy u dojnic v laktacii sposobenej baktériami rodu Staphylococcus spp. vratane druhu S.
aureus, rodu Streptococcus spp. vratane druhu S. agalactiae, S. dysgalactiae a S. uberis, a
koliformnymi baktériami vratane E. coli, citlivymi na kombinaciu linkomycinu a neomycinu.

5.  KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripadoch znamej precitlivenosti na ¢inné latky alebo na niektort z pomocnych latok.
6. NEZIADUCE UCINKY

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce u¢inky moZete nahlasit’ ndrodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7. CIECOVY DRUH

Hovéddzi dobytok (dojnice v laktacii).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na intramamarne podanie.
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Pri jednej davke sa do kazdej postihnutej Stvrte aplikuje obsah 1 aplikatora, t. j. 100 000 IU neomycin
sulfatu a 330 mg linkomycinu. Aplikicia sa opakuje po 12 hodinach. Celkovo sa aplikuji do
postihnutej Stvrte 3 davky.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Liek aplikujte za dodrzania aseptickych podmienok, len prostrednictvom intramamarnej infuzie.
Aplikujte do ocisteného, umytého a starostlivo osuseného vemena, €o najrychlejSie po uplnom
vydojeni oSetrovanej Stvrte. Pred aplikidciou dezinfikujte koniec cecku pomocou priloZzeného
dezinfekcného obruska (na kazdy struk pouzite novy obrasok!).

Pred aplikaciou drzte aplikdtor kanylou hore a v tejto polohe snimte z kanyly uzaver. Thned’ po
otvoreni zaved'te kanylu aplikatora do ceckového kanalika a stlacenim piestu vytlacte cely obsah
aplikatora do postihnutej Stvrte. Po aplikacii sa odportca urobit’ kratku masaz smerom od hrotu cecku
k mliecnej zl'aze.

Kazdy aplikator je uréeny len na jednorazové pouzitie.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Miso a vnutornosti: 3 dni.
Mlieko: 84 hodin.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Chranit’ pred mrazom.

Chranit pred svetlom.

Nepouzivat' tento veterindrny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli a aplikatore za EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: spotrebujte ihned’.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:
Nie st.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodnti a miestnu antimikrobialnu politiku.

V niektorych krajinach EU bol zisteny rastici trend prevalencie rezistencie na linkomycin u baktérii
druhu Streptococcus uberis a Staphylococcus aureus izolovanych z bovinnej mastitidy.

Pouzitie lieku by malo byt zalozené na kultivacii a stanoveni citlivosti mikroorganizmov
pochadzajucich z vyskytov pripadov ochoreni na farme. Ak to nie je mozné, je nutné zalozit’ terapiu
na miestnych (regionalnych, na trovni farmy) epizootologickych informaciach o citlivosti ciel'ovej
baktérie.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v sthrne charakteristickych vlastnosti liecku méze
zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych na linkomycin alebo neomycin a znizit' ucinnost’ lieCby
makrolidmi a ostatnymi linkosamidmi ¢i aminoglykozidmi z dovodu moznosti skrizenej rezistencie.
Nepouzivajte dezinfek¢né obrusky na cecky s otvorenymi ranami.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Nemanipulujte s liekom, ak viete, Ze ste precitliveny na G¢inné alebo pomocné latky alebo ak vam
bolo odporucené s liekmi tohto typu nepracovat’.

Pri manipulacii s veterindirnym liekom dodrziavajte vsetky odporucané bezpecnostné opatrenia a
bud’te maximalne obozretny, aby nedoslo k priamemu kontaktu.
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Pri manipulacii s veterindrnym lieckom by sa mali pouZzivat’ osobné ochranné prostriedky skladajice sa
z gumovych rukavic.

V pripade nahodného kontaktu lieku s pokozkou umyte zasiahnuté miesto vodou a mydlom.

V pripade zasiahnutia o¢i ihned’ vyplachnite o¢i prudom cistej vody.

Po aplikacii lieku si umyte ruky.

Po pouziti dezinfekénych obraskov si umyte ruky a v pripade znamej precitlivenosti na
izopropylalkohol pouzivajte ochranné rukavice.

Gravidita:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

Laktécia:
Liek je ur¢eny na pouzitie pocas laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzadjomného posobenia:

Tento liek nepouzivat sucasne s makrolidmi. Uginok linkomycinu a makrolidu sa antagonizuje
v dosledku kompeticie o vdzobné miesto na 50S ribozomalnej podjednotke, ktora je cielovym
miestom antimikrobného pdsobenia oboch molekul.

Aminoglykozidy st synergické s niektorymi beta-laktAmovymi antibiotikami. Synergizmus je okrem
iného dany poSkodenim bakteridlnej steny pdsobenim beta-laktamov a lah§im prienikom
aminoglykozidov k cielovej Struktire bakterialneho ribozomu.  Uplatiiuje sa napriklad voci
streptokokom a gramnegativnym baktériam.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd ):
Liek je dobre znasany. V pripade nahodného predéavkovania u zvierata by sa nemali objavit ani
lokalne, ani systémové neziaduce ucinky.

Inkompatibility:

Neuplatiiuju sa.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKQDNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiIPADE POTREBY

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

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

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

Balenie: 24 x 10 ml

Ak potrebujete aktkol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zéstupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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