SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1. NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

LINCO – SPECTIN  22/22 mg/g premix pro medikaci krmiva

2. KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

1 g přípravku obsahuje:

Léčivé látky:

Lincomycinum (ut lincomycini hydrochloridum) 22 mg

Spectinomycinum (ut spectinomycini sulfas) 22 mg

Úplný seznam pomocných látek viz bod 6.1.

3. LÉKOVÁ FROMA

Premix pro medikaci  krmiva. 

Šedožlutý prášek.

4. KLINICKÉ ÚDAJE

4.1 Cílové druhy zvířat

Prasata.

4.2 Indikace s upřesněním pro cílový druh zvířat
Léčba a prevence dyzentérie prasat  vyvolané Brachyspira hyodysenteriae , včetně smíšených infekcí  E.coli a Salmonella spp.  

Léčba a prevence chronické proliferativní enteropatie (ileitis) vyvolané Lawsonia intracellularis.

Před zahájením preventivního podání přípravku by měla být potvrzena přítomnost onemocnění ve stádě.

4.3 Kontraindikace

Nepoužívat v případě přecitlivělosti na léčivé látky nebo na některou z pomocných látek.

Použití u zvířat jiných, než jsou indikována, může způsobit některé gastrointestinální poruchy; proto by neměl být LINCO- SPECTIN 22/22 mg/g premix podáván křečkům, králíkům, morčatům, činčilám, koním a přežvýkavcům.

4.4 Zvláštní upozornění

Neuplatňuje se.

4.5 Zvláštní opatření pro použití

 Zvláštní opatření pro použití u zvířat

Při přípravě krmiva obsahujícího LINCO – SPECTIN 22/22 mg/g premix by měla být dodržena „Správná výrobní praxe“. To zahrnuje homogenní zamíchání do krmiva a odpovídající postup čištění , aby nedošlo ke kontaminaci.

Zvláštní opatření určené osobám, které podávají veterinární léčivý přípravek zvířatům

Zabránit aspiraci prachu, vyhnout se kontaktu s kůží, očima a používat obličejovou masku během dýchání. 

Po práci s přípravkem umýt ruce a exponovanou kůži omýt vodou.

Lidé se známou přecitlivělostí k linkomycinu nebo spektinomycinu by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.

4.6 Nežádoucí účinky (frekvence a závažnost)

Průjem a mírný otok řitního otvoru může být někdy pozorován po prvních dvou dnech po nasazení léčby; je to obvykle jen přechodné.Ve výjimečných případech se u některých prasat může vyvinout rudnutí kůže a podrážděné chování. Tyto příznaky obvykle vymizí do 5 až 8 dní, aniž by bylo nutno léčbu přerušit.

4.7 Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

Studie byly provedeny u psů a koček při hladinách 25 mg linkomycinu a 50 mg spektinomycinu na kg ž.hm. U obou druhů nebyly pozorovány žádné účinky na reprodukci ani teratogenní účinky. Studie s linkomycinem a spektinomycinem jak separátně, tak v kombinaci, neprokázaly u cílových zvířat toxický účinek na fetus.

Linkomycin je vylučován mlékem.

4.8 Interakce s dalšími léčivými přípravky a další formy interakce

Lékový antagonismus existuje mezi linkomycinem a erythromycinem,proto by neměl být

používán linkomycin spolu s erythromycinem. Žádné další interakce nebyly pozorovány.      

U LINCO –SPECTINu byla prokázána klinická snášenlivost (kompatibilita) se salinomycinem.

4.9 Podávané množství a způsob podání

Doporučená denní dávka 1,76-3,52 mg úč.l./kg ž.hm.

1 -2 kg Linco- Spectin 22/22 mg/g premixu na 1 tunu krmiva, tj. 44-88 mg kombinace účinných látek na 1 kg krmiva  po dobu  21 následujících dní.

4.10 Předávkování (symptomy, první pomoc, antidota), pokud je to nutné

LINCO – SPECTIN 22/22 mg/g  premix byl podáván skupině prasat během výkrmového období, v dávce 25 krát vyšší než je doporučená. Žádné příznaky toxicity nebyly pozorovány. V případě náhodného předávkování LINCO – SPECTINem 22/22 mg/g premix, by nejprve měla být léčba přerušena a následně by měla být znovu obnovena v doporučené dávce.

4.11   Ochranné lhůty

Maso prasat: 3 dny. 

5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutická skupina: antiinfektiva pro systémovou aplikaci, linkomycin, kombinace,  ATCvet kód : QJ01FF52.

LINCO – SPECTIN, kombinace dvou antibiotik, linkomycinu a spektinomycinu, se širokým spektrem účinnosti.

LINKOMYCIN je linkosamidové antibiotikum  produkované Streptomyces lincolnensis. Je bakteriostatické a jeho antibakteriální účinnost je zejména zaměřena proti grampozitivním bakteriím (jak aerobním tak anaerobním), gramnegativním anaerobním bakteriím a mykoplazmatům. Mechanismus účinku je založen na inhibici bakteriální proteosyntézy na ribozomální úrovni (50 S podjednotka). 

Rezistence k linkomycinu se vyvíjí velmi pomalu. Byl prokázán plastidový přenos rezistence na linkomycin.

SPEKTINOMYCIN je aminocyklitolové antibiotikum a je produkováno Streptomyces spectabilis. Byla prokázána účinnost proti širokému spektru grampozitivních a gramnegativních mikroorganizmů a také proti mykoplazmatům; je účinný především proti gramnegativním bakteriím. Spektinomycin je obvykle bakteriostatický, zasahuje především do proteosyntézy na 30 S ribozomální podjednotce.

In vitro byla prokázána synergie linkomycinu a spektinomycinu proti anaerobům způsobujícím dyzentérii prasat.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Je-li podán perorálně prasatům, linkomycin má 53 % systémovou biologickou dostupnost. Perorálně podaný linkomycin je primárně vylučován ve formě  původní substance i metabolitů prostřednictvím faeces s velkým podílem žluči. Linkomycin je také vylučován mlékem.

Studie ukázaly, že spektinomycin je pouze slabě absorbován z gastrointestinálního traktu následně po perorálním podání. Převážná většina ((90%) je zadržena ve střevě a  vyloučena ve faeces.

In vitro byla prokázána synergie  linkomycinu a spektinomycinu proti anaerobům spojeným s patogenezí u dyzentérie prasat.

LINCO – SPECTIN Premix obsahuje 44 g antibiotické účinnosti na kg přípravku a je stabilní nehygroskopickou směsí se sójou jako nosičem, který jej činí vhodným pro zamíchání do krmiva.

6. FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1 Seznam pomocných látek

Tekutý parafin

Mouka ze sojových slupek

6.2 Inkompatibility 

Nejsou známy.

6.3 Doba použitelnosti   

Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 30 měsíců.

Doba použitelnosti po zamíchání do krmiva: 3 měsíce.

6.4 Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte při teplotě do 25 °C.

Uchovávejte v suchu. 

Chraňte před světlem.
6.5 Druh a složení vnitřního obalu

Plastový nebo vícevrstevný (PE/papír) vak. Pro 5 kg balení vícevrstevný (PE/hliníková folie/PE) vak.

Velikost balení: 1 kg, 5 kg, 25 kg  

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

6.6 Zvláštní opatření pro zneškodňování nepoužitého veterinárního léčivého přípravku nebo odpadu, který pochází z tohoto přípravku

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, musí být likvidován podle místních právních předpisů.
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