






















PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

ALBIOTIC 330 mg / 100 mg  intramamární roztok


2.	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

Každý aplikátor (10 ml) obsahuje:  

Léčivé látky:

Lincomycinum (jako hydrochloridum) 330 mg  
Neomycinum (jako sulfas) 100 mg  

Pomocné látky:

	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek

	Hydroxid sodný

	Voda pro injekci



Průhledný, bezbarvý až světle žlutý roztok


3.	KLINICKÉ INFORMACE

3.1	Cílové druhy zvířat

Skot (dojnice v laktaci).

3.2	Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat

Léčba mastitid u dojnic vyvolaných penicilinázu produkujícími i neprodukujícími kmeny stafylokoků včetně Staphylococcus aureus, streptokoky včetně Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae a Streptococcus uberis a koliformními bakteriemi včetně Escherichia coli.  

3.3	Kontraindikace

Nejsou.

3.4	Zvláštní upozornění

Nejsou.

3.5	Zvláštní opatření pro použití

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:

Použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být založeno na identifikaci a výsledku stanovení citlivosti cílových patogenů. Pokud to není možné, měla by být léčba založena na epizootologických informacích a znalosti citlivosti cílového patogenu/cílových patogenů na úrovni farmy nebo na místní/regionální úrovni.
Při použití veterinárního léčivého přípravku je nutno vzít v úvahu oficiální, národní a místní pravidla antibiotické politiky.
Použití veterinárního léčivého přípravku, které je odlišné od pokynů uvedených v souhrnu údajů o přípravku (SPC), může zvýšit prevalenci bakterií rezistentních k linkomycinu nebo neomycinu a snížit účinnost léčby makrolidy, ostatními linkosamidy či aminoglykosidy z důvodu možné zkřížené rezistence.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:

Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem používejte gumové rukavice, aby nedošlo ke kontaktu léčiva s kůží. Po použití si umyjte ruce. V případě zasažení pokožky, omyjte exponované místo mýdlem a vodou.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:

Neuplatňuje se.

3.6	Nežádoucí účinky

[bookmark: _Hlk66891708]Skot (dojnice v laktaci):
Nejsou známy.

[bookmark: _Hlk184130880]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci.

3.7	Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

Lze použít během březosti a laktace.

3.8	Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce

[bookmark: _Hlk227840327]Tento veterinární léčivý přípravek by neměl být podáván současně s makrolidy, například s erythromycinem, protože mezi linkomycinem a makrolidy může docházet k antagonismu v důsledku kompetitivní vazby na 50S podjednotku bakteriálního ribozomu, cílovém místě účinku.  

3.9	Cesty podání a dávkování

Intramamární podání.

Dávkování: 1 aplikátor do 1 postižené čtvrti, opakovat po 12 hodinách, přičemž se podávají celkem 3 dávky do každé postižené čtvrti.
[bookmark: _Hlk227840433]Způsob podání: s dodržením antiseptických podmínek, pouze prostřednictvím intramammární infuze.  Je-li to nezbytné, omýt struky nebo celé vemeno pečlivě teplou vodou obsahující vhodný dezinfekční prostředek a pak pečlivě osušit. Kompletně vydojit vemeno. Dezinfikovat konec struku pomocí tamponu s alkoholem nebo jiným vhodným dezinfekčním prostředkem. Pro každý struk použít nový tampón. Odstranit uzávěr z plastové špičky aplikátoru. Vybrat doporučenou délku zavedení (plnou nebo částečnou) a zavést špičku do strukového kanálku. Stisknout píst a vytlačit vnitřní obsah a masírovat čtvrť, aby došlo k distribuci veterinárního léčivého přípravku do mléčných cisteren. Po podání je vhodné namočit všechny struky v odpovídajícím dezinfekčním prostředku. Aplikátor se smí použít pouze jednou.

3.10	Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota) 

[bookmark: _Hlk227923025]Veterinární léčivý přípravek je dobře snášen. 
V případě náhodného předávkování by se u zvířete neměly objevit ani lokální ani systémové nežádoucí účinky.  

3.11	Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení rizika rozvoje rezistence

[bookmark: _Hlk227923308]Pouze pro použití veterinárním lékařem.

3.12	Ochranné lhůty

Maso: 3 dny.
Mléko: 84 hodin.  


4.	FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE

4.1	ATCvet kód: QJ51RF03

4.2	Farmakodynamika

Linkomycin je linkosamidové antibiotikum  produkované Streptomyces lincolnensis.  
Poskytuje specifickou účinnost proti grampozitivním bakteriím, zejména Staphylococcus spp. a Streptococcus spp., a má malou nebo žádnou účinnost vůči gramnegativním bakteriím, jako E. coli (s výjimkou anaerobů). Linkomycin má dobrou účinnost proti mykoplazmatům. Linkomycin se váže na 50S podjednotku bakteriálního ribozómu, čímž inhibuje proteosyntézu v buňce. Je všeobecně považován za bakteriostatické antibiotikum.  
 
Neomycin je aminoglykosidové antibiotikum získané ze Streptomyces fradiae. Má široké spektrum účinnosti na grampozitivní bakterie, včetně Staphylococcus spp. a Streptococcus spp., a gramnegativní bakterie, včetně E. coli. Je více účinný proti kmenům stafylokoků než streptokoků.  Neomycin se váže na 30S podjednotku bakteriálního ribozomu s následkem změny konformace vazebného ribozomálního proteinu, což způsobuje chyby ve čtení aminokyselin kódovaných mRNA. Neomycin tak narušuje jak proces translace tak i bakteriální proteosyntézu. Bylo také prokázáno, že ve vysokých koncentracích poškozuje buněčnou membránu bakterií a tak je všeobecně považován za antibiotikum vykazující jak bakteriostatické, tak baktericidní vlastnosti.  
 
In vitro studie prokázaly, že linkomycin a neomycin v kombinaci mají baktericidní účinnost proti Staphylococcus aureus a Escherichia coli a bakteriostatickou účinnost proti streptokokům. V kombinaci byl také prokázán synergismus v působení vůči Staphylococcus aureus.  
 
Linkomycin, neomycin a jejich kombinace se ukázaly být aktivní proti penicilinázu produkujícím i neprodukujícím kmenům stafylokoků.  

4.3	Farmakokinetika

Po doporučeném podání veterinárního léčivého přípravku byly naměřeny následující průměrné koncentrace linkomycinu a neomycinu v jednotlivých léčených čtvrtích:  

	Antibiotikum
	Koncentrace (µg/ml) / doba od prvního podání

	
	12 hodin1
	24 hodin2
	36 hodin
	48 hodin

	Linkomycin
	52,7
	53,5
	56,9
	4,6

	Neomycin
	22,2
	29,7
	28,0
	4,9


 
1V okamžiku před druhým podáním  
2V okamžiku před třetím (posledním) podáním  
 
Uvedené hodnoty dokládají, že koncentrace linkomycinu a neomycinu v mléce léčených čtvrtí zůstávaly nad hodnotami MIC pro cílové patogeny po celou dobu podávání a nejméně 12 hodin po posledním podání.  


5.	FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

5.1	Hlavní inkompatibility

Neuplatňuje se.

5.2	Doba použitelnosti

Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 3 roky.

5.3	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte při teplotě do 30 °C.
Chraňte před mrazem.
Chraňte před světlem.

5.4	Druh a složení vnitřního obalu

Sterilní vodný roztok v jednodávkových polyethylénových aplikátorech (HDPE) s ochranným kloboučkem (LDPE), baleno po 3, 12 nebo 24  aplikátorech ve vnější krabici z kartonu, nebo 96 a 144 aplikátorech v plastovém kbelíku obsahujícím také ubrousky pro očištění struku.      

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

5.5	Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek.


6.	JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

[bookmark: Text8] 
Huvepharma NV


7.	REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)

96/1406/97-C  


8.	DATUM PRVNÍ REGISTRACE

30.12.1997  / 14.12.2004, 1.6.2012


9.	DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

[bookmark: _GoBack]05/2026


10.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

[bookmark: _Hlk73467306]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[bookmark: _Hlk227841414]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
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