Додаток 2

до реєстраційного посвідчення АВ-02033-01-13

СПЕЛІМІКС 100

(водорозчинний порошок для перорального застосування)

листівка-вкладка
Опис

Порошок білого кольору.

Склад

150 г препарату містить діючі речовини: 

лінкоміцину гідрохлорид — 33,3 г; 

спектиноміцину сульфат — 66,7 г;

Допоміжна речовина: лактоза.

Фармакологічні властивості

АТС vet класифікаційний код QJ01 – антибактеріальні ветеринарні препарати для системного застосування. QJ01FF52 – Лінкоміцин, комбінації.

СПЕЛІМІКС 100 - це комбінований препарат, до складу якого входять лінкоміцин і спектиноміцин. Препарат має широкий спектр антимікробної дії. Комбінація лінкоміцину і спектиноміцину викликає потенціюючу дію на бактерії.

Лінкоміцин – антибіотик з групи лінкозамідів. Він пригнічує синтез білка в мікроорганізмах, зв’язуючись з 50S рибосомальними субодиницями бактеріальних клітин. Проявляє бактеріостатичну або бактерицидну дії залежно від концентрації. Лінкоміцин  діє переважно на грампозитивні мікроорганізми, включаючи Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacillus anthracis, Corynebacterium spp., а також на грамнегативні бактерії: Actinobacillus spp., Bordetella spp., деякі види Nocardis та Actinomyces spp. Особливо ефективний проти Serpulina hyodysenteriae та Mycoplasma spp.
Спектиноміцин – антибіотик трициклічної структури з групи аміноглікозидів. Механізм його дії полягає у зв’язуванні з 30S рибосомною субодиницею бактеріальної клітини, що попереджує подовження поліпептидного ланцюга на етапі транслокації. та зупинці синтезу білків у мікробній клітині. Спектиноміцин діє переважно на грамнегативні мікроорганізми, включаючи E. coli., Pasteurella multocida, Salmonella spp., Clostridium spp., Erysipelothrix rhusiopathiae, Haemophilus spp., Vibrio spp., а також на деякі грампозитивні мікроорганізми та Mycoplasma spp.

Лінкоміцин при пероральному застосуванні у свиней швидко всмоктується у травному каналі і добре розподіляється в органах і тканинах, у тому числі, у кістковій тканині. Біодоступність лінкоміцину становить 53% ± 19%. Одноразове пероральне введення лінкоміцину в дозах приблизно 22, 55 і 100 мг/кг маси тіла у свиней призводило до дозозалежних рівнів лінкоміцину в сироватці крові, які виявлялися протягом 24–36 годин після застосування. Пікові рівні в сироватці спостерігалися через 4 години після прийому дози. Відповідно, максимальні концентрації лінкоміцину в сироватці крові 1,8; 3,9 і 5,1 мг/мл досягалися упродовж години. Менше 4% лінкоміцину зв’язується з білками плазми. Лінкоміцин в сироватці крові через 24 години після перорального застосування був не виявлений. Період напіввиведення лінкоміцину у свиней становить 2,82 години. Виводиться лінкоміцин з організму свиней з фекаліями.  

За перорального застосування курям з питною водою препарату у дозі 50 мг/кг маси тіла загальної активності (у співвідношенні лінкоміцин : спектиноміцин 1:2) протягом 7 послідовних діб, Cmax  лінкоміцину після першого прийому становить 0,0631 мкг/мл. Cmax спостерігається через 4 години після введення лікувальної води. 

Спектиноміцин при пероральному застосуванні у свиней та птиці погано всмоктується в травному каналі (менше 4-7%). Через 24 години після перорального застосування незначні концентрації антибіотика виявляють у нирках, печінці, легенях, м’язах, жировій тканині. Спектиноміцин зв’язується з білками не більше, ніж на 10%. Його концентрація в сироватці крові досягає максимуму через 4 години. Спектиноміцин практично не біотрасформується в організмі та виділяється в незміненому вигляді з фекаліями.
Застосування

Свині: лікування тварин, хворих на дизентерію (спричиненої Brachyspira hyodysenteria), проліферативну ентеропатію (ілеїт) (спричиненої Lawsonia intracellularis) та ентерит, що спричинений Escherichia coli, які чутливі до лінкоміцину та спектиноміцину.

Кури (бройлери, племінна птиця, ремонтний молодняк птиці): лікування птиці, хворої на хронічні респіраторні захворювання, що спричинені  Mycoplasma gallisepticum та Escherichia coli, чутливими до лінкоміцину та спектиноміцину.

Перед застосуванням слід визначити наявність захворювання в стаді тварин.
Дозування

Вводять перорально індивідуально чи груповим методом з питною водою в дозах:

свині: 3,33 мг  лінкоміцину та 6,67 мг спектиноміцину на 1 кг маси тіла на добу, що еквівалентно 15 мг препарату на 1 кг маси тіла щодобово, або 150 г препарату на 1500 л питної води. Курс лікування — 5–7 діб

кури (бройлери, племінна птиця, ремонтний молодняк птиці): 16,65 мг лінкоміцину та 33,35  мг спектиноміцину на 1 кг маси тіла на добу, що еквівалентно 75 мг препарату на 1 кг маси тіла щодобово, або 150 г препарату на 150–200 л питної води протягом 5–7 діб.
Розчин препарату повинен бути єдиним джерелом води протягом усього періоду лікування!
Протипоказання
Не застосовувати тваринам із підвищеною чутливістю до лінкоміцину та спектиноміцину. 

Не застосовувати курям-несучкам, яйця яких призначені для використання в їжу людям. 

Препарат не можна застосовувати одночасно з еритроміцином.

Не застосовувати кролям, хом’якам, мурчакам, коням та жуйним тваринам. Це може привести до тяжких розладів травного каналу. 

Не застосовувати тваринам  із порушенням функції нирок.

Не застосовувати одночасно з препаратами, що містять у своєму складі каолін, катіони Mg2+, Al3+, Ca2+, які можуть перешкоджати абсорбції лінкоміцину в травному каналі.
Застереження

Побічна дія
У рекомендованих дозах не спостерігається. 

В окремих випадках у свиней можливі алергічні явища: почервоніння шкіри і слизових оболонок, висипання на шкірі, свербіж та набряки, які поступово, без припинення лікування, зникають протягом 5-8 діб. У свиней препарат може викликати побічні ефекти зі сторони травного каналу (діарея).
Особливі застереження при використанні

Лікування повинно базуватися на тестуванні чутливості мікроорганізмів, виділених від хворих тварин, до лінкоміцину та спектиноміцину. Використання препарату має бути припинено в разі, коли виявлена резистентність збудника до нього.

Препарат не призначають у субтерапевтичних дозах та тваринам із підвищеною чутливістю до компонентів препарату.
Використання під час вагітності, лактації, несучості

Не застосовують курям-несучкам, яйця яких призначені для харчування людей. 

Безпека ветеринарного препарату під час вагітності та лактації не встановлена. Лабораторні дослідження на собаках і щурах не дали доказів репродуктивної, фетотоксичної або тератогенної дії лінкоміцину або спектиноміцину. Рекомендується застосовувати препарат лише відповідно до оцінки користі та ризику лікарем ветеринарної медицини.
Період виведення (каренції)

Забій тварин та птиці на м’ясо дозволяється через 5 доби (свині)
, та 5 діб (курчата-бройлери, ремонтний молодняк, племінні кури) після останнього застосування препарату. Отримане, до зазначеного терміну, м'ясо утилізують або згодовують непродуктивним тваринам, залежно від висновку лікаря ветеринарної медицини. 
Упакування

Полімерні або скляні банки по 100 та 500г, 1кг. Пакети з плівкових або фольгованих матеріалів по 1, 10, 50, 100, 150 та 500 г,  1кг. Паперові мішки по 5, 10, 15 та 25 кг.
Зберігання

Сухе темне, недоступне для дітей місце за температури від 0 до 25 °С.
Термін придатності

2 роки.

Термін придатності після розчинення у питній воді – 24 години.

Після першого відкриття контейнера – 30 діб.

Для застосування у ветеринарній медицині!

Власник реєстраційного посвідчення:

ТОВ «АТ Біофарм»

61033, Україна, м. Харків,

вул. Клеменова Дача,

буд. 12, кв. 11

Виробник готового продукту:

ТОВ «АТ Біофарм»

61033, Україна, м. Харків,

вул. Клеменова Дача,

буд. 12, кв. 11

�Просимо обґрунтувати запропонований період каренції





PAGE  

