Додаток 1

до реєстраційного посвідчення АА-04232-01-13


Коротка характеристика препарату

1. Назва 

Л.С.  для інʼєкцій

2. Склад

1 мл засобу містить діючі речовини:
лінкоміцин (як лінкоміцину гідрохлорид) - 50 мг;

спектиноміцин (як спектиноміцину сульфат) - 100 мг.

Допоміжні речовини: спирт бензиловий, натрій гідроксид, розведена кислота гідрохлоридна, вода для інʼєкцій.

3. Фармацевтична форма
Розчин для інʼєкцій.

4. Фармакологічні властивості

ATC vet класифікаційний код QJ01- антибактеріальні ветеринарні препарати для системного застосування. QJ01FF52.

Комбінація лінкоміцин-спектоміцин характеризується широким спектром дії завдяки синергічному ефекту.

Лінкоміцин - це лінкозамідний антибіотик, продукт життєдіяльності Streptomyces lincolnensis. Механізм дії полягає в інгібуванні білкового синтезу на рівні 50S рибосомної субодиниці. Лінкоміцин діє на грампозитивні (Staphylococcus spp., Clostridium spp., Streptococcus spp., Bacillus anthracis, Corynebacterium spp., деякі види Nocardis ma Actinomyces spp.). та грамнегативні (Actinobacillus spp., Bordetella spp.) мікроорганізми. Особливо ефективний проти Serpulina hyodysenteriae тa Mycoplasma spp.
Спектиноміцин - це аміноциклічний антибіотик, отриманий з Streptomyces spectabilis. Діє переважно на грамнегативні мікроорганізми (E coli, Pasteurella multocida, Salmonella spp., Erysipelothrix rhusiopathiae, Haemophilus spp., Vibrio spp.), а також мікоплазми (Mycoplasma spp.). Механізм дії полягає в інгібуванні білкового синтезу на рівні рибосомної субодиниці 30S.

Лінкоміцин добре розподіляється по тканинах організму. Концентрації лінкоміцину в тканинах часто вищі, ніж концентрації в сироватці крові.

Після парентерального введення лінкоміции швидко всмоктується з місця інʼєкції і добре розподіляється по органах і тканинах. Лінкоміцин на 50% звʼязується з білками крові. Концентрація лінкоміцину у сироватці крові досягає піку через 1 годину після застосування. Період напіврозпаду становить 2,5-4 години. Переважна більшість лінкоміцину та його метаболіти виводиться, в основному, з жовчю, а також через нирки з сечею. Також виділяється з молоком.

Спектиноміцин демонструє низький рівень зв'язування з білками крові (не більше 10%) та низьку розчинність у ліпідах. Спектиноміцин має високу біодоступність після внутрішньомʼязового введення та швидко всмоктується з місця інʼєкції, досягаючи максимальної концентрації через 1-2 години.

Спектиноміцин практично не біотрасформується в організмі й після внутрішньом'язового введення спектиноміцин швидко виводиться через нирки у незміненому вигляді з сечею.

Фармакокінетичні дослідження показали, що лінкоміцин не впливає на фармакокінетику спектиноміцину.

5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Cвині.
5.2 Показання до застосування

Лікування свиней, хворих на бешиху (спричинену Erysipelothrix rhusiopathiae), артрит (спричинений Mycoplasma spp.),  а також за захворювань органів дихання, що спричинені Mycoplasma spp., чутливими до лінкоміцину та спектиноміцину. 
5.3 Протипоказання

Не застосовувати тваринам з підвищеною чутливістю до діючих або допоміжних речовин.

Не слід застосовувати тваринам з важкими захворюваннями нирок і печінки.

Не застосовувати вагітним тваринам. 
Не застосовувати коням, кролям, хом'якам, шиншилам, мурчакам та жуйним тваринам з функціонуючим рубцем (може спричинити серйозні розлади травного каналу).

Не застосовувати одночасно з пеніциліном, цефалоспоринами, макролідами та міорелаксантами.
.5.4 Побічна дія

Використання препарату в деяких випадках може викликати біль та свербіж у місці ін'єкції та легку діарею. Ці ефекти, іноді супроводжувані втратою апетиту і спостерігалися в рідкісних випадках у свиней, яким вводили рекомендовану дозу.

5.5 Особливі застереження при використанні

Для ефективного застосування ветеринарного лікарського засобу необхідно провести тест на чутливість мікроорганізма-збудника до лінкоміцину та спектиноміцину. Якщо це неможливо, терапія повинна базуватися на місцевій (регіональній, на рівні ферми) епізоотичній інформації щодо чутливості цільових бактерій. За використання цього ветеринарного лікарського засобу слід враховувати загальноприйняті принципи застосування антибактеріальних препаратів. Використання ветеринарного лікарського засобу, що відхиляється від інструкцій, наведених у короткій характеристиці препарату, може збільшити поширеність бактерій, стійких до лінкоміцину, та знизити ефективність лікування іншими лінкозамідами, макролідами або стрептограмінами через потенційну перехресну резистентність.

5.6 Застосування під час вагітності, лактації, несучості


Безпека ветеринарного лікарського засобу не встановлена під час вагітності та лактації. Не застосовувати поросним свиноматкам.

Застосування ветеринарного лікарського засобу лактуючим свиноматкам повинно ґрунтуватися на оцінці користі/ризику, зробленої лікарем ветеринарної медицини.

5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Не застосовувати одночасно з пеніциліном, цефалоспоринами, макролідами та міорелаксантами. 

5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку

Внутрішньомʼязово у дозі 10 мг спектиноміцину та 5 мг лінкоміцину на 1 кг маси тіла, що еквівалентно  1 мл препарату на 10 кг маси тіла на один раз на добу, протягом максимум 3 діб.
Якщо об'єм дози перевищує 10 мл, його необхідно розділити та ввести в різні ділянки тіла. 

5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти) 
Не виявлено.

5.10 Спеціальні застереження

Відсутні.

5.11 Період виведення (каренції)
Забій тварин на мʼясо дозволяється через 21 добу після останнього застосування препарату. Отримане, до зазначеного терміну, мʼясо утилізують або згодовують непродуктивним тваринам, залежно від висновку лікаря ветеринарної медицини.
5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу

Дотримуватись правил роботи з ветеринарними лікарськими засобами.
6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності

Не змішувати з іншими ветеринарними лікарськими засобами. 

6.2 Термін придатності

3 роки.

Після першого відбору зі флакону, препарат необхідно використати протягом 28 діб, при умові зберігання в сухому темному місці при температурі від 2 до 8°С.

6.3 Особливі заходи зберігання

Зберігати при температурі нижче 25 ºC. Не допускати замороження.

Захищати від світла.

Зберігати у недоступному для дітей місці.

6.4 Природа і склад контейнера первинного зберігання
Флакони з прозорого безбарвного скла типу ІІ, закриті бутилкаучуковими пробками з алюмінієвими ковпачками по 100 мл.

6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками.

Невикористані залишки засобу або засіб, у якого закінчився термін придатності, утилізують шляхом спалювання у спеціальній печі відповідно до вимог чинного законодавства.

7. Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення

Кепро Б.В
Куіперсвег 9, 3449 JA Воерден
Нідерланди

8. Назва та місцезнаходження виробизка (виробників)

Кепро Б.В
Куіперсвег 9, 3449 JA Воерден
Нідерланди

ФармаПарк Продакшн ОЮ 

вул.Нуіа 2, 11415 Таллін

Естонія

9. Додаткова інформація

Рекомендовано відпуск за рецептом.
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