SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

MICOSPECTONE inj. ad us vet.

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
100 ml obsahuje:

Účinné látky:

Lincomycinum
5,0 g 

(ut hydrochloridum)  
5,67 g                  

Spectinomycinum 
10,0 g


(ut hydrochloridum)
15,0 g


Pomocné látky:
Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Injekčný roztok.

4.
KLINICKÉ   ÚDAJE
4.1
Cieľový druh
Hovädzí dobytok, ovce, kozy, ošípané.

4.2
Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu
Liek je indikovaný pri infekciách spôsobených: Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Diplococcus spp., Corynebacterium spp., Bacillus spp., Clostridium spp., koliformné baktérie, Klebsiella spp., Salmonella spp., Haemophillus spp., Brucella spp., Pasteurella spp., Leptospira spp., Bordetella spp., Campylobacter spp., Fusobacterium spp., Brachyspira spp., Mycoplasma spp.
Hovädzí dobytok, ovce, kozy: respiračné ochorenia, enteritídy, infekcie končatín, mastitídy, klostridióza, mykoplazmóza
Ošípané: pneumónie (baktérie/mykoplazmy), hemoragické hnačky, septická artritída, bakteriálne enteritídy.

4.3
Kontraindikácie
Nepodávať koňom a králikom. Aplikácia iným druhom zvierat, ako sú určené, môže vyvolať nežiaduce účinky na gastrointestinálny trakt. 

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Nie sú.

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Nie sú.
Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Nie sú.

Iné bezpečnostné opatrenia  

Nie sú.

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

U oviec, kôz a ošípaných sa príležitostne pozoruje hnačka, u kôz nechutenstvo a zníženie produkcie mlieka, u oviec potrat alebo úmrtie v posledných 50 dňoch gravidity. 

4.7
Použitie počas gravidity, laktácie a znášky
Okrem zníženia produkcie mlieka u kôz, ojedinele boli zaznamenané aborty alebo úhyn bahníc v poslednej tretine gravidity.

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Liek nepodávať súčasne s myorelaxanciami.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Hovädzí dobytok, ovce, kozy: 1 ml/10 kg ž.hm. každých 12 - 24 hod. počas 2 - 4 dní

Ošípané: 1 ml/10 kg ž.hm. každých 24 hod. počas 3 - 7 dní

Hlboko intramuskulárne, rozdelene do viacerých miest.

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné
Špecifické antidotá pri predávkovaní nie sú známe.

4.11
Ochranná (-é)  lehota (-y)
Mäso a vnútornosti:

Hovädzí dobytok: 20 dní

Ošípané: 18 dní

Ovce, kozy: 30 dní

Mlieko: 

Hovädzí dobytok: 72 hodín (6 pôdojov)

Ovce, kozy: 108 hodín (9 pôdojov)

5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: antibiotikum, kód ATCvet: QJ01FF52.
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

MICOSPECTONE je kombinácia linkomycínu (antibiotikum linkózamidovej skupiny) a spectinomycínu (aminocyklitol). Tieto látky inhibujú syntézu proteínu väzbou na ribozomálne subjednotky 50S (linkomycín) a 30S (spektinomycín).

Spektrum účinnosti linkomycínu zahŕňa hlavne mykoplazmy a Gram-pozitívne mikroorganizmy. Spektrum spektinomycínu je širšie ako linkomycínu, pôsobí najmä na Gram-negatívne mikroorganizmy, niektoré Gram-pozitívne a mykoplazmy. Kombinácia týchto dvoch účinných látok je charakteristická zreteľným synergizmom, pôsobiacim proti mnohým bakteriálnym patogénom vrátane Mycoplasma spp.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intramuskulárnej injekcii je linkomycín rýchlo absorbovaný. Viaže sa len na plazmatické proteíny v obmedzenom rozsahu (5 - 20%). Tak je distribuovaný do všetkých orgánov a tkanív, v ktorých dosahuje vyššiu koncentráciu ako v krvi. Po perorálnom podaní je absorbcia rýchla, ale iba čiastočná (20 - 35 %).

Linkomycín, podaný parenterálnou cestou je eliminovaný hlavne  žlčovodmi a v menšom rozsahu (20%) renálnou exkréciou. Po perorálnom podaní sa vylučovanie močom znižuje 

(10 %) v prospech žlčovodov.

Spektinomycín je rýchlo absorbovaný po intramuskulárnej aplikácii. Po perorálnom podaní asi 90 %  lieku zostáva v gastrointestinálnom trakte. Spektinomycín ťažšie preniká do tkanív, namiesto toho je distribuovaný hlavne vaskulárnym a extravaskulárnym systémom. Po parentálnej aplikácii je vylučovaný v nezmenenej forme hlavne močom (87 - 95 %). 

Po orálnom podaní je neabsorbovaná časť vylučovaná výhradne trusom.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Alcohol benzylicus

Aqua pro iniectione

6.2
Inkompatibility


Liek nepodávať súčasne s myorelaxanciami.

6.3
Čas použiteľnosti 

30 mesiacov.

6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre uchovávanie
Liek uchovávať pri teplote 15 - 25oC.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu lieku je 28 dní.

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Sklenené liekovky s gumenou prepichovacou zátkou a hliníkovým uzáverom v papierovej škatuľke. Priložená písomná informácia pre používateľov.

Balenie:1x100 ml, 1x250 ml.

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov, ak sú potrebné

každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.

7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Fatro S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia (Bologna), Taliansko

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO

96/063/01-S

9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/predĺženia registrácie
Dátum prevej registrácie: 17.07.2001

Dátum posledného predĺženia registrácie: 18.01.2008

10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

Len na veterinárny predpis.

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA 

Netýka sa.

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE ALEBO AK LIEK NEMÁ VONKAJŠÍ OBAL, NA VNÚTORNOM OBALE>
{Papierová škatuľka}


	1.
NÁZOV LIEKU


MICOSPECTONE inj. ad us vet.

	2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY


100 ml obsahuje:

Účinné látky:

Lincomycinum (ut hydrochloridum)         
5,0 g 

Spectinomycinum (ut hydrochloridum)
       10,0 g


Pomocné látky:
 

Alcohol benzylicus/benzylalkohol, Aqua pro iniectione/voda na injekciu

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Injekčný roztok.

	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


100 ml, 250 ml.

	5.
CIEĽOVÝ DRUH


Hovädzí dobytok, ovce, kozy, ošípané.

	6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE) 


Hovädzí dobytok, ovce, kozy: respiračné ochorenia, enteritídy, infekcie končatín, mastitídy, klostridióza, mykoplazmóza

Ošípané: pneumónie (baktérie/mykoplazmy), hemoragické hnačky, septická artritída, bakteriálne enteritídy.

	7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Hlboko intramuskulárne, rozdelene do viacerých miest.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľa.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA


Mäso a vnútornosti:

Hovädzí dobytok: 20 dní

Ošípané: 18 dní

Ovce, kozy: 30 dní

Mlieko: 

Hovädzí dobytok: 72 hodín (6 pôdojov)

Ovce, kozy: 108 hodín (9 pôdojov)

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľa.

	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}
	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať pri teplote 15 - 25 oC.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu lieku je 28 dní.
	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované 

v súlade s platnými predpismi.

	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá <- vydáva sa len na veterinárny predpis.>

	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dosahu detí.

	15.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


Fatro S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia (Bologna), Taliansko

	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO


96/063/01-S

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


č. šarže {číslo}

EAN kód

	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE
{Sklenená liekovka}


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


MICOSPECTONE inj. ad us vet.

	2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY (LÁTOK) 


100 ml obsahuje:

Účinné látky:

Lincomycinum (ut hydrochloridum)                 5,0 g 

Spectinomycinum (ut hydrochloridum)          10,0 g


	3.
OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH ALEBO KUSOVÝCH   
             JEDNOTKÁCH 


100 ml, (250 ml). 

	4.
SPôSOB PODANIA LIEKU


Hlboko intramuskulárne, rozdelene do viacerých miest.

	5.
OCHRANNÁ LEHOTA


Mäso a vnútornosti:

Hovädzí dobytok: 20 dní

Ošípané: 18 dní

Ovce, kozy: 30 dní

Mlieko: 

Hovädzí dobytok: 72 hodín (6 pôdojov)

Ovce, kozy: 108 hodín (9 pôdojov)

	6.
ČÍSLO ŠARŽE


<č. šarže> {číslo}

	7.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP{mesiac/rok}

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu lieku je 28 dní.

	8.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“


Len pre zvieratá.

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

MICOSPECTONE inj. ad us vet.

1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA  rozhodnutia o registrácii A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ 

Fatro S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia (Bologna), Taliansko

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

MICOSPECTONE inj. ad us vet.

3.
ZLOŽENIE:ÚČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY

100 ml obsahuje:

Účinné látky:

Lincomycinum
5,0 g 

(ut hydrochloridum)  
5,67 g                  

Spectinomycinum 
10,0 g


(ut hydrochloridum)
15,0 g


Pomocné látky:
 
Alcohol benzylicus/benzylalkohol

Aqua pro iniectione/voda na injekciu

4. INDIKÁCIA(-E)

Liek je indikovaný pri infekciách spôsobených: Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Diplococcus spp., Corynebacterium spp., Bacillus spp., Clostridium spp., koliformné baktérie, Klebsiella spp., Salmonella spp., Haemophillus spp., Brucella spp., Pasteurella spp., Leptospira spp., Bordetella spp., Campylobacter spp., Fusobacterium spp., Brachyspira spp., Mycoplasma spp.
Hovädzí dobytok, ovce, kozy: respiračné ochorenia, enteritídy, infekcie končatín, mastitídy, klostridióza, mykoplazmóza
Ošípané: pneumónie (baktérie/mykoplazmy), hemoragické hnačky, septická artritída, bakteriálne enteritídy.

5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nepodávať koňom a králikom. Aplikácia iným druhom zvierat, ako sú určené, môže vyvolať nežiaduce účinky na gastrointestinálny trakt. 

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

U oviec, kôz a ošípaných sa príležitostne pozoruje hnačka, u kôz nechutenstvo a zníženie produkcie mlieka, u oviec potrat alebo úmrtie v posledných 50 dňoch gravidity. 

7.
CIEĽOVÝ DRUH

Hovädzí dobytok, ovce, kozy, ošípané.

8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

Hovädzí dobytok, ovce, kozy: 1 ml/10 kg ž.hm. každých 12 - 24 hod. počas 2 - 4 dní

Ošípané: 1 ml/10 kg ž.hm. každých 24 hod. počas 3 - 7 dní

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Hlboko intramuskulárne, rozdelene do viacerých miest.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA

Mäso a vnútornosti:

Hovädzí dobytok: 20 dní

Ošípané: 18 dní

Ovce, kozy: 30 dní

Mlieko: 

Hovädzí dobytok: 72 hodín (6 pôdojov)

Ovce, kozy: 108 hodín (9 pôdojov)

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dosahu detí.

Uchovávať pri teplote 15 - 25 oC.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu lieku je 28 dní.
Nepoužívať liek po uplynutí dátumu exspirácie uvedeného na obale.
12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Okrem zníženia produkcie mlieka u kôz, ojedinele boli zaznamenané aborty alebo úhyn bahníc v poslednej tretine gravidity.

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Interakcie: Liek nepodávať súčasne s myorelaxanciami.

Špecifické antidotá pri predávkovaní nie sú známe.

Len pre zvieratá.

Len na veterinárny predpis.

Veľkosť balenia: 1x100 ml, 1x250 ml
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