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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Albiotic 330 mg / 100 mg solutie intramamara pentru vacile in lactatie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare seringd de 10 ml contine:
Substante active:

Lincomicina (sub forma de clorhidrat)
Neomicina (sub forma de sulfat)

Excipienti:

330 mg
100 mg

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiald pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Edetat disodic

5Smg

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

Lichid limpede incolor pana la usor gilbui.
3. INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinta

Bovine (vaci in lactatie).

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul mastitei la vaci in perioada de lactatie, cauzati de:
- Speciile de stafilococ (atét cele care produc penicilinaza, cét si cele care nu produc),
inclusiv Staphylococcus aureus susceptibil la lincomicini si/sau neomicina.
- Speciile de streptococ, inclusiv Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae si
Streptococcus uberis susceptibili la lincomicin gi/sau neomicini.
- Bacteriile coliforme, inclusiv Escherichia coli susceptibila la neomicina.

3.3 Contraindicatii
Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.
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3.5 Precaugitgii‘eciale pentru utilizare

Ar trebui si se tind seama de politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale, in momentul
utilizarii produsului.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori prevalenta
bacteriilor rezistente la lincomicina si neomicind si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte
lincosamide, macrolide, streptogramine B si aminoglicozide, datoritd potentialului de rezistenta
incrucisata. Ar trebui si se evite hrénirea viteilor cu lapte contindnd reziduuri de cefalonium care ar
putea determina aparitia de bacterii rezistente la antimicrobiene (de ex. ESBL) péni la sfarsitul
perioadei de asteptare pentru lapte, exceptind in faza de colostru.

Eficacitatea produsului este stabilitd numai impotriva agentilor patogeni mentionati la sectiunea 3.2
Indicatii de utilizare. Drept urmare, poate apirea o forma de mastitd acuta grava (potential letald) din
cauza altor specii patogene, indeosebi Pseudomonas aeruginosa, dupa repausul mamar. Ar trebui sa se
respecte temeinic bunele practici de igiena pentru a reduce acest risc.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:

Unele ingrediente prezente in produs pot actiona ca potential sensibilizant.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la aminoglicozide (indeosebi neomicind) si/sau lincosamide
(indeosebi lincomicind) trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul solutiei cu pielea si cu ochii.

Purtati manusi.

Spalati-vd imediat pe maini si pe orice zona expusa a pielii.

In caz de contact cu pielea accidental, indepartati solutia folosind api din abundenta si apoi spalati
imediat zona cu api si sdpun.

In caz de contact accidental cu ochii, spalati-va imediat cu apa curati din abundenta.

In caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare.Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:
Poate fi utilizat in pericada de gestatie.
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3.8  Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune 7

&

Acest produs nu ar trebui utilizat concomitent cu macrolide, de ex. eritromicina, deoarece hnco@ﬁna
st macrolidele antagonizeaza la locul de actiune, subunitatea ribozomiali 50S. Sy e

3.9 Cii de administrare si doze

Numai pentru uz intramamar.
Luati masuri de precautii de asepsie. Seringa trebuie utilizati o singur data.

Dozare: infuzati continutul unei seringi (10 ml produs) in fiecare sfert de uger afectat. Repetati acest
tratament imediat dupa fiecare dintre cele doua mulsori urmétoare la 12 ore, pentru un total de trei
infuzari per sfert de uger infectat.

Daca este nevoie, spalati mameloanele sau ugerul intreg temeinic cu apa calduta continand un
dezinfectant lactic potrivit si uscati-le temeinic. Mulgeti complet ugerul. Dezinfectati varful
mameloanelor cu un tampon fmbibat in alcool sau in alt dezinfectant potrivit. Utilizati un tampon
separat pentru fiecare mamelon.

Instructiuni pentru introducere:

a. Introducere completd: indepartati capacul alb tragénd drept in sus. Introduceti usor canula complet
in canalul mamar; infuzati cu grija produsul.

b. Introducere partiald: indepartati capacul alb trigand drept in sus. Introduceti usor canula 1/8” in
canalul mamar; infuzati cu grija produsul.

Apasati pistonul pentru a infuza intregul continut si masati sfertul de uger pentru a distribui produsul
in intreaga zond de producere a laptelui. Dupa infuzare, se recomanda si se inmoaie toate
mameloanele Intr-o solutie aprobata.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Produsul este bine tolerat. In cazul unei supradoze accidentale, este putin probabil sa apara reactii

adverse locale sau sistemice la animal, insa orice semne de reactii adverse ar trebui raportate imediat

medicului veterinar responsabil.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 2 zile.
Lapte: 60 ore.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

ATC: QJ51RF03

4.2 Farmacodinamie

Lincomicina este un antibiotic lincosamid derivat din Streptomyces lincolnensis. Are actiune specifica

Impotriva bacteriilor Gram-pozitive, indeosebi speciile de stafilococ si streptococ, si nu are deloc sau
are putind actiune impotriva bacteriilor Gram-negative, cum ar fi E.coli (cu exceptia celor anaerobe).



Lincomicina actioneaza bine impotriva micoplasmelor. Lincomicina se leagé de subunitatea 50S a
ribozomului bagterian, inhiband astfel sinteza proteinica a celulei. Este in general consideratd un

co%pus ‘R?Cter} ostatic.

Neon

iqd este un antibiotic aminoglicozid derivat din Streptomyces fradiae. Are un spectru larg de

aljrine a&‘ét ilppg‘criva bacteriilor Gram-pozitive, inclusiv speciile de stafilococ si streptococ, cat si

impotriva bﬁ@‘c&é’ '
/prCl ilOF*{g%v

pr Gram-negative, inclusiv Escherichia coli. Are o actiune mai mare impotriva
fcoc decat impotriva celor de streptococ. Neomicina se leagd de subunitatea 30S a

vittezomtidcterian, ducand la formarea deficitara a legaturilor proteinice ribozomiale din cauza

T citirea codificarii aminoacizilor aferenti ARNm. Neomicina compromite, prin urmare,
translatarea si astfel sinteza proteinicd bacteriana.

In concentratii mari, s-a aratat ¢ aminoglicozidele deterioreaza membrana celulara a bacteriilor si se

considera astfel ca au atat proprietiti bacteriostatice, cat si bactericide.

Studiile in vitro au demonstrat ¢i lincomicina si neomicina combinate au actiune bactericida

impotriva Staphylococcus aureus i Escherichia coli si actiune bacteriostatica impotriva
streptococilor. Combinatia a demonstrat totodata sinergie impotriva Staphylococcus aureus.

S-a ardtat cd lincomicina, neomicina si combinatia intre acestea au actiune att impotriva stafilococilor
care produc penicilinazi, cat si impotriva celor care nu produc.

4.3 Farmacocinetici

Dupd infuzarea recomandati a produsului, s-au masurat urmatoarele concentratii medii de lincomicind

si neomicind in sferturile individuale de uger tratate:

Antibiotic- Concentratii (ug/ml) / Timp dupd prima infuzare

12 ore! 24 de ore’ 36 de ore. 48 de ore.
Lincomicini 52,7 53,5 56,9 4,6
Neomicini 22,2 29,7 28,0 4.9

! imediat Tnainte de a doua infuzare
? imediat Tnainte de a treia (ultima) infuzare

Nivelurile de antibiotic in lapte peste valorile MIC pentru agentii patogeni-tintd se mentin pe intreaga

perioadd de administrare a dozelor si timp de cel putin 12 ore dupa aceea.
5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se congela.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Seringa intramamara de 10 ml din polietilena, intr-o cutie din carton. 24 seringi per cutie din carton.
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5.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare nelitlhzate (ﬁlu a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse i

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseuhlor b a0
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare ",
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv. :

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210193 }
8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 22.11.2021.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA 11

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A, ETICHETAREA
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Seringi de 10 ml din polietileni

II DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Albiotic 330 mg/ 100 mg solutie intramamara pentru vacile in lactatie

rZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare seringa de 10 ml contine:

Substante active
Lincomicini (sub forma de clorhidrat) — 330 mg
Neomicina (sub forma de sulfat) — 100 mg

[3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4.  DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa}



RN
A

INFORMATII CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR / © |

Cutie din carton

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Albiotic 330 mg / 100 mg solutie intramamara pentru vacile in lactatie

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare seringd de 10 ml contine:

Substante active

Lincomicina (sub forma de clorhidrat) — 330 mg
Neomicind (sub forma de sulfat) — 100 mg

|3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

24 x 10 ml

| 4. SPECII TINTA

Bovine (vaci 1n lactatie).

| 5. INDICATIH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru uz intramamar.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 2 zile
Lapte: 60 ore.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

’ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se congela.

l 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Lll. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA §I fINDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

[ 13, NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
Huvepha&%\/

[14. NUMERELE AUTORIZATILOR DE COMERCIALIZARE B
210193

[15. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numidr}



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL
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1. Deﬁumirea produsului medicinal veterinar

Albiotic 330 ngg / 100 mg solutie intramamara pentru vacile in lactatie
2. Covn}fﬁ‘Zigie

Fiecare ‘.seringé de 10 ml contine:

Substante active:

Lincomicind (sub formi de clorhidrat) 330 mg
Neomicini (sub forma de sulfat) 100 mg

Excipienti:

Edetat disodic

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)
Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

Lichid limpede incolor pana la usor galbui.
3.  Specii tinta

Bovine (vaci in lactatie).

4, Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul mastitei la vaci in perioada de lactatie, cauzata de:

- Speciile de stafilococ (atat cele care produc penicilinaza, cét si cele care nu produc),
inclusiv Staphylococcus aureus susceptibil la lincomicina si/sau neomicina.

- Speciile de streptococ, inclusiv Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae si
Streptococcus uberis susceptibili la lincomicina si/sau neomicina.

- Bacteriile coliforme, inclusiv Escherichia coli susceptibild la neomicina.
5.  Contraindicatii
Nu exista.
6. Atentioniri speciale
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tint&:
Utilizarea produsului ar trebui s se bazeze pe testele de susceptibilitate efectuate pe bacteriile izolate

de la animale. Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul ar trebui sa se bazeze pe informatiile
epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Ar trebui s se tind seama de politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale, in momentul
utilizarii produsului.

Orice utilizare a produsului care se abate de la instructiunile furnizate in prospect, poate spori
prevalenta bacteriilor rezistente la lincomicina si neomicini si poate scadea eficacitatea tratamentului
cu alte lincosamide, macrolide, streptogramine B si aminoglicozide, datorita potentialului de rezistenta
incrucisatd. Ar trebui sa se evite hrinirea viteilor cu lapte continand reziduuri de cefalonium care ar
putea determina aparitia de bacterii rezistente la antimicrobiene (de ex. ESBL) péna la sfarsitul
perioadei de asteptare pentru lapte, exceptand in faza de colostru.
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Eficacitatea produsului este stabilita numai impotriva agentilor patogeni mentionati }&sectlunea 4,
Indicatii de utilizare. In consecinta, dupa uscare, poate aparea o formi de mastiti aé’utﬁ grava
(potential letald) din cauza altor specii patogene, indeosebi Pseudomonas aerugtn()&q dupé rﬁpa‘usul
mamar. Ar trebui si se respecte temeinic bunele practici de igiend pentru a reduce ad@%t HSCl. T

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal 3
animale:

Unele ingrediente prezente in produs pot actiona ca potential sensibilizant.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la aminoglicozide (indeosebi neomicin) si/sau lincosamide
(indeosebi lincomicina) trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul solutiei cu pielea si cu ochii.

Purtati manusi.

Spalati-vd imediat pe mini i pe orice zona expusa a pielii.

In caz de contact cu pielea accidental, indepértati solutia folosind apa din abundenti si apoi spalati
imediat zona cu apa si sdpun.

In caz de contact accidental cu ochii, spalati-va imediat cu apa curati din abundenta.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

N
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Gestatie
Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Acest produs nu ar trebui utilizat concomitent cu macrolide, de ex. eritromicina, deoarece lincomicina
si macrolidele antagonizeaza la locul de actiune, subunitatea ribozomiald 50S.

Supradozare:
Produsul este bine tolerat. In cazul unei supradoze accidentale, este putin probabil s apari reactii

adverse locale sau sistemice la animal, insa orice semne de reactii adverse ar trebui raportate imediat
medicului veterinar responsabil.

7. Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continu a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati in mai inti medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: <{detalii sistem national>.

8. Doze pentru fiecare specie, cai de administrare si metode de administrare

Numai pentru uz intramamar. Luati masuri de precautii de asepsie. Seringa trebuie utilizata o singurad
dati.

Dozare: infuzati continutul unei seringi (10 ml produs) in fiecare sfert de uger afectat. Repetati acest
tratament imediat dupa fiecare dintre cele doud mulsori urmétoare la 12 ore, pentru un total de trei
infuzari per sfert de uger infectat.

Daci este nevoie, spalati mameloanele sau ugerul intreg r temeinic cu apa calduta contindnd un
dezinfectant lactic potrivit si uscati-le temeinic. Mulgeti complet ugerul. Dezinfectati vérful
mameloanelor cu un tampon imbibat in alcool sau in alt dezinfectant potrivit. Utilizati un tampon
separat pentru fiecare mamelon.
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9. R%C@&rl privind administrarea corecta
FAGIIRAR
ERAY A

ictiuni pertru introducere:

roducerd completd: indepdrtati capacul alb tragind drept in sus. Introduceti usor canula complet
Scana‘ful mffgggr, infuzati cu grija produsul. . .
&7 . Introdudeee partiala: indepartati capacul alb tragand drept in sus. Introduceti ugor canula 1/8” in
D EﬁhalﬁlﬁMﬁlzaﬁ cu grija produsul.
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Apisati pistonul pentru a infuza intregul continut si masati sfertul de uger pentru a distribui produsul
in Intreaga zond de producere a laptelui. Dupa infuzare, se recomanda sa se inmoaie toate
mameloanele intr-o solutie aprobata.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 2 zile.
Lapte: 60 ore.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se liasa la vederea si indemana copiilor.
A nu se congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie de carton dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste misuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Seringa intramamari de 10 ml din polietilend, intr-o cutie din carton. 24 seringi per cutie din carton.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp, Belgia

+323 288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Biovet Joint Stock Company

39, Petar Rakov Str.

4550 Peshtera

Bulgaria




