RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Micospectone, 50 mg/ml + 100 mg/ml, siistelahus veistele, sigadele, lammastele ja kitsedele

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml siistelahust sisaldab:

Toimeained:
Linkomditsiin 50 mg, mis vastab 56,7 mg linkomditsiinvesinikkloriidile
Spektinomitsiin 100 mg, mis vastab 150 mg spektinomutsiinvesinikkloriidile
Abiained:
Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne Kvan_tltat||vng kQOS}'S’ kE' }s;ee t;iave on oluline
Koostis veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks
Bensuilalkohol (E 1519) 10 mg
Naatriummetabisulfit 1,5mg
Sustevesi

Selge, varvitu vdi drnalt kollakas lahus.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Veis, siga, lammas, kits.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Linkomdtsiini ja spektinomditsiini  kombinatsioonile tundlike mikroorganismide pdhjustatud
infektsioonide ravi.

Kasutusalad:

Veis lammas, kits: miikoplasmade ja bakterite p8hjustatud pneumoonia ja respiratoorhaiguste ning
sGramadaniku, enteriidi, mastiidi ja klostridioosi raviks.

Siga: bakteriaalse ja ensootilise pneumoonia, bakteriaalse enteriidi ja infektsioosse artriidi raviks.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeainete voi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte manustada loomadele, keda on ravitud miiorelaksantidega.

3.4 Erihoiatused
Ei ole.
3.5 Ettevaatusabindéud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel




Ravimi kasutamine peab pdhinema sihtpatogeeni(de) tuvastamisel ja nende tundlikkuse méaéaramisel. Kui
see pole vdimalik, peaks ravi pdhinema epidemioloogilisel teabel ja andmetel sihtpatogeenide
tundlikkuse kohta farmi tasandil voi kohalikul/piirkondlikul tasandil. Ravimi kasutamisel tuleb arvesse
votta ametlikke riiklikke ja piirkondlikke antimikroobse ravi printsiipe.

Laiem kasutamine, sealhulgas kasutamine, mis erineb ravimi omaduste kokkuvdttes kirjeldatust, v6ib
suurendada resistentsuse esinemist.

Kasutamine mittesihtloomaliikidel v8ib pbhjustada tdsiseid gastrointestinaalseid hdireid, seetdttu ei tohi
ravimit manustada teistele loomaliikidele, nt kliilikutele ja hobustele.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslikul ravimi ststimisel iseendale pddrduda viivitamatult arsti poole ja néidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Inimesed, kes on teadaolevalt linkomutsiini vB8i spektinomitsiini suhtes 0litundlikud, peaksid
kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Valtida otsest kontakti nahaga.

Parast kasutamist pesta kaed.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.
3.6 Korvaltoimed

Siga, lammas, Kits:

Harv Diarroa®

(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud loomast):
amodduv
Kits:

Madramata sagedus Soogiisu langus

(ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel) Vahenenud piimakus
Lammas:

Madramata sagedus Tiinuse katkemine

(ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel) Perinataalne suremus®

byiimase 60 paeva tiinuspieva jooksul

Kodrvaltoimetest teatamine on oluline. See v@imaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mudgiloa hoidjale v6i tema kohalikule esindajale
vOi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi
infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon
Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte manustada loomadele, keda on ravitud muorelaksantidega.



Linkomdtsiini ja erGtromitsiini vahel on antagonism, seega tuleb véltida ravimi kasutamist koos
eritromitsiiniga.

3.9 Manustamisviis ja annustamine
Intramuskulaarne manustamine.

Tavaline annus on 5mg linkomitsiini + 10 mg spektinomitsiini kg kehamassi kohta ehk 1 ml
veterinaarravimit 10 kg kehamassi kohta.

Veised, lambad, kitsed: 1 ml 10 kg kehamassi kohta 2 kuni 3 p&eva jooksul. Esimesel p&deval manustada
kaks korda paevas, edaspidi tks kord péevas.
Sead: 1 ml 10 kg kehamassi kohta iga 24 tunni jérel 3 paeva.

Manustada stigava lihasesisese ststena. Veterinaarravimi suuremate annuste manustamisel tuleb ravimit
manustada mitmesse erinevasse siistekohta.
Oige annuse tagamiseks tuleb v8imalikult tapselt kindlaks méaarata loomade kehamass.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)
Uleannustamise korral ei ole teada spetsiifilisi antidoote.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Veis:
Lihale ja soddavatele kudedele: 20 p&eva.
Piimale: 72 tundi.

Siga:
Lihale ja séddavatele kudedele: 18 péeva.

Lammas, kits:
Lihale ja séddavatele kudedele: 30 péeva.
Piimale: 72 tundi.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QJO1FF52
4.2 Farmakodinaamika

Veterinaarravim on  linkomdatsiini  (linkoosamiidgrupi  antibiootikum) ja  spektinomiitsiini
(aminotsuklitool) kombinatsioon.

Need toimeained takistavad proteiini slnteesi, sidudes 50S ja 30S ribosoomi alauhikud.
Farmakoloogilistelt omadustelt hdlmab linkomditsiini toimespekter peamiselt mikoplasmasid ja
grampositiivseid mikroorganisme. Spektinomutsiini toimespekter on linkomatsiini omast laiem, hdlmates
enamikku gramnegatiivseid mikroorganisme, moningaid grampositiivseid mikroorganisme ja
mikoplasmasid. Kahe toimeaine kombinatsiooni iseloomustab mérkimisvaarne stinergistlik toime paljude
bakteriaalsete patogeenide, sealhulgas stafiilokokkide, streptokokkide, Corynebacterium spp, Clostridium
spp, Bacteroides spp, Brachyspira hyodysenteriae, Leptospira spp, Bacillus spp, Campylobacter jejuni,



Fusobacterium spp Salmonella spp, Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Histophilus somni,
Erysipelothrix rhusiopathiae ja Mycoplasma spp vastu.

4.3 Farmakokineetika

Intramuskulaarsel manustamisel imendub linkomutsiin Kkiiresti. Ta seondub plasmaproteiinidega vaid
limiteeritud ulatuses (5...20%). Ta jaotub kdikidesse organitesse ja kudedesse, kus kontsentratsioonid on
kdrgemad kui veres. Suukaudsel manustamisel on imendumine kiire, kuid osaline (20...35%).
Parenteraalselt manustatud linkomutsiin elimineerub peamiselt seedetrakti kaudu ja vahemal maaral
(20%) neerude kaudu. Suukaudsel manustamisel suureneb uriiniga eritumine 10% seedetraktiga
eritumise arvelt.

Suukaudsel manustamisel jadb umbes 90% ravimist mao-sooletrakti. Spektinomdtsiin praktiliselt ei jaotu
kudedesse, selle asemel jaotub hasti vaskulaarsetes ja ekstravaskulaarsetes struktuurides.

Pérast parenteraalset manustamist elimineerub spektinomutsiin muutumatul kujul peamiselt uriiniga
(87...95%). Suukaudsel manustamisel elimineerub imendumata osa véljaheidetega.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

51 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

5.2 Kaolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kélblikkusaeg: 30 kuud.
K®lblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

5.3 Sailitamise eritingimused
Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Il thupi véarvitud klaaspudelid ja polietileentereftalaatpudelid, suletud klorobutltlkummist korgi,
alumiiniumkinniti ja polipropileenkattega.

Pakendi suurus:
1 x 100 ml pudel pappkarbis.

5.5 Erinduded kasutamata jddnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprugiga.

Kasutamata j&anud veterinaarravimi voi selle jaatmete h&vitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumisstisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

FATRO S.p.A.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)



1120

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase mulgiloa valjastamise kuupéev: 06.12.2002

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Jaanuar 2025

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

