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PRODUKTRESUME
for
Norospeclin Vet., injektionsvaeske, oplgsning

D.SP.NR
8988

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Norospeclin Vet.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING 1
ml indeholder:

Aktive stoffer:

Lincomycinhydrochlorid svarende til lincomycin 50 mg.
Spectinomycinhydrochlorid svarende til spectinomycin 100 mg.

Hjeelpestoffer:
Benzylalkohol 9 mg.

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1
LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplagsning.

Norospeclin Vet. er en farvelgs til svagt gullig oplasning.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Svin.

Terapeutiske indikationer

7. august 2018

Mycoplasmainfektioner i respirationsvejene og andre lungelidelser forarsaget af

lincomycin/spectinomycinfglsomme bakterier.

Kontraindikationer
Kendt overfglsomhed over for indholdsstoffer.
Behandling af gnavere, kaniner, heste og drgvtyggere.
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Serlige advarsler
Lincomycin er kontraindiceret til hest, fordi udvikling af alvorlig, til tider fatal, colitis
kan forkomme.

Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret
Behandling skal baseres pa falsomhedstest i overensstemmelse med officiel og lokal
antibiotikapolitik.

Hvis anvendelsen af dette veterinarleegemiddel afviger fra de instruktioner, der er angivet i
produktresuméet, kan praevalensen af bakterier, der er resistente overfor lincomycin og
spectinomycin gges, med risiko for nedsat virkning af andre antibiotika f.eks. makrolider
som fglge af mulig krydsresistens.

Leverlidelser hemmer metaboliseringen af lincomycin, hvorfor forsigtighed skal udvises ved
leverlidelser.

Koncentrationen af lincomycin og metabolitter er hgj i feeces i et par dage efter admini-
stration, hvorfor veekst af falsomme mikroorganismer i tyktarmen kan vare heemmet i op til
2 uger.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet
Undga kontakt med leegemidlet. | tilfeelde af kontakt med gjnene eller huden ved handeligt
uheld skal det pagaldende omrade straks vaskes med rent vand.

Andre forsigtighedsregler -

Bivirkninger

Allergiske overfglsomhedsreaktioner er sjeldne, men kan forekomme.

Ved behandling med lincomycin kan diarré samt redme og/eller opsvulmning af anus
forekomme af og til inden for de farste dage af behandlingen. Yderst sjeeldent kan nogle
grise udvikle redmen af huden og have pavirket almenbefindende. Symptomer forsvinder
seedvanligvis inden for 5-8 dage efter seponering af behandlingen.

Dreegtighed, diegivning eller &gleegning

Draegtighed
Kan anvendes under draegtighed.

Diegivning
Kan anvendes under diegivning.

ZEqglaegning
Ikke relevant.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Lincomycinbehandling bar ikke kombineres med behandling med overvejende baktericidt
virkende antibiotika/kemoterapeutika, e.g. erythromycin, eller makrolider.

Lincomycin har additiv neuromuskuler virkning med anzstesimidler og muskel-relaxantia.
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Dosering og indgivelsesmade
1-2 ml/10 kg legemsvaegt intramuskulert. Behandlingen bar gentages i 3-5 dage.

Overdosering
Muskelparalyse kan forekomme efter hgje doser af lincomycin.

Tilbageholdelsestid
Slagtning: 30 degn.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
Farmakoterapeutisk klassifikation: Lincosamid.
ATCuvet kode: QJ 01 FF 52

Farmakodynamiske egenskaber

Norospeclin Vet. er en bredspektret antibiotikakombination og indeholder lincomycin og
spectomycin. Kombinationen har et bredere antibakterielt spektrum end stofferne hver for
sig. Lincomycin er et lincosamidantibiotikum, der produceres af Streptococcus lincolnensis
var. linconensis. Lincomycin heemmer mikroorganismers proteinsyntese ved binding til 50S
ribosom subunit. Lincomycin virker bakteriostatisk eller baktericidt afhaengig af
koncentrationen.

Spectinomycin er et aminocyclitol antibiotika, der produceres af Streptomyces

spectabilis. Spectinomycin virker overvejende bakteriostatisk ved at hemme
mikroorganismers proteinsyntese ved binding til 30S ribosom subunit.

Bakteriel resistens over for bade lincomycin og spectinomycin forekommer. Resistens
udvikles ved plasmidoverfersel og ved mutation.

Lincomycin virker pa et begraenset antal aerobe-, men et bredt spektrum af anaerobe
patogener. Lincomycin virker over for mange grampositive cocci og Mycoplasma.
Spectinomycin virker over for flere Streptococcus spp. samt flere gramnegative bakterier
og Mycoplasma spp. Clamydia er i reglen resistente.

Farmakokinetiske egenskaber

Der er god absorption efter i.m. lincomycin administration, og maksimale plasmakon-
centrationer forekommer efter 1-2 timer. Plasmahalveringstiden for lincomycin efter p.o.
eller i.m. administration er 4-6 timer. Lincomycin har et hgjt fordelingsvolumen (>1 I/kg) og
fordeles til alle veev, herunder knogleveev, men kun i ringe grad til cerebrospinalvasken. Ca.
50 % af p.o. indgivet lincomycin omdannes i leveren til farmakologisk aktive metabolitter.
Lincomycin udskilles uomdannet eller metaboliseret i galden eller urinen. Lincomycin
genfindes endvidere ogsa i maelken.

Spectinomycin absorberes hurtigt efter i.m. administration, og maksimale plasmakon-
centrationer ses efter ca. 1 time. Spectinomycin har et lavt fordelingsvolumen og fordeler
sig overvejende ekstracellulaert. Spectinomycin udskilles hovedsageligt uomdannet i urinen.

Miljgmeessige forhold -
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8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER
15504

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE

10.

11.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Benzylalkohol
Natriumhydroxid
Fortyndet saltsyre

Vand til injektionsvaesker

Uforligeligheder
Opbevaringstid
3ar.

Serlige opbevaringsforhold
Ingen.

Emballage
Heetteglas.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald

Beholder og eventuelt restindhold tilbageleveres til apotek/leverandgar eller til kommunal

modtageordning.

INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66
3480 Fredensborg

23. september 1994

DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

7. august 2018

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP

(NUMRE)
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