CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

L-Spec-VMD, 50 mg/ml + 100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancje czynne:

Linkomycyna (w postaci chlorowodorku) 50 mg/mi
Spektynomycyna (w postaci chlorowodorku) 100 mg/ml

Substancja pomochicza:
Alkohol benzylowy 9mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan

Roztwor bezbarwny do zottego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie dyzenterii §win, mykoplazmowego zapalenia ptuc oraz zapalenia stawow.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na linkomycyne, spektynomycyne lub dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac¢ u zwierzat z niewydolno$cig nerek i watroby.

Nie stosowa¢ u innych gatunkow zwierzat, a przede wszystkim u koni, przezuwaczy, krolikow i
gryzoni, gdyz moze wywola¢ powazne zaburzenia zoladkowo-jelitowe, niekiedy $miertelne w
skutkach.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Ze wzgledu na rozpowszechniong opornos¢ bakterii B. hyodysenteriae na linkomycyne stosowanie
produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwo$ci drobnoustrojow izolowanych z
danego przypadku. Wrazliwo$¢ M. hyopneumoniae na leki przeciwbakteryjne jest trudna do okre$lenia
w badaniach in vitro ze wzgledu na ograniczenia techniczne, brak tez klinicznych warto$ci
granicznych. Dlatego, jesli to mozliwe, terapi¢ nalezy prowadzi¢ w oparciu o dostepne lokalne dane
epidemiologiczne, z uwzglednieniem oficjalnych przepisow i wytycznych.



Nieprawidtowe stosowanie produktu moze prowadzi¢ do wzrostu czestotliwos$ci wystepowania
bakterii opornych na substancje czynne i zmniejszenia skutecznosci leczenia substancjami
pokrewnymi na skutek opornosci krzyzowe;.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nalezy zachowac ostroznos¢ w celu uniknigcia przypadkowej samoiniekcji. W razie przypadkowego
kontaktu produktu ze skorg lub blonami sluzowymi zanieczyszczone miejsce nalezy doktadnie sptukaé
woda. W razie przypadkowej samoiniekcji nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska i pokaza¢ opakowanie
lub ulotke. Osoby 0 znanej nadwrazliwosci na substancje czynne lub alkohol benzylowy powinny
unika¢ kontaktu z produktem.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W miegjscu iniekcji moze pojawic si¢ odczyn miejscowy samoistnie ustepujacy.

Potencjalnym dziataniem niepozadanym kombinacji linkomycyny oraz spektynomycyny moze by¢
sktonnos¢ do spotggowanego dziatania (blokada nerwowo-mig$niowa) typu kuraropodobnego.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$noS$ci

Brak przeciwwskazan do stosowania produktu w czasie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ rownoczesnie z makrolidami i lekami zwiotczajacymi migénie szkieletowe oraz
anestetykami.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podawac¢ domig$niowo w ilosci 1 ml na 10 kg m.c. (co odpowiada 5 mg linkomycyny i 10 mg
spektynomycyny/kg m.c.) raz dziennie przez 3 do 7 dni. W ciezkich przypadkach zapalenia ptuc

dawka moze zosta¢ podwojona.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Bardzo wysokie dawki moga doprowadzi¢ do hamowania przekaznictwa nerwowo-mi¢§niowego.
W takim przypadku nalezy stosowac leczenie objawowe i podawac §rodki o dziataniu
antagonistycznym.

4,11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: 12 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnego, linkosamidy w
polaczeniach z innymi antybiotykami.
Kod ATCvet: QJO1FF52

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
L-Spec-VMD wykazuje silne dziatanie bakteriostatyczne wskutek skojarzonego dziatania

linkomycyny oraz spektynomycyny. Linkomycyna nalezy do grupy antybiotykéw linkosamidowych,
za$ spektynomycyna jest antybiotykiem z grupy aminocyklitoli. W zalezno$ci od wrazliwosci



patogenow i dawki antybiotyku linkomycyna dziata bakteriostatycznie lub bakteriobdjczo. Mechanizm
dziatania polega na blokowaniu biosyntezy bialka przez wigzanie si¢ z podjednostka S0S rybosomu.
Linkomycyna dziata na bakterie Gram-dodatnie i mykoplazmy.

Spektynomycyna dziala zardwno na bakterie Gram-dodatnie, jak i Gram-ujemne oraz mykoplazmy.
Wykazuje silniejsze dziatanie na bakterie Gram-ujemne oraz mykoplazmy. Mechanizm
bakteriostatycznego dziatania polega na hamowaniu biosyntezy biatka w komorce bakteryjnej, gdzie
faczy si¢ z podjednostkg 30S rybosomu.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu domigsniowym linkomycyna zostaje szybko i calkowicie wchtonigta. Maksymalne
stezenie terapeutyczne w osoczu jest osiggane juz po 30 minutach.

Linkomycyna doskonale przenika do narzadéw i tkanek (dobra rozpuszczalnos¢ w thuszczach).
Stezenie tkankowe jest przewaznie kilkakrotnie wyzsze niz stgzenie w osoczu krwi.

Po podaniu doustnym najwyzsze stg¢zenie osiggane jest w nerkach i ptucach.

Po podaniu doustnym linkomycyna metabolizowana jest w watrobie i wydalana z zo6tcig, moczem i
mlekiem. Okres pottrwania wynosi 2 do 3 godzin.

Spektynomycyna po iniekcji domigsniowej jest rOwniez szybko wchtaniana. Maksymalna
koncentracja w surowicy krwi jest osiggana po 30 minutach.

Spektynomycyna jest stabo rozpuszczalna w ttuszczach, dlatego stgzenie tkankowe jest nizsze niz w
surowicy. Spektynomycyna nie kumuluje si¢ w tkankach organizmu z wyjatkiem nerek.

Po podaniu pozajelitowym spektynomycyna wydalana jest glownie z moczem (filtracja klebuszkowa).
Niewydolnos¢ nerek moze doprowadzi¢ do kumulacji spektynomycyny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy

Sodu wodorotlenek lub kwas solny (rozcieficzony)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 21 dni

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu. Chroni¢ przed Swiatlem.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Butelki ze szkta koloru bursztynowego (amber) typu II, zamknigte korkiem z gumy bromobutylowe;j i
aluminiowym kapslem, zawierajace 100 ml lub 250 ml produktu.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.



7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

V.M.D. n.v./s.a.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1142/01

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

02/01/2001

18/08/2017

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



