B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Linco-Spectin 100, 222mg/g + 444,7 mg/g, proszek do podania w wodzie do picia dla §win i kur

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Zoetis Polska Sp. z 0.0.
ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

Belgia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Linco-Spectin 100, 222 mg/g + 444,7 mg/g, proszek do podania w wodzie do picia dla swin i kur
Linkomycyna/Spektynomycyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy gram zawiera:

Linkomycyna (w postaci limkomycyny chlorowodorku) 222 mg
Spektynomycyna (w postaci spektynomycyny siarczanu) 444,7 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Swinie

Leczenie i metafilaktyka §winskiej enteropatii proliferacyjnej (zapalenia jelita kretego) wywolanej
przezLawsonia intracellularis oraz przez powigzane patogeny jelitowe (Escherichia coli) wrazliwe na
linkomycyne 1 spektynomycyne.

Przed zastosowaniem produktu nalezy potwierdzi¢ obecno$¢ choroby w grupie.

Kury
Leczenie i metafilaktyka przewleklej choroby uktadu oddechowego (CRD) wywotanej przez bakterie

Mycoplasma gallisepticum i Escherichia coli wrazliwe na linkomycyng¢ i spektynomycyne, zwigzanej
z niskim wskaznikiem umieralnosci.
Przed zastosowaniem produktu nalezy potwierdzi¢ obecno$¢ choroby w stadzie.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancjg
pomocnicza.
Nie stosowa¢ w przypadku niewydolnosci watroby.



Uniemozliwi¢ dostep krolikom, gryzoniom (np. szynszylom, chomikom, §winkom morskim), koniom
i przezuwaczom do wody i pokarmu zawierajacego linkomycyne. Spozycie przez te gatunki moze
spowodowaé powazne zaburzenia zotadkowo-jelitowe.

Nie stosowa¢ u kur w okresie nie$nosci.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U zdrowych §win na poczatku leczenia moze wystapi¢ biegunka, rozluznienie katu i/lub zapalenie
okolic odbytu. Objawy ustepuja samoistnie, bez przerywania leczenia w ciggu 5-8 dni. Rzadkie
przypadki niepokoju/ekscytacji, wysypki na skoérze/$§wiadu byly réwniez obserwowane.
Alergie/reakcje nadwrazliwosci sg rzadkie, jednak moga wystapi¢ i wymagaja zaprzestania leczenia
produktem leczniczym weterynaryjnym. Nalezy stosowac leczenie objawowe.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie niepozadane)

- czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i produktow Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktdw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia, kura

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Do podania w wodzie do picia.

Rekomendowane dawkowanie jest nastepujace:

Swinie: 3,33 mg linkomycyny i 6,67 mg spektynomycyny/kg m.c./dzien przez 7 dni. 110§¢ ta
odpowiada 15 mg proszku/kg m.c./dzien przez 7 dni.

Kury: 16,65 mg linkomycyny i 33,35 mg spektynomycyny/kg m.c./dzien przez 7 dni. Ilos¢ ta
odpowiada 75 mg proszku/kg m.c./dzien przez 7 dni.

Leczenie powinno by¢ rozpoczete od razu po pojawieniu si¢ pierwszych objawow klinicznych.

Do przygotowania w wodzie do picia dawka produktu leczniczego weterynaryjnego w wodzie do picia
bedzie zalezata od masy ciata zwierzat i ich aktualnego dziennego spozycia wody.

Zeby zapewni¢ odpowiednie dawkowanie oraz unikngé podania zbyt matej dawki, nalezy okresli¢
masg ciala zwierzat w stadzie oraz dzienne spozycie wody z jak najwickszg doktadnoscia.

Woda do picia zawierajaca produkt leczniczy powinna by¢ jedynym zroédlem wody pitnej podczas
trwania leczenia. Woda z produktem leczniczym, ktora nie zostanie spozyta w ciagu 24 godzin
powinna zosta¢ usunigta.



W przypadku choroby, ktérej towarzyszy znaczny spadek spozycia wody moze by¢ konieczne
rozpoczecie leczenia parenteralnego.

Nalezy uzywac ponizszych wskazan jako podstawy do obliczenia wymaganej dawki produktu
leczniczego weterynaryjnego w wodzie do picia.

Swinie:

Aby ustali¢ objeto$¢ rozcienczenia (w litrach wody do picia) potrzebnych dla 150 g produktu
leczniczego weterynaryjnego nalezy zastosowac nastepujacy wzor:

Objetosc (1) dla 150 g produktu _ 10 000 x (dzienne spozycie wody przez zwierze (1))

leczniczego weterynaryjnego Srednia masa ciata jednej $wini (kg)
U $win 150 g produktu leczniczego weterynaryjnego odnosi si¢ do dawki na 10 000 kg masy ciata na

dzien.

Za zakres przyjeto, ze standardowe spozycie wody waha si¢ w okolicach 0,15 I/kg m.c./dzien.
Ponizsza tabela prezentuje objetos¢ wody uzytej do rozcienczenia 150 g produktu leczniczego
weterynaryjnego:

Spozycie wody 150 g proszku = 100 g aktywnosci antyl?iotykowej powinno by¢
rozpuszczone w:
0,1 I/kg m.c./dzien 1000 | wody do picia
0,15 I/kg m.c./dzien 1500 I wody do picia
0,2 I/kg m.c./dzien 2000 | wody do picia
0,25 I/kg m.c./dzien 2500 | wody do picia

Kury:
Aby ustali¢ objeto$¢ rozcienczenia ( w litrach wody do picia) potrzebnych dla 150 g produktu
leczniczego weterynaryjnego, nalezy zastosowac nastepujacy wzor:

Objetosc (1) dla 150 g produktu _ 2000 x (dzienne spozycie wody przez ptaka (1))

leczniczego weterynaryjnego Srednia masa ciata jednego ptaka (kg)

150 g produktu leczniczego weterynaryjnego odnosi si¢ do dawki na 2000 kg masy ciata na dzien.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Proszek jest przeznaczony do uzycia w wodzie do picia i musi by¢ rozpuszczony w wodzie, nie moze
by¢ stosowany bezposrednio.

Woda do picia zawierajgca produkt leczniczy powinna by¢ jedynym zrodtem wody pitnej podczas
leczenia.

Woda z produktem leczniczym powinna by¢ usuwana kazdego dnia i zastgpowana nowym roztworem.

Powinno si¢ unika¢ powtarzanego lub wydluzonego stosowania, zapewniajac odpowiednie
zarzadzanie fermg i dezynfekcje.

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego powinno opiera¢ si¢ na badaniu wrazliwosci
przeciwbakteryjnej. W przypadku, gdy jest to niemozliwe, terapi¢ nalezy opiera¢ na lokalnych
(regionalnych, na poziomie fermy) danych epidemiologicznych dotyczacych docelowych bakterii.
Uzycie produktu leczniczego weterynaryjnego w sposob odbiegajacy od instrukcji opisanej w
Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego moze zwiekszaé ryzyko rozwoju i
powstawania bakterii opornych oraz zmniejszania skutecznosci leczenia makrolidow w zwiazku z
potencjalng oporno$cig krzyzowsa.



Diagnoza powinna zosta¢ zweryfikowana w przypadku braku zauwazalnej poprawy w ciagu 5 dni.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Swinia:

Tkanki jadalne — Zero dni.
Kura:

Tkanki jadalne — 5 dni.

Nie stosowa¢ u ptakow produkujacych lub przeznaczonych do produkcji jaj przeznaczonych do
spozycia przez ludzi.
Zwierzgta nie mogg by¢ poddawane ubojowi w celu spozycia przez ludzi podczas trwania leczenia.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu podanego na butelce.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy

Okres waznos$ci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

Woda z produktem leczniczym, ktdra nie zostata wypita w ciggu 24 godzin powinna zosta¢ usunigta.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dotyczace dla kazdego z docelowych gatunkdéw zwierzat:

W praktyce klinicznej leczenie nalezy opierac¢ na badaniu wrazliwos$ci bakterii wyizolowanych od
zwierzat. W przypadku gdy jest to niemozliwe, terapi¢ nalezy opiera¢ na lokalnych (regionalnych, na
poziomie fermy) danych epidemiologicznych dotyczacych docelowych bakterii.

Uzycie produktu leczniczego weterynaryjnego w sposob odbiegajacy od instrukcji opisanej w ChPLW
moze zwickszac ryzyko rozwoju i powstawania bakterii opornych oraz zmniejszeniem skutecznos$ci
leczenia makrolidami w zwigzku z potencjalna opornoscig krzyzowa.

W przypadku istotnej czesci szczepow E. coli wartosci MIC (minimalnego stezenia hamujgcego)
polaczenia linkomycyna-spektynomycyna sg wysokie i bakterie te moga by¢ klinicznie oporne,
chociaz nie okreslono stgzenia granicznego.

Ze wzgledu na ograniczenia techniczne istniejg trudnosci z badaniem antybiotykowrazliwosci L.
intracellularis w warunkach in vitro, w zwiazku z czym brakuje danych na temat stanu opornosci tego
gatunku na linkomycyne-spektynomycyne.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Doustne spozycie produktu zawierajacego linkomycyne jest wskazane tylko u §win i kur.

Nie umozliwia¢ dostepu do wody zawierajacej produkt leczniczy innym zwierzetom. Linkomycyna
moze spowodowaé powazne zaburzenia zotgdkowo-jelitowe u innych gatunkow zwierzat.

Powinno si¢ unika¢ powtarzanego lub wydluzonego stosowania, zapewniajac odpowiednie
zarzadzanie fermg oraz dezynfekcje.

Diagnoza powinna zosta¢ zweryfikowana w przypadku braku zauwazenia poprawy po 5 dniach.
Chore zwierzgta mogg mie¢ mniejszy apetyt oraz zmieniony schemat picia, dlatego powaznie chore
zwierzg¢ta mogg wymagac leczenia parenteralnego.



Proszek jest przeznaczony do uzycia w wodzie do picia i musi by¢ rozpuszczony w wodzie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na linkomycyne, spektynomycyne lub maczki sojowe powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym. Nalezy przedsigwziaé¢ dziatania zapobiegajace pyleniu i wdychaniu
pyhu. Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg i oczami.

Sprzet ochrony osobistej sktadajacy si¢ z zatwierdzonych masek ochronnych (jednorazowe potmaski
oddechowe zgodne z Europejska Norma EN 149 albo wielorazowe maski oddechowe zgodne z
Europejska Norma EN 140 zawierajace filtr EN 143), rekawic i okularéw ochronnych powinien by¢
noszony podczas stosowania i mieszania produktu.

Umy¢ rece oraz kazda narazong cze$¢ ciata przy uzyciu mydta oraz wody bezposrednio po uzyciu.
Jesli objawy takie jak wysypka na skorze, uporczywe podraznienie oczu pojawia si¢ po uzyciu
produktu, nalezy zwrécic si¢ natychmiast po pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke i
opakowanie produktu.

Cigza, laktacja, nie§nos¢:

Swinie:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie
zostalo okreslone.

Badania laboratoryjne u pséw i szczuroOw nie wykazaty dziatania linkomycyny i spektynomycyny na
reprodukcyjno$¢, dziatania toksycznego dla ptodu oraz teratogennego.

Linkomycyna jest wydzielana w mleku.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka
wynikajgcego ze stosowania produktu.

Kury:

Nie stosowa¢ u ptakow w okresie nieSnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nalezy unika¢ mieszania z innymi produktami leczniczymi.

Kombinacja linkozamidow i makrolidow jest antagonistyczna ze wzgledu na kompetencje docelowego
miejsca wigzania. Stosowanie ze srodkami znieczulajagcymi moze powodowac blokowanie systemu
Nerwowo-migsniowego.

Nie stosowa¢ jednoczesnie z kaolinem i pektynami, poniewaz moga one ostabi¢ absorpcje
linkomycyny. Jesli jednoczesne podanie jest wymagane, nalezy uwzgledni¢ dwugodzinng przerwe
pomigdzy podaniami.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku przedawkowania u $win, mogg by¢ obserwowane zmiany w konsystencji katu
(rozluzniony kat i/lub biegunka).

U kur w przypadku podania dawek kilkakrotnie przekraczajacych rekomendowane obserwowano
powigkszenie 1 nienormalng zawarto$¢ jelita slepego.

Leczenie objawowe. W razie przypadkowego przedawkowania, nalezy przerwac leczenie oraz
rozpocza¢ prawidlowe dawkowanie.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE



Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunigcia
bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrone¢ §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

05/2020

15. INNE INFORMACJE

Biata butelka z polietylenu wysokiej gestosci (HDPE) zawierajaca 1,5 kg proszku do podania w
wodzie do picia, z biatym, posiadajagcym system zabezpieczajacy wieczkiem z polietylenu niskiej
gestosci (LDPE).

Biata butelka z polietylenu wysokiej gestosci (HDPE) zawierajaca 150 g proszku do podania w
wodzie do picia, z biatym, posiadajagcym system zabezpieczajacy wieczkiem z polietylenu niskiej
gestosci (LDPE) z aluminiowym kapslem.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.



