Bijsluiter — DU versie Spectam Scour Halt

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE

VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber Hersteller

CEVA SANTE ANIMALE CEVA SANTE ANIMALE
Metrologielaan 6 Z.1. Trés-le-Bois

1130 Briissel F-22603 LOUDEAC Cedex

Frankreich

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
SPECTAM® Scour Halt, 50 mg,

3. ARZNEILICH WIRKSAME(R) BESTANDTEIL(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
Spectinomycin-2-Hydrochlorid-Pentahydrat (= 50 mg Spectinomycin) —
Hydroxypropylmethylcellulose — Benzoesédure (E 210) — Tartrazin (Farbstoff E 102) —
gereinigtes Wasser q.s.p. 1 ml

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur Behandlung von durch E.coli hervorgerufenen Gastro-Enteritiden.

5. GEGENANZEIGEN
Bekannte Uberempfindlichkeit gegeniiber dem aktiven Wirkstoff.

6. NEBENWIRKUNGEN
Spectinomycin kann in sehr seltenen Fallen Stérungen im Magen-Darm-Trakt hervorrufen.

7. ZIELTIERART(EN)

Ferkel.
8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
o Plastikschlauch der Dosierpumpe in das Maul des zu behandelnden Ferkels einfiihren.
So viele Male wie nétig auf den Kolben der Dosierpumpe driicken, um die gewtiinschte
Dosis zu verabreichen (siche unten)
e Jedes einmalige Driicken auf den Kolben der Dosierpumpe entspricht der Freisetzung
von 1 ml Trinklésung mit 50 mg Spectinomycin.
Basisdosierung: 20 mg/kg/12 Stunden iiber 3 Tage.
Tiere:
< 2,5 kg: 1 x Driicken des Kolbens der Pumpe, 2 Mal tiglich

> 2,5 kg und < 5 kg: 2 x Driicken des Kolbens der Pumpe, 2 Mal tiglich
Von 5 kg bis 7,5 kg: 3 x Driicken des Kolbens der Pumpe, 2 Mal tiglich.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

Jedes einmalige Driicken auf den Kolben der Dosierpumpe entspricht der Freisetzung von 1 ml
Trinklosung mit 50 mg Spectinomycin.

HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Vor der Anwendung sicherstellen, dass die Pumpe und der zusétzliche Plastikschlauch gefiillt
sind. Im Falle der Nicht-Benutzung miissen die Dosierpumpe und der Plastikschlauch von der
Flasche entfernt und gespiilt werden.

WARTEZEIT

Fleisch und essbare Gewebe von lebensmittelliefernden Tieren: 12 Tage.
BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Lagerung

In der Originalverpackung: 4 Jahre.

Nach dem ersten Offnen: sofort verbrauchen.

SPECTAM® kann bis zu dem auf der Packung nach den Buchstaben VERW. BIS (Monat/Jahr)
angegebenen Datum verwendet werden. Das Verfalldatum ist der erste Tag des angegebenen
Monats.

Unter 25°C und in der Originalverpackung lagern.
BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir die Anwendung am Tier

Die Anwendung des Produktes darf erst nach erfolgtem Antibiogramm fiir die isolierte
Bakterienart erfolgen. Falls dies nicht mdglich ist, muss die Therapie den lokalen (regional, den
entsprechenden Betrieb betreffend) epidemiologischen Gegebenheiten beziiglich der
verursachenden Bakterien angepasst werden.

Uberdosierung
Bis zum heutigen Tag wurden keinerlei Symptome einer Uberdosierung beschrieben.

Es ist kein Gegenmittel fiir den Fall einer Uberdosierung bekannt.

BESONDERE VORSICHTSMABNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Es sollten die ndtigen Vorsichtsmaflnahmen getroffen werden, um zu vermeiden, dass das
Produkt in die Umwelt gelangt.

GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE
Januar 2010
WEITERE ANGABEN

Fiir Tiere
Verschreibungspflichtig
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