A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Linco-Spectin 50/100 mg/ml oldatos injekcid

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatéanyagok:

Linkomicin (hidroklorid formaban) 50 mg/ml
Spektinomicin (szulfat tetrahidrat formaban) 100 mg/ml
Segédanyagok:

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az

A segedanyagok & egyeb osszetevok informacio elengedhetetlen az

mnoseel allatgyogyaszati készitmény helyes
osszetétele -

alkalmazasahoz
Benzil-alkohol 9 mg/mi

Natrium-hidroxid (pH beallitashoz)

Sésav (pH bedllitashoz)

Viz, injekcidhoz vald

Szintelen vagy vilagossarga szinii oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Sertés, szarvasmarha (borju), juh, kecske, kutya, macska.
3.2  Terapias javallatok célallat fajonként

Sertés, szarvasmarha (szopds borju), juh, kecske, kutya, macska linkomicin- és spektinomicin-
érzékeny korokozok altal kivaltott betegségeinek gyogykezelésére, lehetdleg antibiotikum
érzékenységi vizsgalat elvégzése utan.

Sertés: Pasteurella multocida és Actinobacillus pleuropneumoniae, valamint Mycoplasma
hyopneumoniae okozta tiidégyulladas, Brachyspira hyodysenteriae altal okozott sertés-dizentéria,
Mycoplasma hyosynoviae, Streptococcus suis és Arcanobacterium pyogenes okozta fert6zo
izliletgyulladas.

Borju: Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, valamint Mycoplasma fajok okozta
tiidégyulladas (az elogyomrok funkcionalis kialakulasaig alkalmazhato).

Juh, kecske: baktériumok okozta elsddleges €¢s masodlagos 1éguti fertézések (Mycoplasma,
Mannheimia fajok), panaricium (Fusobacterium necrophorum, Dichelobacter nodosus)
gyogykezelésére.

Kutya: léguati, hugyuti fertézések, dermatitiszek.

Macska: cisztitisz, virusfertézéshez kapcsolodo bakterialis szovodmények, felsléguti- és
sebfertdzések.

3.3  Ellenjavallatok



Nem alkalmazhat6 a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
3.4  Kiilonleges figyelmeztetések

Nincs.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsdgos alkalmazashoz:

Nem értelmezheto.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A linkomicin ¢€s a spektinomicin antibiotikumok, amelyek arra tilérzékeny személyeknél
tulérzékenységi reakciot okozhatnak. Az éltaluk kivaltott allergias reakciok esetenként sulyosak
lehetnek. A hatéanyagokra ismerten tilérzékeny személyek ne dolgozzanak a készitménnyel! Ha
tulérzékenységre utald jelek mutatkoznak, pl. borkiiités, orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Az arc, az ajkak és a szemek megduzzadasa
sulyosabb tlinetnek szamit, ilyenkor siirgds orvosi beavatkozasra van sziikség.

3.6 Mellékhatasok

Sertés, szarvasmarha (borju), juh, kecske, kutya, macska:

Ritka Helyi reakci6 az injekcié beadasa helyén?
(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-
nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

Nagyon ritka Etvagytalansag?
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

! Diszkomfort érzzetként nyilvanul meg.
2 Csak sertéseknél eléforduld mellékhatas.

Fontos a mellékhatdsok bejelentése. Ez lehetdveé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedé€ly jogosultja vagy annak helyi képviselete
felé, vagy a nemzeti mellékhatés figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozo elérhetéségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7  Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vembhesség és laktacio:

Vembhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

3.8  Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem ismert.



3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas
Intramuszkularis alkalmazasra.

Sertés: 1 ml/10 ttkg (5 mg linkomicin és 10 mg spektinomicin /ttkg), sziikség szerint 24 déranként
ismételhetd 3-7 napon keresztiil.

Borju: 1 ml/10 ttkg (5 mg linkomicin és 10 mg spektinomicin /ttkg), az elsé napon 2 alkalommal,
majd naponta egyszer, 2-4 napon keresztiil.

Juh, kecske: 1 ml/10 ttkg (5 mg linkomicin és 10 mg spektinomicin /ttkg), naponta egy alkalommal,
3 napon keresztiil.

Kutya, macska: 0,2 ml/ttkg (10 mg linkomicin és 20 mg spektinomicin /ttkg), 12 vagy 24 6ranként
ismételhetd 21 napon keresztiil.

3.10 A taladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és
antidotumok)

A javasoltnal nagyobb adag alkalmazésa a sertéseknél muld hasmenést vagy laza székletet okozhat.
3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az

antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat
is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Sertés, szarvasmarha (borju), juh, kecske

Hus és egyéb ehetd szovetek: 21 nap.

Tej: A készitmény alkalmazédsa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem
engedélyezett.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

41  Allatgyégyaszati ATC kéd: QJO1FF52

4.2 Farmakodiniamia

A linkomicin egy linkozamid-tipust antibiotikum, széles spektrumban hatékony a Gram-pozitiv és
egyes Gram-negativ baktériumok valamint mycoplasmak ellen. A spektinomicin aminocyclitol-
tipusu antibiotikum, ami ugyancsak hatékony a mycoplasmak és egyes Gram-pozitiv baktériumok
ellen.

4.3 Farmakokinetika

A linkomicin jol eloszlik az egész szervezetben és jelentdsen metabolizalodik A spektinomicin jol
eloszlik az egész szervezetben €s zomében az anyavegyiilet formdjaban tirtil.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1  Fdébb inkompatibilitasok

Nem keverheté mas allatgydgyaszati készitménnyel.



5.2  Felhasznéalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhat6: 30 honap.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: azonnal felhasznalando.

5.3  Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
Fénytdl védve tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

100 ml-es, szintelen injekcids tivegben, gumidugoval és aluminium kupakkal lezarva,
papirdobozban.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

A gydgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a héztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkezd hulladékokat az allatgydgydszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytjtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Hungary Kft.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

2391/1/08 MgSzH ATI (100 ml)

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1997. december 12.

9. A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2024. oktdber 17.
10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban. (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


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

