B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Linco — Spectin, (50 mg + 100 mg)/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, §win, psoéw, kotow, kur i
indykow

2. Skiad

Substancije czynne:

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

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy 9 mg/mi

Bezbarwny do lekko zottego roztwor.

4, Wskazania lecznicze

Swinie:

- zapalenia ptuc wywotywane przez bakterie i mykoplazmy; dyzenteria; zapalenie jelit tta
bakteryjnego; zapalenie stawow o etiologii bakteryjnej; rozyca; powiktania bakteryjne w
przebiegu chorob wirusowych.

Bydlo (cieleta):
- zapalenie ptuc i jelit o etiologii bakteryjnej.
Psy i koty:

- infekcje bakteryjne uktadu oddechowego (pneumonia, pharyngitis, tonsilitis, bronchitis),
uktadu moczowego, ropne oraz krostkowe zapalenie skory, zoladkowo-jelitowe powiktania w
przebiegu chorob bakteryjnych, ropnie i zakazone rany.

Kury, indyki:

- infekcje bakteryjne drog oddechowych (CRD), zapalenie workow powietrznych powodowane

przez mykoplazmy, E. coli, pastereloza (cholera drobiu), stafylokokoza, zakazny niezyt nosa.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ W przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadku niewydolnosci nerek i watroby.

Nie stosowa¢ u innych gatunkoéw zwierzat, a przede wszystkim u koni, krélikow i gryzoni, a takze u
bydta starszego.

Nie stosowa¢ u zwierzat, ktore przebyty kandydozg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwosci drobnoustrojow
izolowanych z danego przypadku. Jesli nie jest 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 czestotliwo$ci wystepowania
bakterii opornych na linkomycyne i zmniejszenia skutecznos$ci leczenia innymi linkozamidami i
substancjami pokrewnymi na skutek opornosci krzyzowe;.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu unikniecia przypadkowej samoiniekcji. W razie przypadkowego
kontaktu produktu ze skorg lub blonami §luzowymi zanieczyszczone migjsce nalezy doktadnie sptukaé
woda. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na linkozamidy, spektynomycyne lub alkohol benzylowy powinny
unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowac¢ rOwnoczes$nie z makrolidami.
Nie stosowa¢ jednocze$nie ze sSrodkami zwiotczajacymi migsnie szkieletowe.

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

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto, $winia, pies, kot, kura, indyk:

Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Luzny kat*

!Objaw ten jest przejsciowy.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22
49-21-605, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do podawania domigsniowego lub podskornego.

Podanie domig$niowe:

- $winie - 1 ml/ 10 kg m.c. co 24 godz. przez 2 — 7 dni

- bydlo (cieleta) - 1 ml/ 10 kg m.c. Dzien pierwszy: dwa razy co 12 godzin, nastepnie raz dziennie
przez 2 — 4 dni

- psyikoty-1ml/5kgm.c.co 12 lub 24 godz. Maksymalny okres podawania 21 dni.

Podanie podskorne:



- kury, indyki - 0,5 ml / 2,5 kg m.c. raz dziennie przez 3 kolejne dni lub jedna iniekcja pierwszego
dnia a nastepnie przez 3 — 5 dni linkomycyna i spektynomycyna w postaci proszku do
sporzadzania roztworu doustnego.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak.

10. Okresy karencji

Bydto, $winia, kura, indyk:

Tkanki jadalne - 14 dni.

Pies, kot: nie dotyczy.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

11, Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na

etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

12. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania W sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14, Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
692/99

Butelki szklane o pojemnosci 50 ml lub 100 ml pakowane pojedynczo w pudetka tekturowe.



15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Zoetis Polska Sp. z 0.0.

ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

Polska

Email do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych: pv.poland@zoetis.com

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia



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

