B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

L-Spec-VMD, 50 mg/ml + 100 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla §win

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

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

Hoge Mauw 900
2370 Arendonk

Belgia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

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

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy 9mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

5 PRZECIWWSKAZANIA

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

Nie stosowa¢ u zwierzat z niewydolnoscia nerek i watroby.

Nie stosowa¢ u innych gatunkow zwierzat, a przede wszystkim u koni, przezuwaczy, krolikow i
gryzoni, gdyz moze wywota¢ powazne zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, nickiedy Smiertelne w
skutkach.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W miejscu iniekcji moze pojawi¢ sie odczyn miejscowy samoistnie ustepujacy.

Potencjalnym dzialaniem niepozadanym kombinacji linkomycyny oraz spektynomycyny moze by¢
sktonno$¢ do spotegowanego dziatania (blokada nerwowo-mig¢sniowa) typu kuraropodobnego.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym roéwniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).
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7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Podawac¢ domigsniowo w ilosci 1 ml na 10 kg m.c. (co odpowiada 5 mg linkomycyny i 10 mg
spektynomycyny) raz dziennie przez 3 do 7 dni. W cigzkich przypadkach zapalenia pluc dawka moze
zosta¢ podwojona.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 12 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 21 dni

12, SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u 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 cze¢stotliwosci wystepowania
bakterii opornych na substancje czynne i zmniejszenia skutecznosci leczenia substancjami
pokrewnymi na skutek opornosci krzyzowej.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w celu unikniecia przypadkowej samoiniekcji. W razie przypadkowego
kontaktu produktu ze skora lub blonami §luzowymi zanieczyszczone miejsce nalezy doktadnie sptukac
wodg. W razie przypadkowej samoiniekcji nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska i pokazaé opakowanie
lub ulotke. Osoby o znanej nadwrazliwosci na substancje czynne lub alkohol benzylowy powinny
unika¢ kontaktu z produktem.

Ciaza, laktacja:
Brak przeciwwskazan do stosowania produktu w czasie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowa¢ rownoczesnie z makrolidami i lekami zwiotczajgcymi migsnie szkicletowe oraz
anestetykami.
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Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Bardzo wysokie dawki mogg doprowadzi¢ do hamowania przekaznictwa nerwowo-mi¢§niowego.

W takim przypadku nalezy stosowac leczenie objawowe i podawac srodki o dziataniu
antagonistycznym.

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 usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrone
srodowiska.

14, DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Dostegpne opakowania:
Butelki ze szkta zawierajace 100 ml lub 250 ml produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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