CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO




1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO g
AT

Linco — Spectin

(50 mg + 100 mg)/ 1 ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydta, $wifi, pséw, kotéw, kur i indykow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Linkomycyna (w postaci chlorowodorku) 50 mg / 1 ml
Spektynomycyna (w postaci siarczanu) 100 mg / 1 ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwér do wstrzykiwar.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winia, pies, kot, kura, indyk.
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Swinie:

- zapalenia pluc wywolywane przez bakterie i mykoplazmy; dyzenteria; zapalenia jelit tla
bakteryjnego; zapalenie staw6w o etiologii bakteryjnej; rozyca; powiklania bakteryjne w
przebiegu choréb witrusowych.

Bydlo (cielgta):
- zapalenie pluci jelit o etiologii bakteryjnej
Psy 1 koty:

- infekcje bakteryjne uktadu oddechowego (pneumonia, pharyngitis, tonsilitis, bronchitis),
ukladu moczowego, ropne oraz krostkowe zapalenie skory, zotadkowo-jelitowe
powiklania w przebiegu chor6b bakteryjnych, ropnie i zakazone rany.

Kura, indyk:

- infekcje bakteryjne dr6g oddechowych (CRD), zapalenie work6w powietrznych
powodowane przez mykoplazmy, E.coli, pastereloza (cholera drobiu), stafylokokoza,
zakazny niezyt nosa.

4.3. Przeciwwskazania

Stosowanie preparatu jest przeciwwskazane w przypadkach znanej nadwrazliwoéci na
linkomycyne lub spektynomycyne oraz niewydolnosci nerek i watroby.

Nie stosowac u krolikéw, chomikéw, swinek morskich, koni oraz bydta starszego.

Nie stosowac u zwierzat, ktére przebyly kandidiaze.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkéw
zwierzat

Brak.




4.5. Specjalne $rodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne $rodki
ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Brak.
4.6. Dziatania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)
Niekiedy moze dochodzi¢ do przejéciowego rozluznienia kahu.
4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$noéci
Produkt moze by¢ stosowany w ciazy i w okresie laktacji.
4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Nie stosowaé réwnoczesnie z makrolidami
Nie stosowa¢ jednoczeénie ze §rodkami zwiotczajacymi mieénie szkieletowe.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegolnych docelowych gatunkéw
zwierzat

Linco — Spectin jest przeznaczony do podawania domigéniowego lub podskérnego.

Podanie domie$niowe:

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

- bydlo (ciel¢ta) — 1 ml / 10 kg m.c. Dzieh pierwszy 2x co 12 godzin, nastepnie 1x dziennie
przez 2 — 4 dni

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

Podanie podskérne:

- kury, indyki - 0,5 ml / 2,5 kg m.c. 1 x dziennie przez 3 kolejne dni lub 1 inickcja pierwszego
dnia a nastepnie przez 3 — 5 dni linkomycyna i spektynomycyna w postaci proszku do
sporzadzania roztworu doustnego

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, spos6b postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Produkt cechuje si¢ szerokim marginesem bezpieczenstwa i jest bardzo dobtze tolerowany.
4.11. Okres(-y) karencji

Bydto, $winia, kura, indyk:

Tkanki jadalne - 14 dni.

Pies, kot:

Tkanki jadalne — nie dotyczy

Nie stosowac u niosek jaj konsumpcyjnych.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty przeciwbakteryjne do stosowania ogblnego. Makrolidy,
linkosamidy i streptograminy. Linkosamidy. Linkomycyna, polaczenia.
Kod ATCvet: QJO1FF52




5.1. Wadciwosci farmakodynamiczne

Linco — Spectin wykazuje silne dzialanie bakteriostatyczne wskutek skojarzonego dziatania
linkomycyny oraz  spektynomycyny. Linkomycyna nalezy do grupy antybiotykéw
linkosamidowych, zaé spektynomycyna jest antybiotykiem z grupy aminocyklitoli. W zaleznosci
od wrazliwosci patogenéw i dawki antybiotyku linkomycyna dziata bakteriostatycznie lub
bakteriobojczo. Mechanizm dzialania polega na blokowaniu biosyntezy biatka przez wiazanie si¢
z podjednostka 508 rybosomu. Linkomycyna dziala zaréwno na tlenowe jak 1 beztlenowe
bakterie Gram-dodatnic z rodzaju: Stgphylococcus, Streptococons (w tym B - hemolityczne),
Erysipelothrix, Corynebacterium, Clostridium a takze na beztlenowe bakterie Gram-ujemne z rodzaju:
Bacteroides, Brachyspira (Serpulina) . Dziata réwniez na bakterie z rodzaju Treponema, Lepiospira i
Mycoplasma.

Spektynomycyna dziata zatéwno na bakterie Gram — dodatnie jak 1 Gram — ujemne oraz
mykoplazmy. Wykazuje silniejsze dziatanie na bakterie Gram — ujemne, w tym na: E.cof,
Salmonella sp., Pastenrella sp. oraz mykoplazmy. Mechanizm bakteriostatycznego dzialania polega na
hamowaniu biosyntezy biatka w komérce bakteryjnej, gdzie taczy si¢ z podjednostka 30S.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Linkomycyna wchlania si¢ tatwo i szybko z przewodu pokarmowego, maksymalne stezenie
linkomycyny w surowicy pojawia sie w 2 do 4 godz. Od momentu podania per os dawki
leczniczej. Linkomycyna jest stwierdzana w surowicy 24 godziny po podaniu. Stezenie znacznie
przewyzszajace minimalne stezenie hamujace (MIC) dla wiekszosci bakteri Gram-dodatnich
utrzymuje si¢ w surowicy przez 6 do 8 godzin.

Linkomycyna dobrze penetruje do narzadéw i tkanek, w tym do tkanki kostnej. Metabolizowana
w watrobie 1 wydalana z z6lcia, moczem i mlekiem.

Spektynomycyna bardzo stabo wchtania sie z jelit — ponad 90% podanej dawki wydalane jest z
kalem.

Obydwa antybiotyki wykazuja silny synergizm addycyjny w dziataniu na mykoplazmy.

Po podaniu domigéniowym Linco-Spectin u pséw — szczytowy poziom wystgpowania obydwu
antybiotykéw w surowicy krwi pojawia si¢ w przeciagu 1 godziny.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Sktad jakoéciowy substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy

Sodu wodorotlenek
Kwas solny rozcieficzony
Woda do wstrzykiwarn

6.2. Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane
6.3. Okres wazinoéci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatno$ci produktu
leczniczego  weterynaryjnego  po pierwszym  otwarciu  opakowania
bezposredniego/rozcienczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub

paszy granulowanej)

30 miesiecy dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy
3 miesiace po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego




6.4. Specjalne $rodki ostroznoéci przy przechowywaniu i transporcie

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj opakowania bezposredniego i sktad materialow z ktérych je wykonano

Butelki szklane (szklo typu I) zamykane kotkiem z gumy butylowej o pojemnosci 50 ml, 100 ml
lub 250 ml pakowane pojedynczo w pudetka kartonowe

6.6. Szczegdlne $rodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie Zuzytego
produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego

produktu, jezeli ma to zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego materialy odpadowe nalezy
unieszkodliwi¢ w sposéb zgodny z obowiazujacymi przepisami krajowymi.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Trading Polska Sp. z o.0.

ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

692 / 99

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

11 sierpnia 2008 r.

10. DATA  OSTATNIE] AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWAN IA, JEZELI DOTYCZY

Nie dotyczy.




