NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Linspec roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne

Linkomycyna (w postaci chlorowodorku linkomycyny) 50 mg

Spektynomycyna (w postaci siarczanu spektynomycyny) 100 mg

Substancje pomocnicze

Alkohol benzylowy 9 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan.

Klarowny, bezbarwny roztwor.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kol.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszezegolnych gatunkow docelowych
Leczenie zakazen drog oddechowych, ukladu pokarmowego, ukladu moczowego, skory (w tym ran i
ropni) oraz zapalenia stawow wywolanego przez drobnoustroje wrazliwe na linkomycyng i/lub
spektynomycyne, w tym:
Actinobacillus spp.,
Pasteurella spp.,
Escherichia coll,
Salmonella spp.,
Campylobacter spp.,
Bacteroides spp.,
Clostridium spp.,
Fusobacterium spp.,
Actinomyces spp.,
Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp.,

Mycoplasma spp.
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4.3 Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne.

Nie podawac krolikom, chomikom, swinkom morskim, szynszylom, koniom ani przezuwaczom.

poniewaz mogloby to wywolac cigzkie zaburzenia zoladkowo-jelitowe.

4.4 Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego wszystkich z docelowych gatunkow

zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat.

Stosowanie niniejszego produktu nalezy poprze¢ badaniami wrazliwosci bakterii wyizolowanych z
organizmu zwierzgceia. Jesli nie jest to mozliwe, terapi¢ nalezy oprzeé na lokalnych (regionalnych, na

poziomie gospodarstwa) informacjach epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci docelowych

bakterii.

Specjalne SrodKi ostroznosci dla 0sob podajgcych produkty lecznicze weterynaryjne zwierze¢tom:
Nalezy zachowac ostroznos¢ w celu uniknigcia samoiniekceji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy
niezwlocznie zwrocic si¢ 0 pomoc lekarska. Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg i oczami. Rozlany produkt
nalezy niezwiocznie zmy¢ duzg iloscig wody. Po uzyciu dokladnie umy¢ rece. Osoby o stwierdzone;
nadwrazliwosci na linkomycyng i spektynomycyne powinny unika¢ kontaktu z tym weterynaryjnym

produktem leczniczym.

4.6 Dzialania niepozgdane (czg¢stotliwos¢ i nasilenie)

Zastosowanie tego produktu moze powodowac dyskomfort w miejscu iniekcji.

4.7 Stosowanie w czasie ciazy, laktacji lub okresie nieSnosci

Produkt ten mozna stosowac w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Nie podawac z makrolidami.

4.9 Dawkowanie i droga podania

Podanie domiesniowe,

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdokladniej okresli¢ mase ciala zwierzecia.
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6.

Psy 1 koty:

10 mg linkomycyny i 20 mg spektynomycyny na kg m.c. (co odpowiada | ml produktu na 5 kg m.c.)
domigsniowo. Dawke mozna powtarza¢ co 12 do 24 godzin przez 3-7 dni w zaleznosci od odpowiedzi

klinicznej.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,

odtrutki), jesli niezbedne

Nie przekraczac zalecanej dawki,

4.11 Okres(y) karencji

Nie dotyczy.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania systemowego, linkomycyna,

produkty ztozone

Kod ATCvet: QI0O1FF52

.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Linkomycyna jest antybiotykiem linkozamidowym o szerokim spektrum dzialania przeciw bakteriom

Gram-dodatnim i1 Gram-ujemnym oraz mykoplazmom.
Spektynomycyna jest antybiotykiem aminocyklitolowym rowniez dzialajacym przeciw mykoplazmom

oraz wielu bakteriom Gram-ujemnym, zwlaszcza nalezacym do rodziny Enterobacteriaceae.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Linkomycyna jest fatwo rozprowadzana w organizmie i w znacznym stopniu metabolizowana.

Spektynomycyna takze latwo ulega rozprowadzeniu w organizmie i wydalana jest glownie w formie

niezmienioney.

SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy
Sodu wodorotlenek

Kwas solny rozcienczony

Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnoS$ci farmaceutyczne
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Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego nie

wolno mieszac z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialow z ktérych je wykonano

Wielodawkowe, przezroczyste fiolki z propylenu o pojemnosci 100 ml z korkiem z gumy

bromobutylowej oraz aluminiowym uszczelnieniem typu flip-off.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania nie zuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub odpaddéw pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposéb zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/DATA

PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO



