CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Linco-Spectin 100, 222 mg/g + 444,7 mg/g, proszek do podania w wodzie do picia dla §win i kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy gram zawiera:
Substancje czynne:

Linkomycyna (w postaci linkomycyny chlorowodorku) 222 mg
Spektynomycyna (w postaci spektynomycyny siarczanu) 444.7 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia
Proszek koloru biatego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia, kura

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Swinie:

Leczenie i metafilaktyka $winskiej enteropatii proliferacyjnej (zapalenia jelita kretego) wywotanej
przez Lawsonia intracellularis oraz przez powigzane patogeny jelitowe (Escherichia coli) wrazliwe na
linkomycyne i spektynomycyne.

Przed zastosowaniem produktu nalezy potwierdzi¢ obecno$¢ choroby w grupie..

Kury:
Leczenie i metafilaktyka przewlektej choroby uktadu oddechowego (CRD) wywolanej przez bakterie

Mycoplasma gallisepticum i Escherichia coli wrazliwe na linkomycyng¢ i spektynomycyne, zwigzanej
Z niskim wskaznikiem umieralnosci.
Przed zastosowaniem produktu nalezy potwierdzi¢ obecno$¢ choroby w stadzie.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ W przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolna substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadku niewydolnosci watroby.

Uniemozliwi¢ dostep krolikom, gryzoniom (np. szynszylom, chomikom, §winkom morskim), koniom
i przezuwaczom do wody i pokarmu zawierajacego linkomycyne. Spozycie przez te gatunki moze
spowodowa¢ powazne zaburzenia zotgdkowo-jelitowe.

Nie stosowac u kur w okresie nie$nosci.



4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W przypadku istotnej czesci szczepow E. coli wartosci MIC (minimalnego stezenia hamujacego)
potaczenia linkomycyna-spektynomycyna sg wysokie i bakterie te moga by¢ klinicznie oporne,
chociaz nie okreslono stgzenia granicznego.

Ze wzgledu na ograniczenia techniczne istniejg trudnosci z badaniem antybiotykowrazliwosci L.
intracellularis w warunkach in vitro, w zwiazku z czym brakuje danych na temat stanu opornosci tego
gatunku na linkomycyng-spektynomycyneg.

45 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

W praktyce klinicznej leczenie nalezy opiera¢ na badaniu wrazliwos$ci bakterii wyizolowanych od
zwierzat. W przypadku gdy jest to niemozliwe, terapi¢ nalezy opiera¢ na lokalnych (regionalnych, na
poziomie fermy) danych epidemiologicznych dotyczacych docelowych bakterii.

Uzycie produktu leczniczego weterynaryjnego w sposob odbiegajacy od instrukcji opisanej w ChPLW
moze zwickszac ryzyko rozwoju i powstawania bakterii opornych oraz zmniejszeniem skutecznosci
leczenia makrolidami w zwigzku z potencjalng opornoscig krzyzowa.

Doustne spozycie produktu zawierajacego linkomycyne jest wskazane tylko u $win i kur. Nie
umozliwia¢ dostepu do wody zawierajacej produkt leczniczy innym zwierzetom. Linkomycyna moze

spowodowac powazne zaburzenia zotagdkowo-jelitowe u innych gatunkéw zwierzat.

Powinno si¢ unika¢ powtarzanego lub wydluzonego stosowania, zapewniajac odpowiednie
zarzadzanie fermg oraz dezynfekcje.

Diagnoza powinna zosta¢ zweryfikowana w przypadku braku zauwazenia poprawy po 5 dniach.

Chore zwierzgta mogg mie¢ mniejszy apetyt oraz zmieniony schemat picia, dlatego powaznie chore
zwierzeta mogg wymagac leczenia parenteralnego.

Proszek jest przeznaczony do uzycia w wodzie do picia i musi by¢ rozpuszczony w wodzie, nie moze
by¢ stosowany bezposrednio.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na linkomycyne, spektynomycyng¢ lub maczki sojowe powinny unika¢
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym. Nalezy przedsiewzigé dziatania zapobiegajace
pyleniu i wdychaniu pytu. Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg i oczami.

Sprzet ochrony osobistej sktadajacy si¢ z zatwierdzonych masek ochronnych (jednorazowe potmaski
oddechowe zgodne z Europejska Norma EN 149 albo wielorazowe maski oddechowe zgodne z
Europejska Norma EN 140 zawierajace filtr EN 143), rekawic i okularéw ochronnych powinien by¢
noszony podczas stosowani i mieszania produktu.

Umy¢ re¢ce oraz kazdg narazong cze$¢ ciala przy uzyciu mydta oraz wody bezposrednio po uzyciu.
Jesli objawy takie jak wysypka na skorze, uporczywe podraznienie oczu pojawig si¢ po uzyciu
produktu, nalezy zwréci¢ si¢ natychmiast po pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke i
opakowanie produktu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)
U zdrowych $win na poczatku leczenia moze wystapic¢ biegunka, rozluznienie katu i/lub zapalenie

okolic odbytu. Objawy ustepuja samoistnie, bez przerywania leczenia w ciggu 5-8 dni. Rzadkie
przypadki niepokoju/ekscytacji, wysypki na skorze/swiadu byty rowniez obserwowane.



Alergie/reakcje nadwrazliwosci sg rzadkie, jednak moga wystapi¢ i wymagaja zaprzestania leczenia
produktem leczniczym weterynaryjnym. Nalezy stosowa¢ leczenie objawowe.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie niepozadane)

- czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$SnoSci

Swinie:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Badania laboratoryjne u pséw i szczurow nie wykazaty dziatania linkomycyny i spektynomycyny na
reprodukcyjno$¢, dziatania toksycznego dla ptodu oraz teratogennego.

Linkomycyna jest wydzielana w mleku.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Kury:

Nie stosowac u ptakow w okresie nieSnosci.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ mieszania z innymi produktami leczniczymi.

Kombinacja linkozamidow i makrolidow jest antagonistyczna ze wzglgdu na kompetencje docelowego
miejsca wigzania. Stosowanie ze Srodkami znieczulajagcymi moze powodowac blokowanie systemu
Nerwowo-migsniowego.

Nie stosowa¢ jednoczesnie z kaolinem i pektynami, poniewaz moga one oslabic¢ absorpcje
linkomycyny. Jesli jednoczesne podanie jest wymagane, nalezy uwzgledni¢ dwugodzinng przerwe
pomiedzy podaniami.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Do podania w wodzie do picia.

Rekomendowane dawkowanie jest nastepujace:

Swinie: 3,33 mg linkomycyny i 6,67 mg spektynomycyny/kg m.c./dzien przez 7 dni. I10§¢ ta
odpowiada 15 mg proszku/kg m.c./dzien przez 7 dni.

Kury: 16,65 mg linkomycyny i 33,35 mg spektynomycyny/kg m.c./dzien przez 7 dni. [los¢ ta
odpowiada 75 mg proszku/kg m.c./dzien przez 7 dni.

Leczenie powinno by¢ rozpoczete od razu po pojawieniu si¢ pierwszych objawow klinicznych.

Do przygotowania w wodzie do picia dawka produktu leczniczego weterynaryjnego w wodzie do picia
bedzie zalezata od masy ciata zwierzat i ich aktualnego dziennego spozycia wody.

Zeby zapewni¢ odpowiednie dawkowanie oraz unikngé podania zbyt matej dawki, nalezy okresli¢
masg ciala zwierzat w stadzie oraz dzienne spozycie wody z jak najwieksza doktadnoscia.

Woda do picia zawierajaca produkt leczniczy powinna by¢ jedynym zrédtem wody pitnej podczas
trwania leczenia. Woda z produktem leczniczym, ktora nie zostanie spozyta w ciagu 24 godzin
powinna zosta¢ usunigta.



W przypadku choroby, ktorej towarzyszy znaczny spadek spozycia wody moze by¢ konieczne
rozpoczecie leczenia parenteralnego.

Nalezy uzywac ponizszych wskazan jako podstawy do obliczenia wymaganej dawki produktu
leczniczego weterynaryjnego w wodzie do picia.

Swinie:

Aby ustali¢ obj¢tos¢ rozcienczenia (w litrach wody do picia) potrzebnych dla 150 g produktu
leczniczego weterynaryjnego nalezy zastosowac nastepujacy wzor:

Objetos¢ (1) dla 150 g produktu _ 10 000 x (dzienne spozycie wody przez zwierze (1))

leczniczego weterynaryjnego Srednia masa ciata jednej $wini (kg)
U $win 150 g produktu leczniczego weterynaryjnego odnosi si¢ do dawki na 10 000 kg masy ciata na
dzien.

Za zakres przyjeto, ze standardowe spozycie wody waha si¢ w okolicach 0,15 I/kg m.c./dzien.
Ponizsza tabela prezentuje objeto$¢ wody uzytej do rozcienczenia 150 g produktu leczniczego
weterynaryjnego:

Spozycie wody 150 g proszku = 100 g aktywnosci antyl?iotykowej powinno by¢
rozpuszczone w:
0,1 I/kg m.c./dzien 1000 | wody do picia
0,15 I/kg m.c./dzien 1500 I wody do picia
0,2 I/kg m.c./dzien 2000 | wody do picia
0,25 I/kg m.c./dzien 2500 | wody do picia

Kury:
Aby ustali¢ objeto$¢ rozcienczenia (w litrach wody do picia) potrzebnych dla 150 g produktu

leczniczego weterynaryjnego, nalezy zastosowac nastepujacy wzor:

Objetos¢ (1) dla 150 g produktu _ 2000 x (dzienne spozycie wody przez ptaka (1))

leczniczego weterynaryjnego Srednia masa ciata jednego ptaka (kg)
150 g produktu leczniczego weterynaryjnego odnosi si¢ do dawki na 2000 kg masy ciata na dzien.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania u $win, moga by¢ obserwowane zmiany w konsystencji katu
(rozluzniony kat i/lub biegunka).

U kur w przypadku podania dawek kilkakrotnie przekraczajacych rekomendowane obserwowano
powigkszenie i nienormalng zawartosc jelita Slepego.

W razie przypadkowego przedawkowania, nalezy przerwac leczenie oraz rozpocza¢ prawidtowe
dawkowanie.

4.11 Okres(-y) karencji
Swinie:
Tkanki jadalne — Zero dni.

Kury:
Tkanki jadalne — 5 dni.



Nie stosowa¢ u ptakow produkujacych lub przeznaczonych do produkcji jaj przeznaczonych do
spozycia przez ludzi.

Zwierzgta nie mogg by¢ poddawane ubojowi w celu spozycia przez ludzi podczas trwania leczenia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego. Linkomycyna,

potaczenia.
Kod ATCvet: QJO1FF52

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Ten produkt leczniczy weterynaryjny jest potaczeniem dwoch antybiotykow, linkomycyny i
spektynomycyny, zapewniajac komplementarne spektrum dziatania.

Linkomycyna
Linkomycyna dziata na bakterie Gram-dodatnie, niektore bakterie Gram-ujemne beztlenowe i

mykoplazmy. Nie dziata lub wywiera stabe dziatanie na bakterie Gram-ujemne, takie jak Escherichia
coli.

Spektynomycyna

Spektynomycyna jest antybiotykiem z grupy aminocyklitoli uzyskiwanym z bakterii Streptomyces
spectabilis, wykazuje whasciwosci bakteriostatyczne i dziata na Mycoplasma spp. oraz na niektore
bakterie Gram-ujemne, takie jak E. coli.

Mechanizm dziatania spektynomycyny podanej doustnie na drobnoustroje chorobotworcze na
poziomie ogodlnoustrojowym pomimo niskiego stopnia wchtaniania nie zostat w pelni wyjasniony i
moze czesciowo wynika¢ z posredniego oddziatywania na flore jelitowa.

W przypadku E. coli rozktad MIC wydaje si¢ by¢ bimodalny, z istotng liczbg szczepdéw wykazujgcych
wysokie wartosci MIC; moze to czgsciowo odpowiada¢ naturalnej (wrodzonej) opornosci.

Dane z badan in vitro oraz dotyczace skutecznosci klinicznej wskazuja na to, ze potaczenie
linkomycyny ze spektynomycyna dziata na Lawsonia intracellularis.

Ze wzgledu na ograniczenia techniczne istniejg trudnosci z badaniem antybiotykowrazliwosci
Lawsonia intracellularis w warunkach in vitro, w zwigzku z czym brakuje danych na temat stanu
opornosci tego gatunku.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Linkomycyna
U swin linkomycyna jest szybko absorbowana po podaniu doustnym. Pojedyncze podanie doustne

chlorowodorku linkomycyny na poziomie okoto 22, 55 i 100 mg/kg masy ciata u $win, skutkowato
wykrywaniem obecnosci linkomycyny w surowicy 24-36 godzin po podaniu. Szczyt poziomu w
surowicy byt obserwowany 4 godziny po podaniu. Podobne rezultaty obserwowano po podaniu
pojedynczej dawki doustnej 4,4, oraz 11 mg/kg masy ciata u $win. Obecno$¢ byta wykrywana przez
12 do 16 godzin ze szczytem osigganym w 4 godzinie. Pojedyncza dawka doustna 10 mg/kg masy
ciata u $win byla podawana w celu okreslenia biodostepnosci. Wchianianie po podaniu doustnym
zostato okreslone na poziomie 53%+19%.

Powtarzane podawanie u $win w dawce 22 mg linkomycyny/kg masy ciata dziennie przez 3 dni nie
powodowato kumulowania si¢ linkomycyny u tego gatunku, a poziom antybiotyku nie byt wykrywany
w surowicy 24 godziny po podaniu.



Badania farmakokinetyki linkomycyny u §win pokazaly, ze linkomycyna jest biodostepna po podaniu
dozylnym, domiesniowym lub doustnym. Sredni okres pottrwania w przypadku eliminacji po podaniu
kazda z drog podania wynosi 2,82 godziny u $win.

U kur leczonych produktem leczniczym weterynaryjnym, podawanym w wodzie do picia na poziomie
docelowym 50 mg/kg masy ciata przy catkowitej aktywnosci (przy stosunku 1:2 linkomycyna :
spektynomycyna) przez siedem kolejnych dni, Cmax po pierwszym podaniu wody leczniczej byto
okreslane na poziomie 0,0631 pg/ml. Cmax 0siagano po 4 godzinie od podania wody z produktem
leczniczym.

Spektynomycyna

Badania przeprowadzone u wielu gatunkow zwierzat wykazaty, ze spektynomycyna osigga
ograniczong absorpcj¢ z jelit (mniej niz 4-7%) po podaniu doustnym. Spektynomycyna wykazuje matg
tendencje do wigzania z biatkami i jest stabo rozpuszczalna w thuszczach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sodu benzoesan
Laktoza

6.2  Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat

Okres waznosci produktu po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy

Okres waznos$ci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Ten produkt leczniczy weterynaryjny nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biata butelka z polietylenu wysokiej gestosci (HDPE) zawierajgca 1,5 kg proszku do podania w
wodzie do picia, z biatym, posiadajacym system zabezpieczajacy wieczkiem z polietylenu niskiej
gestosci (LDPE).

Biata butelka z polietylenu wysokiej gestosci (HDPE) zawierajaca 150 g proszku do podania w
wodzie do picia, z biatym, posiadajacym system zabezpieczajacy wieczkiem z polietylenu niskiej
gestosci (LDPE) z aluminiowym kapslem.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw produkt

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.



7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.

ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

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

693/99

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

Data wydania pierwszego pozwolenia: 11 sierpnia 2008

Data przedtuzenia pozwolenia: 24 kwietnia 2015

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

05/2020

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Nie dotyczy.



