B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Pneumospectin 50 mg/ml +100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta (cielat), owiec, koz,
swin, kur, indykow, kotéw i psow

2 Skiad

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Linkomycyna 50 mg (co odpowiada 54.47 mg chlorowodorku linkomycyny)
Spektynomycyna 100 mg (co odpowiada 129,45 mg siarczanu spektynomycyny)

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519).........cccoiviiiiiiinn... 9 mg

Przejrzysty, sterylny roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cieleta), owce, kozy, $winie, kury, indyki, koty i psy

4. Wskazania lecznicze
Cieleta: Leczenie infekcji uktadu oddechowego, zapalenia stawow i zapalenia pgpka.
Owece i kozy: Leczenie infekcji uktadu oddechowego i mykoplazmozy.

Swinie: Leczenie adenomatozy jelitowej (ileitis) spowodowanej przez Lawsonia intracellularis.
Leczenie krwotocznej enteropatii/zapalenia jelit i kolibakteriozy. Leczenie mykoplazmozy.
Leczenie infekcyjnego zapalenia stawow.

Kury i indyki: Leczenie mykoplazmozy powigzanej lub nie z Escherichia coli. Leczenie
zapalenia workéw powietrznych spowodowanego przez Escherichia coli. Leczenie cholery drobiu
spowodowanej przez Pasteurella multocida.

Koty i psy: Leczenie infekeji uktadu oddechowego, jelitowych, drég moczowych, infekcji skory
(W tym ran i ropni) oraz zapalenia stawow spowodowanego przez drobnoustroje tacznie z
drobnoustrojami takimi jak: Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacteroides spp.,
Clostridium spp., Fusobacterium spp., Actinomyces spp, Mycoplasma spp.



5. Przeciwwskazania

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

Nie stosowac u krolikow, chomikow, swinek morskich, szynszyli i koni, poniewaz moze to
spowodowac powazne zaburzenia zotadkowo-jelitowe.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow

zwierzat:
Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na identyfikacji i badaniu wrazliwosci patogenow
docelowych. Jesli nie jest to mozliwe , leczenie powinno opieraé si¢ na danych

epidemiologicznych i znajomosci wrazliwos$ci patogenéw docelowych na poziomie gospodarstwa
lub na poziomie lokalnym/regionalnym.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ krajowe i regionalne wytyczne dotyczace
prowadzenia terapii antybiotykowych.

Antybiotyk wykazujacy nizsze ryzyko zwigzane z selekcja opornosci na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe (nizsza kategoria AMEG) powinien by¢ stosowany jako lek pierwszego
wyboru, gdy badanie wrazliwosci sugeruje prawdopodobng skuteczno$¢ takiego podejscia.

Ta kombinacja srodkow przeciwdrobnoustrojowych powinna by¢ stosowana wylacznie w
przypadku, gdy badania diagnostyczne wykazuja konieczno$¢ jednoczesnego podawania kazdej z
substancji czynnych.Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z
instrukcjami zawartymi w ChWPL moze zwigksza¢ ryzyko rozwoju i selekcji opornych bakterii
oraz zmniejsza¢ skuteczno$¢ leczenia makrolidami ze wzglgdu na mozliwo$¢ wystgpowania
opornos$ci krzyzowe;j.

Nalezy stosowac ostroznie u zwierzat, u ktorych wystepowaty objawy uczulenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Linkomycyna 1 spektynomycyna mogg powodowaé nadwrazliwo$¢ (alergi¢) na skutek
wstrzyknigcia, wdychania, potknigcia lub rozlania na skorg.

Reakcje uczuleniowe na te substancje moga by¢ powazne. Osoby o znanej nadwrazliwosci na
linkomycyne i1 spektynomycyn¢ powinny unika¢ kontaktu z  weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, w celu unikniecia przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowe;j
samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi
ulotke informacyjng lub opakowanie. Unika¢ kontaktu ze skora i oczami. Natychmiast zmy¢
wszelkie zanieczyszczenia duzg iloscia wody. My¢ rece po uzyciu.

Jesli na skutek stycznosci z produktem pojawig si¢ objawy, takie jak wysypka na skorze, nalezy
zasiggnaé porady lekarza i pokaza¢ lekarzowi to ostrzezenie.Obrzgk twarzy, warg lub powiek,
albo trudnosci z oddychaniem sg powazniejszymi objawami, wymagajgcymi pilnej pomocy
lekarskie;j.

Cigza i laktacja :

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy, laktacji oraz
u zwierzat przeznaczonych do rozrodu nie zostalo okre§lone. Do stosowania jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:




Nie stosowa¢ rownoczesnie z makrolidami.
Potaczenie ze s$rodkami znieczulajagcymi moze prowadzi¢c do ewentualnego zablokowania
przewodnictwa nerwowo-miesniowego.

Przedawkowanie:
Nieznane.

Szczegblne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydlo (cieleta), owce, kozy, Swinie, kury, indyki, koty 1 psy:

Czestotliwos¢ nieokreslona (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

Rozluznienie stolca. Zwykle ma to charakter przejsciowy i ustepuje w ciggu kilku dni po
przerwaniu leczenia.

Bolesno$¢ w miejscu podania.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle 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 lub
lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czesSci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska
Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605, https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podawac¢ w drodze iniekcji domig$niowej lub podskorne;.

Cieleta:

5 mg linkomycyny i 10 mg spektynomycyny na kg masy ciata (co odpowiada 1 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego na 10 kg masy ciata) domig¢$niowo, dwa razy w ciggu
pierwszej doby leczenia, a nastgpnie raz na dobe przez 3 do 5 dni.

Owce i kozy:




5 mg linkomycyny i 10 mg spektynomycyny na kg masy ciata (co odpowiada 1 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego na 10 kg masy ciata) domig¢$niowo, raz na dobg przez 3 do
5 dni.

Swinie:

5 mg linkomycyny i 10 mg spektynomycyny na kg masy ciata (co odpowiada 1 ml produktu
leczniczego weterynaryjnego na 10 kg masy ciata) domigéniowo, co mozna powtorzy¢ w razie
konieczno$ci po uptywie 24 godzin i maksymalnie przez 5 dni.

Kury i indyki:

10 mg linkomycyny i 20 mg spektynomycyny na kg masy ciata (co odpowiada 1 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego na 5 kg masy ciata) w drodze zastrzyku podskornego, raz
na dobe przez 3 dni.

Koty i psy:

10 mg linkomycyny i 20 mg spektynomycyny na kg masy ciata (co odpowiada 1 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego na 5 kg masy ciata) domiesniowo. Leczenie mozna
powtarza¢ w odstepach od 12 do 24 godzin przez 3 do 7 dni, w zalezno$ci od odpowiedzi
kliniczne;j.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

W celu zapewnienia odpowiedniej dawki, masa ciala powinna zosta¢ okre$lona tak doktadnie, jak
to mozliwe.

Nie nalezy naktuwac¢ korka wigcej niz 30 razy. Jesli jest to konieczne, zaleca si¢ uzycie automatu
do wstrzykiwan lub igly do aspiracji, aby unikng¢ nadmiernego uszkodzenia zamknigcia.

10. Okresy karencji

Bydto (cieleta): tkanki jadalne: 14 dni.

Owce i kozy: tkanki jadalne: 14 dni.

Mleko:produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi. Nie stosowa¢ w okresie laktacji lub w okresie zasuszenia, ani u zwierzat
majacych w przysztosci produkowa¢ mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi. Nie stosowac
na 2 miesigce przed wycieleniem.

Swinie: tkanki jadalne: 14 dni.

Kury i indyki: tkanki jadalne: 14 dni.

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

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30 °C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego
na etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.



12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $Smieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi
systemami odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
Nr pozwolenia: 2372/14

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 100 ml

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 250 ml

Pudelko tekturowe zawierajace 10 fiolek po 100 ml

Pudetko tekturowe zawierajace 6 fiolek po 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
GLOBAL VET HEALTH S.L.
Ul. Capganes n° 12 bajos
Poligono Agro-Reus

43206 — REUS
TARRAGONA,

Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

SP VETERINARIA SA
Ctra. Reus Vinyols, Km 4.1



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

43330 — Riudoms, Tarragona

Hiszpania

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Pro-Wet Snioch,Wiese Sp. J.

ul. Okrezna 11

75-736 Koszalin, Polska

Tel.: +48 94 346 44 05

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17. Inne informacje
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