OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



ETYKIETO-ULOTKA DLA WIELKOSCI OPAKOWANIA 150 g i 1.5 kg:
Lismay 444,7 mg/g + 222,0 mg/g proszek do podania w wodzie do picia

1. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie serii, jesli jest inny

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Laboratorios Maymo, S.A.

Via Augusta, 302

08017 Barcelona

Hiszpania

2. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

Lismay 444,7 mg/g + 222,0 mg/g proszek do podania w wodzie do picia
Spektynomycyna (jako spektynomycyny siarczan czterowodny)
Linkomycyna (jako linkomycyny chlorowodorek)

3. Zawarto$¢ substancji czynnej (-ch) i innych substancji

Kazdy g zawiera:

Substancje czynne:

Spektynomycyna (jako spektynomycyny siarczan czterowodny)........... 4447 mg
Linkomycyna (jako linkomycyny chlorowodorek) ............... 222,0 mg

Substancje pomocnicze:
Sodu benzoesan (E211)........cccoeeeunenn. 10,67 mg
Bialawy proszek.

4. Postaé farmaceutyczna

Proszek do podania w wodzie do picia

5. Wielkos¢ opakowania

Worek po 150 gi 1,5 kg

6. Wskazania lecznicze

Leczenie i metafilaktyka rozrostowego zapalenia jelit S$win (zapalenia jelita kretego) wywotanego
przez Lawsonia intracellularis oraz przez powigzane patogeny jelitowe (Escherichia coli) wrazliwe na
linkomycyne i spektynomycyne.

Przed zastosowaniem produktu nalezy potwierdzi¢ obecnos¢ choroby w stadzie.
7. Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje

pomocnicza.
Nie stosowa¢ w przypadku niewydolnosci watroby.




Nalezy uniemozliwi¢ dostep do wody i pokarmu zawierajgcego linkomycyne krolikom, gryzoniom
(np. szynszylom, chomikom, kawiom domowym), koniom i przezuwaczom. Spozycie przez te gatunki
moze spowodowac powazne zaburzenia zotagdkowo-jelitowe.

8. Dzialania niepozadane

U zdrowych $win na poczatku leczenia wystgpowata biegunka, rozluznienie katu i (lub) zapalenie
okolic odbytu. Objawy ustgpuja samoistnie, bez konieczno$ci przerywania leczenia w ciggu 5-8 dni.
Rzadkie przypadki niepokoju i (Iub) ekscytacji, wysypki na skorze i (lub) §wiadu byly rowniez
obserwowane.

Reakcje nadwrazliwos$ci (alergie) sg rzadkie, jednak mogg wystgpi¢ i wymagajg zaprzestania leczenia
tym produktem leczniczym weterynaryjnym. Nalezy stosowac leczenie objawowe.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej 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 wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

‘ 9. Docelowe gatunki zwierzat
Swinie
10. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga i sposéb podania

Podanie w wodzie do picia.
Zalecane dawkowanie jest nastgpujace:

3,33 mg linkomycyny i 6,67 mg spektynomycyny/kg m.c./dzien przez 7 dni. Ilo$¢ ta odpowiada 15 mg
proszku/kg m.c./dzien przez 7 dni.

Leczenie powinno by¢ rozpoczete od razu po pojawieniu si¢ pierwszych objawow klinicznych.
W przypadku przygotowywania wody do picia ilos¢ produktu leczniczego weterynaryjnego
przeznaczonego do podania w wodzie do picia bedzie zaleze¢ od masy ciala zwierzat i ich

faktycznego dziennego spozycia wody.

Aby zapewni¢ odpowiednie dawkowanie oraz unikng¢ podania zbyt matej dawki, nalezy okresli¢
masg ciata zwierzat w stadzie oraz dzienne spozycie wody z jak najwicksza doktadnoscia.

Woda do picia zawierajgca produkt leczniczy weterynaryjny powinna by¢ jedynym zrédtem wody do
picia podczas trwania leczenia. Woda z produktem leczniczym weterynaryjnym, ktora nie zostanie

spozyta w ciggu 24 godzin powinna zosta¢ usuni¢ta.

Nalezy przygotowa¢ wodg¢ zawierajaca lek w ilosci pokrywajacej wytacznie dobowe zapotrzebowanie.



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

Nalezy stosowac ponizsze zalecenia jako podstawe do dokonywania obliczen wymaganej dawki
produktu leczniczego weterynaryjnego niezbgdnej do podania w wodzie do picia.

Aby ustali¢ objetos¢ wody (w litrach wody do picia) potrzebnych do rozcienczenia 150 g produktu
leczniczego weterynaryjnego, nalezy zastosowac nastepujgcy wzor:

Objetosc (1) dla 150 g produktu 10 000 x dzienne spozycie wody przez zwierze (1)
leczniczego weterynaryjnego Srednia masa ciata jednej $wini (kg)

150 g produktu leczniczego weterynaryjnego odnosi si¢ do dawki na 10000 kg masy ciata na dzien.

Za zakres przyjeto, ze standardowe spozycie wody waha si¢ w okolicach 0,15 1/kg m.c./dzien.
Ponizsza tabela prezentuje objetos¢ wody uzytej do rozcienczenia 150 g produktu leczniczego
weterynaryjnego:

150 g proszku = 100 g substancji wykazujacych aktywno$¢ antybiotykowsa

Spozycie wody nalezy rozpusci¢ w:

0,1 I/kg m.c./dzien 1000 1 wody do picia

0,15 I/’kg m.c./dzien 1500 1 wody do picia

0,2 /kg m.c./dzien 2000 1 wody do picia

0,25 I/kg m.c./dzien 2500 1 wody do picia

11. Zalecenia dla prawidlowego podania

12. OKkres(-y) karencji

Tkanki jadalne: zero dni.

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

13. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

14. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Znaczna czg$¢ szczepow E. coli wykazuje wysokie warto$ci MIC (minimalnego stezenia hamujacego)
w stosunku do potagczenia linkomycyna-spektynomycyna i bakterie te moga by¢ klinicznie oporne,
chociaz nie okre$lono st¢zenia granicznego.

Ze wzgledu na ograniczenia techniczne istnieja trudnosci z badaniem antybiotykowrazliwo$ci
L. intracellularis w warunkach in vitro, w zwigzku z czym brakuje danych na temat stanu opornosci
tego gatunku na linkomycyne-spektynomycyne.

Specialne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:




W praktyce klinicznej leczenie nalezy opierac¢ na badaniu lekowrazliwos$ci bakterii wyizolowanych od
zwierzat. W przypadku gdy jest to niemozliwe, terapi¢ nalezy opiera¢ na lokalnych (regionalnych, na
poziomie gospodarstwa) danych epidemiologicznych dotyczacych docelowych bakterii. Uzycie
produktu leczniczego weterynaryjnego w sposob inny, niz opisany w ChPLW moze zwigkszac¢ ryzyko
rozwoju i powstawania bakterii opornych oraz zmniejszenia skutecznosci leczenia makrolidami w
zwigzku z potencjalng opornoscig krzyzows.

Podanie doustne produktu zawierajgcego linkomycyne jest wskazane tylko u $win. Nie nalezy
umozliwia¢ dostepu do wody zawierajacej produkt leczniczy innym zwierzgtom. Linkomycyna moze
spowodowa¢ powazne zaburzenia zolgdkowo-jelitowe u innych gatunkow zwierzat.

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

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

Chore zwierzegta mogg mie¢ mniejszy apetyt oraz zmieniony schemat picia, dlatego powaznie chore
zwierzeta mogg wymagacé leczenia pozajelitowego.

Ten proszek jest przeznaczony do stosowania wytgcznie w wodzie do picia i przed uzyciem nalezy go
rozpuscié.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na linkomycyne, spektynomycyne lub maczki sojowe powinny unikaé
kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

Nalezy przedsigwzia¢ dziatania zapobiegajace pyleniu i wdychaniu pytu. Nalezy unika¢ kontaktu ze
skora 1 oczami.

Sprzet ochrony osobistej sktadajgcy 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 stosowania i mieszania produktu.

Umy¢ rece oraz kazdg narazong cze$¢ ciata przy uzyciu mydta oraz wody bezposrednio po uzyciu.
Jesli objawy takie jak wysypka na skorze, uporczywe podraznienie oczu pojawig si¢ po uzyciu
produktu, nalezy zwrdci¢ si¢ natychmiast po pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke

i opakowanie produktu.

Cigza i laktacja:

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

Badania laboratoryjne u psow i szczuréw 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.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nalezy unika¢ mieszania z innymi produktami leczniczymi.

Potgczenie linkozamidow i makrolidow jest antagonistyczne ze wzgledu na konkurencyjne wigzanie
z ich miejscami docelowymi. Stosowanie ze Srodkami znieczulajagcymi moze prowadzi¢ do
zablokowania przewodnictwa nerwowo-mig$niowego.

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

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):




W przypadku przedawkowania, mogg by¢ obserwowane zmiany w konsystencji katu [rozluZzniony kat
i (lub) biegunka].

W razie przypadkowego przedawkowania, nalezy przerwac leczenie oraz rozpocza¢ ponownie
zaczynajac od dawki zalecane;j.

Gtowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

15. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow, jesli ma to zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny

z obowigzujgcymi przepisami.

Linkomycyna jest toksyczna dla organizméw wodnych (takich jak cyjanobakterie). Nie dopuszczaé do
zanieczyszczenia wod powierzchniowych ani rowow produktem leczniczym weterynaryjnym ani
zuzytymi opakowaniami, aby unikngé niekorzystnego wptywu na organizmy wodne.

16. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany tekstu ulotki

17. Inne informacje

Wplyw na Srodowisko

Linkomycyna jest toksyczna dla gatunkow roslin ladowych, w tym gatunkéw uprawnych, np. warzyw
z rodziny krzyzowych (Brassicaceae), oraz dla organizméw wodnych, takich jak cyjanobakterie.
Chociaz spektynomycyna nie jest trwata w srodowisku, niektore produkty jej rozktadu powstajace w
srodowisku mogg zosta¢ zaklasyfikowane jako trwate lub bardzo trwate.

Wielkosci opakowarn:

Worek po 150 g

Worek po 1,5 kg.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

18. Napis " Wylacznie dla zwierzat" oraz warunki lub ograniczenia dotyczace dostawy i
stosowania, jesli dotyczy

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

19. Napis ,,Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

20. Termin waznosSci serii

Termin waznos$ci {miesigc/rok}
Po otwarciu zuzy¢: ......
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy




Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.
Woda zawierajaca produkt leczniczy weterynaryjny powinna by¢ od$wiezona lub wymieniona
kazdorazowo po 24 godzinach.

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

‘ 21. Numer (-y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Numer pozwolenia:

‘ 22. Numer serii

Nr serii {numer}



