ULOTKA INFORMACYJNA
SPECTOLIKEL 50/100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla cielat, owiec i §win

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
KELA N.V.

St. Lenaartseweg 48
2320 Hoogstraten
BELGIA

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
S.P. VETERINARIA, S.A.

Ctra. Reus a Vinyols, Km 4,1

43330 — RIUDOMS

TARRAGONA, HISZPANIA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

SPECTOLIKEL 50/100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla cielat, owiec 1 Swin
Linkomycyna / Spektynomycyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Linkomycyna............... 50 mg
(co odpowiada 54,47 mg linkomycyny chlorowodorku — substancja sucha).

Spektynomycyna.........100 mg
(co odpowiada 129,45 mg spektynomycyny siarczanu — substancja sucha).

Bezbarwny, sterylny roztwor.,
4. WSKAZANIA LECZNICZE
Leczenie zakazen wywolanych przez drobnoustroje wrazliwe na linkomycyne 1/lub spektynomycyne.

Cieleta z nierozwinigtg funkcjq przedzoladkow:
- leczemie infekcpn ukladu oddechowego, wywolanych przez drobnoustroje wrazliwe na
linkomycyng 1/lub spektynomycyneg.

Owece:
- leczenie infekcyn ukladu oddechowego, wywolanych przez drobnoustroje wrazliwe na
linkomycyne 1/lub spektynomycyng.
- leczenie zakazen wywolanych przez Mycoplasma spp wrazliwe na linkomycyng 1/lub
spektynomycyne.

Swinie:
- leczenie adenomatozy jelitowe) (ileitis) wywolane) przez Lawsonia intracellularis.
- leczenie dyzenterit wywolanej przez Brachyspira hvodysenteriae.
- leczene zakazen wywolanych przez E. coli wrazliwe na linkomycyne 1/lub spektynomycyne.
- leczenie zakazen wywolanych przez Mycoplasma spp wrazliwe na linkomycyng i/lub

spektynqmygcyng,




- leczenie infekcyjnego zapalenia stawoéw wywolanego przez drobnoustroje wrazliwe na
linkomycyng i/lub spektynomycyne.

S PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne.
Nie stosowac u krolikow, chomikow, $winek morskich, szynszyli i1 koni, poniewaz moze to
spowodowac powazne zaburzenia zoladkowo-jelitowe.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Mozna zaobserwowac rozluznienie stolca. Zwykle ma to charakter przej$ciowy 1 ustepuje w ciagu
kilku dni po przerwaniu leczenia.

Podawanie tego produktu leczniczego werynaryjnego moze czasem powodowa¢ dyskomfort w
miejscu wstrzyknigcia.

Linkozamidy 1 aminoglikozydy moga indukowac blokowanie przewodnictwa nerwowo-migsniowego.
W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

Te DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Cieleta z nierozwinietg funkcja przedzoladkow, owce, swinie.
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie w postaci wstrzyknigcia domigsniowego.

i

Cieleta z nierozwini¢tg funkeja przedzoladkow:

5 mg linkomycyny 1 10 mg spektynomycyny na kg masy ciala (co odpowiada 1 ml produktu
leczniczego weterynaryjnego na 10 kg masy ciata) domigsniowo, dwa razy w ciggu pierwszej doby
leczenia, a nastgpnie raz na dobg przez 3 do 5 dni.

Owce:
5 mg linkomycyny 1 10 mg spektynomycyny na kg masy ciata (co odpowiada 1 ml produktu
leczniczego weterynaryjnego na 10 kg masy ciata) domiesniowo, raz na dobe przez 3 do 5 dni.

Swinie:

> mg linkomycyny 1 10 mg spektynomycyny na kg masy ciala (co odpowiada 1 ml produktu
leczniczego weterynaryjnego na 10 kg masy ciala) domigsniowo, co mozna powtoérzy¢ w razie
koniecznosci po uptywie 24 godzin 1 maksymalnie przez 5 dni.

W celu zapewnienia odpowiedniej dawki, masa ciala powinna zostac¢ okreslona tak dokladnie, jak to
mozliwe.

! 2 ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie nalezy nakluwac korka wiece) niz 30 razy. Jesli jest to konieczne, zaleca si¢ uzycie automatu do
wstrzykiwan lub i1gly do aspiracji, aby unikngc¢ nadmiernego uszkodzenia zamknigcia.

10. OKRES KARENCJI

Cieleta z nierozwinietg tunkcja przedzoladkow:
Tkanki jadalne: 23 dni



Owce:
Tkanki jadalne: 15 dni

Mleko: Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone
do spozycia przez ludzi.

Swinie:
Tkanki jadalne: 14 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30 °C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Brak.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Stosowante produktu leczniczego weterynaryjnego powinno by¢ oparte na oznaczeniu
lekowrazliwosci bakterii wyizolowanych od zwierzat. Jesli to niemozliwe, leczenie powinno by¢
oparte na lokalnych danych epidemiologicznych dotyczacych lekowrazliwosci bakterii docelowych.
Nalezy stosowac ostroznie u zwierzat, u ktorych wystgpowaly objawy uczulenia.

Nie przekraczac zalecanych dawek u owiec pod koniec okresu cigzy lub na poczatku laktaci.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom:
Linkomycyna 1 spektynomycyna moga wywolaé reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po iniekcji,
wdychaniu, potknieciu lub kontakcie ze skora.

Reakcje alergiczne na te substancje mogg byc¢ powazne

Osoby o znanej nadwrazliwosci na te antybiotyki powinny unikac¢ kontaktu z produktem

leczniczym weterynaryjnym.

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci, aby unikna¢ ryzyka
narazenia.

Na skutek kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym moga wystapic takie objawy jak
wysypka skorna. W takim przypadku nalezy zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi
ulotke informacyjng lub opakowanie.

Obrzek twarzy, ust lub oczu czy tez trudnosct w oddychaniu sgq bardzie) powaznymi objawami 1
wymagaja natychmiastowe) pomocy lekarskiej.

Nalezy zachowac ostroznosc, aby uniknac przypadkowe) samoiniekcei.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza lub laktacja:
Nie wykonywano badan u samic w czasie cigzy lub laktacji. Do stosowania jedynie po dokonaniu
przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:
Jednoczesne stosowanie ze srodkami znieczulajgcymi lub Srodkami blokujgcymi przewodnictwo
nerwowo-migsniowe moze nasilac blokowanie przewodnictwa nerwowo-migsniowego.



Przedawkowanie (objawy, sposéb postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki):
Nieznane.

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

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

LLekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrone
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:
- Pudelko zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 100 ml
- Pudetko zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 250 ml
- Pudelko zawierajace 10 fiolek po 100 ml
- Pudetko zawierajace 6 fiolek po 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

Wylacznie dla zwierzat - wydawany z przepisu lekarza - Rp.



