CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

PNEUMOSPECTIN 50/100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla cielat, owiec, koz, $win. kur,

indykow, kotéw i pséw
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml zawiera:
Substancja czynna:

Linkomycyna........cccocevevereucenennnnn. 50 mg
(co odpowiada 54,47 mg chlorowodorku linkomycyny — substancja sucha).
Spektynomyeyna........c.cccovueveeen.. 100 mg

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

Substancje pomocnicze:
AlKOhOl bENZYIOWY .......ccviiiiicenirinincirensinirrsesssssssnssessssnssssssssnsnssesenseesorses 9 TE

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Bezbarwny, sterylny roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Bydlo (cielgta), owce, kozy, swinie, kury, indyki, koty i psy
4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zakazen wywolanych przez drobnoustroje wrazliwe na linkomycyne
spektynomycyne.

Cieleta:
- Leczenie infekcji uktadu oddechowego, zapalenia stawow i zapalenia pgpka.

Owce 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 powiazanej lub nie z Escherichia coli,

- Leczenie zapalenia workow powietrznych spowodowanego przez Escherichia coli,
- Leczenie cholery drobiu spowodowanej przez Pasteurella multocida.

i/lub



Koty i psy:

- Leczenie infekcji ukladu oddechowego, jelitowych, drég moczowych, infekeji skéry (w tym
ran i ropni) oraz zapalenia stawow spowodowanego przez drobnoustroje wrazliwe na dzialanie
linkomycyny i/lub spektynomycyny, tacznie z drobnoustrojami takimi jak: Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Bacteroides spp., Clostridium spp., Fusobacterium spp., Actinomyces spp,
Mycoplasma spp.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku znanej nadwrazliwosci zwierzat na substancje czynne.
Nie stosowa¢ u krolikow, chomikow, swinek morskich, szynszyli i koni, poniewaz moze to
spowodowa¢ powazne zaburzenia zotadka i jelit.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego powinno by¢ powiazane z prowadzeniem
oznaczenia 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 ktérych wystgpowaty objawy uczulenia.

Nie przekracza¢ zalecanych dawek u kéz i owiec pod koniec okresu ciazy lub na poczatku
laktacji.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
Zwierzetom

Linkomycyna i spektynomycyna moga powodowa¢ nadwrazliwos¢ (alergie) na skutek
wstrzykniecia, wdychania, polknigcia lub rozlania na skore.

Reakcje uczuleniowe na te substancje moga by¢ powazne.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na te antybiotyki powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci, aby uniknac
ryzyka stycznosci z nim.

Na skutek stycznosci z produktem leczniczym weterynaryjnym moga wystapic takie objawy jak
wysypka skorna. W takim przypadku nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Obrzg¢k twarzy, warg lub powiek, albo
trudnosci z oddychaniem sa powazniejszymi objawami, wymagajacymi pilnej pomocy
lekarskie;j .

Nalezy zachowaé ostroznos¢ aby unikna¢ przypadkowej samoinikecji. W przypadku omytkowe;j
samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ sie o pomoc lekarska.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos$é i stopien nasilenia)

Mozna zaobserwowac rozluznienie stolca. Zwykle ma to charakter przejsciowy i ustgpuje w
ciagu kilku dni po przerwaniu leczenia.

Stosowanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego moze czasem powodowaé dyskomfort
w miejscu wstrzykniecia.



4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie wykonywano badai dotyczacych bezpieczenistwa produktu leczniczego weterynaryjnego
stosowanego u samic w czasie cigzy, laktacji lub nie$nosci. Do stosowania jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

Nie stosowac u samic produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Nie stosowac u kur niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi lub inne rodzaje
interakcji

Brak
4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania
Podawac w drodze iniekcji domigsniowej lub podskorne;j.

Cieleta:

5 mg linkomycyny i 10 mg spektynomycyny na kg masy ciata (co odpowiada 1 ml produktu
leczniczego weterynaryjnego na 10 kg masy ciala) domigsniowo, dwa razy w ciagu 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 ciala (co odpowiada 1 ml produktu
leczniczego weterynaryjnego na 10 kg masy ciata) domigsniowo, raz na dobe przez 3 do 5 dni.

Swinie:

5 mg linkomyeyny i 10 mg spektynomycyny na kg masy ciala (co odpowiada 1 ml produktu
leczniczego weterynaryjnego na 10 kg masy ciala) domigsniowo, co mozna powtorzy¢ w razie
koniecznosci 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 produktu
leczniczego weterynaryjnego 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 ciala (co odpowiada 1 ml produktu
leczniczego weterynaryjnego na 5 kg masy ciala) domigsniowo. Leczenie mozna powtarza¢ w
odstepach od 12 do 24 godzin przez 3 do 7 dni, w zaleznosci od odpowiedzi kliniczne;j.

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

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



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

Nieznane
4.11 Okres(-y) karencji

Cieleta:
Tkanki jadalne: 14 dni

Owece i kozy:
Tkanki jadalne: 14 dni

Mleko: poniewaz okres karencji dla mleka nie zostal okreslony, nie stosowaé u samic
produkujacych mleko do spozycia przez ludzi, w okresie laktacji lub w okresie
zasuszenia, ani u samic majacych w przysztosci produkowa¢ mleko do spozycia przez
ludzi, w ciagu 2 miesigcy przed wycieleniem.

Swinie:

Tkanki jadalne: 14 dni
Kury i indyki:

Tkanki jadalne: 14 dni

Jaja: poniewaz maksymalny limit pozostalosci (MRL) dla jaj nie zostat okreslony, nie
stosowac u ptakow niosek produkujacych jaja do spozycia przez ludzi.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Antybiotyki do stosowania ogdlnego, linkomycyna, kombinacje.
Kod ATCvet: QIOIFF52

5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Kombinacja linkomycyny i spektynomycyny dziata na szeroki zakres bakterii Gram-dodatnich i
Gram-ujemnych oraz mykoplazm. Linkomycyna wykazuje silne dziatanie na bakterie Gram-
dodatnie (takie jak streptococcus i staphylococcus) oraz na mykoplazmy. Spektynomycyna
wykazuje dziatanie o bardziej specyficznym charakterze na bakterie Gram-ujemne (colibacillus,
pasteurella, salmonella), mykoplazmy oraz na bakterie Gram-dodatnie.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Linkomycyna jest dobrze rozprowadzana w tkankach organizmu i w znaczacym stopniu
metabolizowana.

Spektynomycyna jest rowniez dobrze rozprowadzana w tkankach organizmu i wydaje si¢ by¢
wydalana glownie w postaci niezmienionej.



6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy

Wodorotlenek sodu

Kwas chlorowodorowy

Woda do wstrzykiwan

6.2. NiezgodnoS$ci 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: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30 °C.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Przezroczyste fiolki wykonane z polipropylenu, po 100 ml i 250 ml, z bromobutylowym
korkiem i aluminiowym kapslem ze zdejmowanym wieczkiem typu FLIP-OFF .

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob
zgodny z obowiazujagcymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

43206 — REUS
TARRAGONA, HISZPANIA

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



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

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



