B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

PNEUMOSPECTIN 50/100 mg/ml roztwor dla cielat, owiec, koz, swin, kur, indykéw, kotdw i
psow

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

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

43206 — REUS
TARRAGONA, HISZPANIA

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

PNEUMOSPECTIN 50/100 mg/ml, roztwdr do wstrzykiwan dla cielat, owiec, koz, swin, Kur,
indykow, kotow i psow

Spektynomycyna (w postaci siarczanu) 100 mg/ml i linkomycyna (w postaci chlorowodorku) 50
mg/ml

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

Spektynomycyna (w postaci siarczanu) ...... 100 mg/ml
Linkomycyna (w postaci chlorowodorku) ....... 50 mg/ml
Alkohol benzylowy ......ccooiiiiiiiiiiiiiiiiininen 9 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie =zakazen wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na linkomycyne i/lub
spektynomycyng.

Cieleta: Leczenie infekeji ukladu 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.



Koty i psy: Leczenie infekcji ukfadu oddechowego, jelitowych, drog moczowych, infekcji skory
(w tym ran i ropni) oraz zapalenia stawow spowodowanego przez drobnoustroje wrazliwe na
dziatanie linkomycyny i/lub spektynomycyny, lacznie z drobnoustrojami takimi jak:
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacteroides spp., Clostridium spp., Fusobacterium spp.,
Actinomyces spp, Mycoplasma spp.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ w przypadku znanej nadwrazliwosci zwierzat na substancje czynne.
Nie stosowac¢ u krolikéw, chomikow, $winek morskich, szynszyli 1 koni, poniewaz moze to
spowodowa¢ powazne zaburzenia zotadka i jelit.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

Stosowanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego moze czasem powodowac dyskomfort w
miejscu wstrzyknigcia.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Bydlo (cielgta), owce, kozy, $winie, kury, indyki, koty i psy
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podawaé w drodze iniekcji domig$niowej lub podskorne;j.

Cieleta:

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

Swinie:

5 mg linkomycyny i 10 mg spektynomycyny na kg masy ciala (co odpowiada 1 ml produktu
leczniczego weterynaryjnego na 10 kg masy ciata) domig$niowo, co mozna powtorzy¢é 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 ciala (co odpowiada 1 ml produktu
leczniczego weterynaryjnego na 5 kg masy ciala) w drodze zastrzyku podskornego, raz na dobg
przez 3 dni.



10 mg linkomycyny i 20 mg spektynomycyny na kg masy ciala (co odpowiada 1 ml produktu
leczniczego weterynaryjnego na 5 kg masy ciala) domigéniowo. Leczenie mozna powtarza¢ w
odstepach od 12 do 24 godzin przez 3 do 7 dni, w zaleznosci od odpowiedzi klinicznej.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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

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

10. OKRES KARENCJI

Cieleta:
Tkanki jadalne: 14 dni
Owce i kozy:
Tkanki jadalne: 14 dni
Mleko: poniewaz okres Karencji dla mleka nie zostal okreslony, nie stosowa¢ u samic
produkujacych mleko do spozycia przez ludzi, w okresie laktacji lub w okresie zasuszenia, ani u
samic majacych w przysztosci produkowac¢ 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 pozostatosci (MRL) dla jaj nie zostat
okreslony, nie stosowac u ptakow niosek produkujacych jaja do spozycia przez
ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30 °C.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie wykonywano badan dotyczacych bezpieczefistwa produktu leczniczego weterynaryjnego
stosowanego u samic w czasie ciazy, laktacji lub niesnoéci. Do stosowania jedynie po dokonaniu
przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.
Nie stosowaé u samic produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

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

Specjalne $rodki 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 stosowaé ostroznie u zwierzat, u ktérych wystegpowaly objawy uczulenia,

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

Specjalne S$rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
Zwierzetom

Linkomycyna i spektynomycyna moga powodowaé¢ nadwrazliwos¢ (alergi¢) na skutek
wstrzykniecia, wdychania, potknigcia lub rozlania na skore.

Reakcje uczuleniowe na te substancje mogg by¢ powazne.

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

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowaé z zachowaniem ostroznosci, aby uniknaé
ryzyka stycznosci z nim.

Na skutek stycznosci z produktem leczniczym weterynaryjnym moga wystapi¢ takie objawy jak
wysypka skorna. W takim przypadku nalezy zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Obrzek twarzy, warg lub powiek, albo trudnosci
z oddychaniem sa powazniejszymi objawami, wymagajacymi pilnej pomocy lekarskiej .

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ aby uniknaé przypadkowego samo-wstrzyknigcia. W przypadku
omytkowego samo-wstrzyknigcia nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno mieszaé z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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

Lekow nie nalezy usuwac¢ do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

Pozwola one na lepsza ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:
- Pudetko zawierajace | fiolkg o pojemnosci 100 ml
- Pudelko zawierajace 1 fiolkg o pojemnosei 250 ml
- Pudetko 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.



