B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

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

1. NAZWA T 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 mg/ml +100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta (cielat), owiec, koz,
$win, kur, indykow, kotéw 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

Linkomycyna 50 mg/ml (co odpowiada 54.47 mg chlorowodorku linkomycyny)
Spektynomycyna 100 mg/ml (co odpowiada 129,45 mg siarczanu spektynomycyny)
Alkohol benzylowy (E1519)........ccooviiiiiiinnans. 9 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

Cieleta: Leczenie infekcji uktadu oddechowego, zapalenia stawow 1 zapalenia pepka.

Owece i kozy: Leczenie infekcji uktadu oddechowego i mykoplazmozy.

Swinie: Leczenie adenomatozy jelitowej (ileitis) spowodowanej przez Lawsonia intracellularis.
Leczenie krwotocznej enteropatii/zapalenia jelit 1 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 infekcji uktadu oddechowego, jelitowych, drog moczowych, infekcji skory
(W tym ran i ropni) oraz zapalenia stawdéw spowodowanego przez drobnoustroje wrazliwe na
dziatanie linkomycyny i/lub spektynomycyny, tacznie z drobnoustrojami takimi jak:
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacteroides spp., Clostridium spp., Fusobacterium spp.,
Actinomyces spp, Mycoplasma spp.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynne lub dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowaé u krolikow, chomikéw, §winek morskich, szynszyli i koni, poniewaz moze to
spowodowaé powazne zaburzenia zotagdkowo-jelitowe.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Mozna zaobserwowac¢ rozluznienie stolca. Zwykle ma to charakter przejSciowy i ustepuje w
ciggu kilku dni po przerwaniu leczenia.

Stosowanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego moze czasem powodowac bolesno$¢ w
miejscu podania.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii. Alternatywnie
mozna zglasza¢ za posrednictwem krajowego systemu raportowania. Aby uzyskaé szczegdélowe
informacje na temat systemu krajowego, nalezy skontaktowac¢ si¢ z Urzedem Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (cielgta), owce, kozy, swinie, kury, indyki, koty i psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podawa¢ 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 ciata) domigsniowo, dwa razy w ciggu pierwszej
doby leczenia, a nastepnie 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 ciata) domigsniowo, raz na dobe¢ 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 powtdrzy¢ w razie
koniecznos$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 produktu
leczniczego weterynaryjnego na 5 kg masy ciata) w drodze zastrzyku podskérnego, raz na dobe
przez 3 dni.

Koty i psy:

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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

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

10. OKRES KARENCJI

Bydto (cielgta): 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 stosowaé w okresie laktacji lub w okresie zasuszenia, ani u zwierzat
majacych w przysztosci produkowac mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi. Nie stosowaé
na 2 miesigce przed wycieleniem.

Swinie: tkanki jadalne: 14 dni

Kury i indyki: tkanki jadalne: 14 dni

Nie stosowac u ptakéw produkujacych lub majacych produkowac jaja przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ 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

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$§nosci

Bezpieczenstwo produktu nie zostato ocenione podczas cigzy i laktacji oraz u zwierzat
przeznaczonych do rozrodu. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny bilansu korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego powinno by¢ oparte na oznaczeniu
lekowrazliwosci bakterii wyizolowanych od zwierzat. Jesli to niemozliwe, leczenie powinno by¢
oparte na lokalnych (regionalnych, z poziomu gospodarstwa) danych epidemiologicznych
dotyczacych lekowrazliwos$ci bakterii docelowych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z instrukcjami zawartymi w
ChPLW moze zwigkszaé ryzyko rozwoju i selekcji opornych bakterii oraz zmniejszaé
skuteczno$¢ leczenia makrolidami ze wzglgdu na mozliwos$¢ wystepowania opornosci krzyzowe;.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Linkomycyna i spektynomycyna moga powodowa¢ nadwrazliwos$¢ (alergi¢) na skutek
wstrzykniecig, wdychania, potknigcia lub rozlania na skorg

Reakcje uczuleniowe na te substancje moga by¢ powazne.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, w celu uniknigcia przypadkowej samoiniekcji. W razie
przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete. Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami. Natychmiast
zmy¢ wszelkie zanieczyszczenia duzg iloScig wody. My¢ rece po uzyciu. Osoby o znanej
nadwrazliwos$ci na linkomycyng i spektynomycyng powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.Jesli na skutek stycznosci z produktem pojawia si¢ objawy, takie jak
wysypka na skorze, nalezy zasiggna¢ porady lekarza i pokazac lekarzowi to ostrzezenie.Obrzgk
twarzy, warg lub powiek, albo trudnosci z oddychaniem sg powazniejszymi objawami,
wymagajacymi pilnej pomocy lekarskie;.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie stosowaé rownocze$nie z makrolidami.

Polaczenie ze $rodkami znieczulajacymi moze prowadzi¢ do ewentualnego zablokowania
przewodnictwa nerwowo-mig§niowego.

Niezgodnosci 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

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.
Pomogg one chroni¢ srodowisko.



14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielko$ci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 100 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 250 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek po 100 ml

Pudetko tekturowe zawierajace 6 fiolek po 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
Wylacznie dla zwierzat — wydawany z przepisu lekarza — Rp.

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

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
Pro-Wet Snioch,Wiese Sp. J.

ul. Okrezna 11

75-736 Koszalin

Polska

NIP: 6692225326

tel: 943464405; fax: 943464406

WWW.pro-wet.eu



