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PROSPECT
Linco-Spectin® Solutie Sterili
: Suine, vitei pana la infircare, pui de giina, curcani, oi, capre, cini gi pisici
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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare
Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich
Kent CTI13 9NJ
Marea Britanie

Producétor pentru efiberarea seriei:
Pfizer N.V./S.A.
) Rijksweg 12
2870 Puurs
Belgia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Linco-Spectin® Solutie Sterili
Specii tintd : Suine, vitei pina la infdrcare, pui de giina, curcani, oi, capre, cdini si pisici

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Pentru 1 ml:

Substante active:
Lincomicini (sub forma de lincomicin clorhidrat ) 50 mg

) Spectinomicina ( sub formé de spectinomicina sulfat ) 100 mg

Excipient(excipienti):
Alcool benzilic
Hidroxid de sodiu
Acid hidrocloric
Apa pentru injectie

4  INDICATIE (INDICATII)

LincoSpectin Solutie Sterild este indicat pentru tratamentul infectiilor produse de organisme
sensibile la actiunea lincomicinei gi/sau spectinomicinei, incluzénd:
Actinobacillus spp.

Pasteurelia spp.

Brahyspira hyodysenteriae

Escherichia coll.

Salmonella spp.

Campylobacter spp.

Bacieroides spp.

Clostridiun spp.

18




Fusobacterium spp.
Actinomyces spp.
Staphylococcus spp.
Streptococcus spp.
Mycoplasma spp.
Porci: pentru tratamentul pneumoniei bacteriene §i micoplasmice, dizeateriei, enterites:h :-M

artritei infectioase.

Vitei pdnd la intarcare: pentru tratamentul pneumoniei §i enteritei asociate In mod obisnuit cu
pneumoitie.

Qi si capre: pentru tratamentul preumoniei §i bolilor respiratorii cauzate de Mycoplasma si bacterii,
inclusiv pododermatita.

Pui de gdind §i curcani : Pentru tratamentul bolilor respiratorii, aerosaculitelor, holerei, stafilocociei,
sinuzitei §i corizei

Ciini i pisici: Pentru tratamentul infecfiilor respiratorii i ale tractului urinar, abceselor si plagilor
datorate muscéturilor cu risc de infectie §i pentru tratamentul infectiilor bacteriene secundare bolilor
virale ca panleucopenie, pneumontie, rinotraheiti si bolilor tractului respirator superior.

5. CONTRAINDICATII
Nu se va administra la animalele care anterior au prezentat hipersensibilitate fati de substantele

active.
Nu se va administra la antmale care produc lapte pentru consumul uman.
Nu se va administra Ia gainile ce produc oua pentru consumul uman.

6. REACTII ADVERSE

Uneori poate apare o senzatie de disconifort dupa injectare. In cazul administrérii la suine a unor doze
mai mari decét cele recomandate, produsul poate determina aparitia unei diarei tranzitorii, Un alt efect
observat ocazional la porc, ce poale sd apara chiar in urma utilizarii dozei prescrise, este pierderea

apetitului.

7. SPECHTINTA
Suine, vitei pani la Intircare, pui de giina, curcani, oi, capre, caini si pisict

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAT) DE ADMINISTRARE SI

MOD DE ADMINISTRARE
Sub forma de injectii intramusculare sau subcutanate.

Suine: 15 mg substan{d activi pe kg g.c./zi (1m}/10 kg g.c.), intramuscular; se va repeta timp
de 3 zile, in functie de raspunsu! clinic observat.
Vitei pand la infarcare: 15 mg substania activa pe kg g.c./zi (1ml/10 kg g.c.), intramuscular,
de doud ori pe zi in prima zi apoi o singurd administrare timp de 2-4 zile in functie de
raspunsul clinic obtinut.
Pui de gdiini §i curcani: 0,iml/0,5 kg g.c./zi, pe cale subcutanati, timp de 3 zile sau o
singurd administrare urmatd de administrarea in apa de baut de 0,5g LincoSpectin pe litru timp
de 3 piné [a § zile,
Oi §i capre: 15 mg substanfd activd pe kg g.c./zi (Im/10 kg g.c.), intramuscular; se va
administra timp de 3 zile.
Céini si pisici: 30 mg de substantd activd pe kg ge/zi (I ml/5 kg gc) pe cale
intramusculard. Se poate repeta la 12 sau 24 de ore gi se poate administra pani la 21 de zile.
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu este cazul.

10, TIMP DE ASTEPTARE
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" ~Huine - 14 zile dupi ultimul tratament.
X

) ./Vitei fnainte de infdrcare: 21 zile dupi ultimul tratament.

fd"‘ gt 4 ,/ ‘= . .
L O si capre: 15 zile dupi ultimul tratament.

Pui de giiini si curcani: 15 zile dupd ultimul tratament.

Nu se va administra la animale care produc lapte pentru consumul uman.
Nu se va administra  la gainile ce produc oua pentru consumul uman,

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se 13sa la indemina copiilor.
A nu se pastra la temperaturi mai mare de 25 °C

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Nu exista.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE N BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Septembrie 2008

15. ALTE INFORMATII
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugdm s3 contactafi
reprezentantul local al defindtorului autorizatiei de comercializare. :

[ Pfizer Romania srl,
Splaiul Independentei 179,
050099, Sector 5,
Bucuresti
Tel: +40 21 207 28 93
Fax: +4021207 28 03
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COMFPOZITIA CALITATIVA SI CAN TITATIVA
Pentfu 1 ml:

Substante active:
Lincomicina (sub formd de lincomicini clorkidrat ) 50 mg
Spectinomicina ( sub forma de spectinomicini sulfat ) 100 mg

Excipient{excipienti):
Alcool benzilic
Hidroxid de sodiu
Acid hidrocloric
Apa pentru injcctie

Pentru lista completd a excipientilor, vezi secfiunea 6.1,

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.
4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii intd
Suine, vitei pani la intdrcare, pui de giina, curcani, oi, capre, cini i pisici .

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tintia
LincoSpectin Solutie Sterila este indicat pentru tratamentul infectiilor produse de organisme

sensibile la actiunea lincomicinei gi/sau spectinomicinei, incluzind:

Actinobacillus spp.
Pasteurella spp.
Brahyspira hyodysenteriae
Escherichia coli.
Salmonella spp.
Campylobacter spp.
Bacteroides spp.
Clostridium spp.
Fusobacteriunm spp.
Actinomyces spp.
Staphylococcus spp.
Streptococcus spp.
Mycoplasma spp.
Porci: pentru tratamentul pneumoniei bacteriene §i micoplasmice, dizenteriei, enteritei bacteriene §i

artritei infectioase.
Vitei pand la intdrcare: pentru tratamentul preumoniei §i enteritei asociate in mod obisnuit cu

pneumonia.
Oi §i capre: pentru tratamentul pneumoniei i bolilor respiratorii cauzate de Mycoplasma si bacterii,

inclusiv pododermatita.
Pui de gaind si curcani : Pentru tratamentul bolilor respiratoril, aerosacuhtelor holeml kStal‘i!m:oc:el
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Caéini si pisici: Pentru tratamentul infectiilor respiratorii si ale tractului urinar, Sgl §i plagilor
datorate mugcdturilor cu risc de infectie si pentru tratamentul infectiilor bacteri scg,l ae bolilor
virale ca panleucopenie, prneumonie, rinotraheita si bolilor tractului respirator sup @‘a
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4.3 Contraindicatii

Nu se va administra la animalele care anterior au prezentat hipersensibilitate fatd de
substantele active. Nu se va administra la gainile ce produc oua destinate consumului uman.
Nu se va administra la animale care produc lapte pentru consumul uman. Nu se va administra la

gainile ce produc oua pentru consumul uman.

4.4 Atentiondri speciale <pentru fiecare specie tinti>
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu existi.

Precautii speciale care trebuie fuate de persoana care administreazi produsu]l medicinal

veterinar la animale
Nu este cazul.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Uneori poate apare o senzatie dc disconfort dupd injectare. in cazul administrérii Ja suine a unor doze

mai mari decit cele recomandate, produsul poate determina aparitia unei diarei tranzitorii. Un alt efect
observat ocazional la porc, ce poate si apard chiar in urma utilizirii dozei prescrise, este pierderea

apetitului.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Acest produs poate fi utilizat in cursul gestatiei si al lactatiei. Nu se va utiliza la animalele ce
produc lapte destinat consumului uman. Nu se va administra la géinile ce produc oud destinate

consumuli uman.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu sunt.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Sub forma de injectii intramusculare sau subcutanate,
Suine: 15 mg substantd activd pe kg g.c./zi (1ml/10 kg g.c.), intramuscular; se va repeta timp

de 3 zile, in functie de rdspunsul clinic observat.
Vitei pand la intdrcare: 15 mg substan{d activa pe kg g.c./zi (Iml/10 kg g.c.), intramuscular,
de doud ori pe zi In prima zi apoi 0 singurd administrare timp de 2-4 zile in functie de
r&spunsul clinic obtinut.

Pui de giina si curcani: 0,1ml/0,5 kg g.c./zi, pe cale subcutanatd, timp de3  zilesavo
singurd administrare urmata de administrarea In apa de baut de 0,5g LincoSpectin pe.
litru timp de 3 pand la 5 zile.- P EEWEN
Oi si capre: 15 mg substantd activd pe kg ge./zi (1ml/10 kg gc.), mtramuscu!ar s€ ,\va

administra timp de 3 zile.




ni §i pisicii 30 mg de substan{i activa pe kg ge./zi (1 ml/5S kg gc.) pe cale
amusculard. Se poate repeta la 12 sau 24 de ore §i se poate administra pana la 21 de zile.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupii caz
Nu se aplici.

4.11  Timp de asteptare
Carne 5i organe
Suine — 14 zile dupa ultimul tratament.
Vitei Inainte de Tntircare: 21 zile dupi ultimul tratament.
Oi 5i capre: 5 zile dupa ultimul tratament.
Pui de g&ina i curcani: 15 zile dupd ultimul tratament.
Nu se va administra la animale care produc lapte pentru consumul uman.
Nu se va administra  la gainile ce produc oua pentru consumu! uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Produsul contine atat lincomicind cét si spectinomicini. Lincomicina este un antibiotic din grupa
I lincozamidelor cu activitate Tmpotriva unei game largi de bacterii Gram- pozltwe §i Gram-negative cét

$i impotriva speciilor de mycoplasma. Este bine distribuiti in organism §i este metabolizata

semnificativ. Spectinomicina este un antibiotic din grupa aminociclitol si este de asemenea activa

impotriva speciilor de mycoplasma ca §i impotriva multor bacterii Gram-negative, in mod special

apartinand Enterobacteriaceelor. Este la fel de bine distribuita in organism si se pare ci se excretd in

mod obisnuit sub forma de compus de bazi.

Codul veterinar ATC:
Lincomycin: QJO1FF02
Spectinomycin: QJ01XX04
Grupa Farmaceutica
Antibiotice Lincosaminide
Alte antibiotice.

5.1  Proprietati farmacocinetice

Dupa injectarea intramusculara de lincomicina in doza de 5 mg /kg greutate corporala, concentratiile
de ser au fost detectate dupa 30 min si au ramas in serul sangvin timp de 8 ore la un nivel de 0,5-2,32
ng/ml. Cmax (concentratia maxima) a fost atinsa dupa o ora; timput de injumatatire a fost 1,3
ore. Dupa administrarea pe cale intravenoasa a lincomicinei, in doza de 10 mg/kg greutate
corporala (Exemplu la vitei de 6 saptamani), Cmax a fost 30,8 ug/ml, iar timpul de
injumatatire a fost de 1,9 ore. Intr-un model dublu-compartimentat cu cel putin doua
compartimente distincte, volumul aparent de distributie (Vd) in organism, pentru o solutie de
lincomicina primara lichida si foarte solubila a fost de 1 litruu / kg greutate corporala sau mai
mult.

Farmacocinetica spectinomicinei a fost determinata dupa administrarea intramusculara a
Linco-Spectin Solutie Sterila, in doza recomandata de 15 mg activitate antibiotica / kg
greutate cormorala spectinomicina a aratat o Cmax de 37,3 pg/m! dupa 0,8 ore. Expunerea
totala (AUC) a fost de 93 ug/ml x o ora; timpul de injumatatire a fost de 1,83 ore. Volumul
aparent de distributie, intr-un model dublu-compartimentat , cu cel putin doua compartimente

distincte, este 0,3 1 / kg greutate corporala.

Proprietati referitoare la Mediul Inconjurator

In cazul Lincomicinei, numai un singur metabolit (N-demetil- llncomlcma) a fost detectat ca
predominant (peste 10% dintre metabolitii lincomicinei), in cantitate si’ puptatb suﬁc1€ ta




pentru identificare structurala. Produsul initial (lincomicina-parinte) este m§t§uk§f;duu cu
' 1

activitate microbiologica semnificativa. Spectinomicina a fost principalu xcretat
in fecale. 2, %t Y03 151>
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Spectinomicina initiala (Spectinomicina-parinte) a fost componentul major d _lﬁ i
dar component minor in ficat.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Alcool benzilic
Hidroxid de sodiu
Acid hidrocloric
Apa pentru injectie

6.2 Incompatibilitéiti
A nu se dilua sau amesteca cu alte produse
6.3 Perioadi de valabilitate

306 luni
Dupa desigilare folositi produsul in circa 28 de zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pisira la temperaturd mai mare de 25 °C

0.5 Natura i compeozitia ambalajului primar

Flacoane de sticla incolord, multidoza, de 50 ml si de 100 ml cu dop de cauciuc butiric §i capsi de
aluminiu ce contin o solutie sterild, incolorad sau usor gilbuie pentru injectare intramuscular.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu ceringele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

156002/3

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRYI AUTORIZATIE]

N

17.09.2003 Lf,,,,,;uu«
(1( xa -.{-51/55




y- ICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.




WA TII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
ctin® Solutie Sterili — 50 m!

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Linco-Spectin® Solutie Sterila
Specii finti : Suine, vifei pdna la infdrcare, pui de gaina, curcani, oi, capre, cini §i pisici .

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE

Pentru 1 ml:

Substante active :
Lincomicind (sub forma de lincomicina clorhidrat ) 50 mg

Spectinomicini ( sub formi de spectinomicin sulfat ) 100 mg

Excipient{excipienti):
Alcool benzilic
Hidroxid de sodiu
Acid hidrocloric
Apa pentru injectie

3.  FORMA FARMACEUTICA
Sclutie injectabila.

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULU!
50ml

5. SPECH TINTA
Suine, vitei pand la intarcare, pui de gdini, curcani, oi, capre, cdini si pisici

[ 6. INDICATIE (INDICATII)

’ Porci: pentru tratamentul pneumoniei bacteriene i micoplasmice, dizenteriet, enteritei bacteriene gi

artritei infectioase. :
Vitei pand la intdrcare: pentru tratamentul pneumoniei §i enteritei asociate in mod obisnuit cu

pneumortie.
Oi i capre: pentru tratamentu! pneumoniei si bolilor respiratorii cauzate de Mycoplasma §i bacterii,

inclusiv pododermatitd.

Pui de gaina si curcani : Pentru tratamentul bolilor respiratorii, aerosaculitelor, holerel, stafilocociei,
sinuzitei si corizei

Céini gi pisici: Pentru tratamentul infectiilor respiratorii §i ale tractului urinar, abceselor si plagitor
datorate muscaturilor cu risc de infectie si pentru tratamentul infectiilor bacteriene secundare bolilor
virale ca panleucopenie, pneumonie, rinotraheita si bolilor tractului respirator superior.

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Citi{i prospectul inainte de utilizare.
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8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe
Suine — 14 zile dupa ultimul tratament.
Vitei inainte de intdrcare: 21 zile dupi ultimul tratament.
Qi si capre: 15 zile dupd ultimul tratament.
Pui de giini si curcani: 15 zile dupa ultimul tratament,
Nu se va administra la animale care produc lapte pentru consumul uman.
Nu se va administra  [a gainile ce produc oua pentru consumul uman.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ J

Cititi prospeciul inainte de utilizare.

| 16.  DATA EXPIRARII | |

<EXP {lund/an}>
Dupi desigilare folositi produsul fn maximum 28 de zile.

[11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE H

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C

12, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

,Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de refetd veterinara.

[14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la indeména copiilor.

[15.  NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

‘ 16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

156002/3

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
<Serie> < Lot> < BN>{numér}
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Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Linco-Spectin® Solutie Sterili
Specii tintd : Suine, vitei pAni la Infarcare, pui de gdina, curcani, oi, capre, cdini i pisici

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Pentru 1ml:

Substante active :
Lincomicina (sub formi de lincomicina clorhidrat ) 50 mg

Spectinomicini { sub formi de spectinomicini sulfat ) 100 mg

’ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

50 ml

j 4, CALE (CAT) DE ADMINISTRARE

Sub forma de injectii intramusculare sau subcutanate,

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe .
Suine — 14 zile dupa ultimul tratament.
Vitei inainte de intarcare: 21 zile dupa ultimul tratament.
Oi si capre: 15 zile dupd ultimul! tratament.
Pui de giina si curcani: 15 zile dupa ultimul tratament.
Nu se va administra la animale care produc lapte pentru consumul uman.
Nu se va administra  la gainile ce produc oua pentru consumul uman.

6. NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> < BN>{numér}

7. DATAEXPIRARII

< EXP {lund/an}>
Dupi desigilare folositi produsul In maximum 28 de zile,

| 8. MENIiUNEA »NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar,




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUND
Linco-Speetin® Solutie Sterili — 100 ml
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LI. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Linco-Spectin® Solutie Sterila ‘
Specii tinti : Suine, vitei pana la Intarcare, pui de giiina, curcani, oi, capre, cdini si pisici

[ 2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

Pentru 1 ml:

Substante active :
Lincomicina (sub forma de lincomicini clorhidrat ) 50mg

Spectinomicing ( sub forma de spectinomicind sulfat ) 100 mg

Excipient{excipienti):
Alcool benzilic
Hidroxid de sodiu
Acid hidrocloric
Apa pentru injectie

|3. FORMA FARMACEUTICA |
Solutie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
100 mi

|5.  SPECHITINTA |
Suine, vitei pina la intdrcare, pui de gdini, curcani, oi, capre, caini i pisici

6. INDICATIE (INDICATII) ]

Porci: pentru tratamentul pneumoniei bacteriene si micoplasmice, dizenteriei, enteritei bacteriene §i

artritei infectioase. :
Vitet pind la intarcare: pentru tratamentul pneumoniei §i enteritei asociate in mod obignuit cu

pneumonie.
Oi §i capre: pentru tratamentul pneumoniei si bolilor respiratorii cauzate de Mycoplasma si bacterii,

inclusiv pododermatit.

Pui de gaina si curcani : Pentru tratamentul bolilor respiratorii, aerosaculitelor, holerei, stafilococieli,
sinuzitei i corizei

Caini §i pisici: Pentru tratamentul infectiilor respiratorii si ale tractului urinar, abceselor §i plagilor
datorate muscaturilor cu risc de infectie §i pentru. tratamentul infectiilor bacteriene secundare bolilor
virale ca panleucopenie, pneumonie, rinotraheita si bolilor tractului respirator superior,

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectu! inainte de utilizare.

|8.  TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe
Suine — 14 zile dupa ultimul tratament.

14




ei Tnainte de Intércare: 21 zile dupa ultimul tratament,

i si capre: 15 zile dupé ultimul tratament,

ui de gdiind si curcani: 15 zile dupé ultimul tratament.

Nu se va administra a animale care produc lapte pentru consumul uman.
Nu se va administra  la gainile ce produc oua pentru consumul uman,

|9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Citifi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII I
<EXP {lund/an}>
Dupa desigilare folositi produsul in maximum 28 de zile.

‘ 11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE I

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseun provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerinele locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §1 CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

|14, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la indeména copiilor.

[ 15. NUMELE S ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich
Kent CT13 9NIJ
Marea Britanie

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

156002/3

(17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

<Serie> < Lot> < BN>{numir}

'w
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S TII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE DE AMBALAJ

LY pectm Solutie Sterilid — 100 ML

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Linco-Spectin® Solutie Sterild
Specii tinta : Suine, vitei pina la intircare, pui de géina, curcani, oi, capre, ciini §i pisici

[ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) —I
Lincomicina (sub formi de lincomicini clorhidrat } 50 mg
Spectinomicind ( sub formi de spectinomicini sulfat ) 100 mg

/3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |
100 m]

‘ 4, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE —]
Sub forma de injectii intramusculare sau subcutanate.

B TIMP DE ASTEPTARE B

Carne §i organe
Suine - 14 zile dupa ultimul tratament.
Vitei inainte de intirecare: 21 zile dupa ultimul tratament.
Qi si capre: 15 zile dupa ultimul tratament.
Pui de giini §i curcani: 15 zile dupa ultimul tratament.
Nu se va administra la animale care produc lapte pentru consumul uman.
Nu se va administra  la gainile ce produc oua pentru consumu! uman,

6. NUMARUL SERIE}

< Serie> < Lot> < BN>{numir}

[7. DATA EXPIRARII ]

< EXP {lund/an}>
Dupi desigilare folositi produsul in maximum 28 de zile.

| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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