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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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Linco-Spectin Solutie Sterild pentru suine, vitei pani la Intarcare, pui de giina, curcani, m,cap?é‘,'“} - x‘g‘:},
cdini §i pisici.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml produs contine:

Substante active:
Lincomicind (sub forma de lincomicini clorhidrat ) 50 mg
Spectinomicind ( sub forma de spectinomicina sulfat tetrahidrat ) 100 mg

Excipient(excipienti):
Alcool benzilic ..... 9 mg/ml

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabild, incolora pana la usor galbuie.
4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti
Suine, vitei pana la intércare, pui de géina, curcani, oi, capre, ciini si pisici .

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti
LincoSpectin Solutie Sterild este indicat pentru tratamentul infectiilor produse de microorganisme
sensibile la actiunea lincomicinei si/sau spectinomicinei, incluzind:
Actinobacillus spp.
Pasteurella spp.
Brahyspira hyodysenteriae
Escherichia coli.
Salmonella spp.
Campylobacter spp.
Bacteroides spp.
Clostridium spp.
Fusobacterium spp.
Actinomyces spp.
Staphylococcus spp.
Streptococcus spp.
Mycoplasma spp.
Suine: pentru tratamentul pneumoniei bacteriene si micoplasmice, dizenteriei, enteritei bacteriene si
artritei infectioase.
Vitei pénd la intarcare: pentru tratamentul pneumoniei si enteritei asociate in mod obisnuit cu
pneumonia.
Oi si capre: pentru tratamentul pneumoniei si bolilor respiratorii cauzate de Mycoplasma si bacterii,
inclusiv pododermatita.
Pui de géind si curcani : Pentru tratamentul bolilor respiratorii, aerosaculitelor, holerei, stafilocociei,
sinuzitei si corizei
Céini si pisici: Pentru tratamentul infectiilor respiratorii gi ale tractului urinar, abceselor si plagilor
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/\*“ Nu se va administra la animalele care anterior au prezentat hipersensibilitate fatd de
substantele active.

4.4 Atentioniri speciale <pentru fiecare specie tinta>
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriene izolate de la animale.
Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale atunci cand se utilizeaza -
produsul

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

In caz de ingestie, autoinjectare sau contact accidental cu pielea solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati prospectul sau eticheta produsului. Contactul cu pielea trebuie evitat. Spalati mainile si
zonele expuse cu apa si sapun imediat dupa utilizarea produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Uneori poate sa apara o senzatie de disconfort dupi injectare. In cazul administririi la suine a unor
doze mai mari decét cele recomandate, produsul poate determina aparitia unei diarei tranzitorii. Un alt
efect observat ocazional la suine , ce poate si apar 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 i al lactatiei. Nu se va utiliza la animalele ce produc
lapte destinat consumului uman. Nu se va administra la géinile care produc oud destinate consumului
uman.

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

Sub forma de injectii intramusculare sau subcutanate.

Suine: 15 mg substantd activa pe kg g.c./zi (Iml/10 kg g.c.), intramuscular; timp de 3 zile, in functie

de rispunsul clinic observat.

Vitei pand la intarcare: 15 mg substantd activi pe kg g.c/zi (Iml/10 kg g.c.), intramuscular, de douz

ori pe zi in prima zi, apoi o singurd administrare timp de 2-4 zile in functie de rispunsul clinic obtinut.

Pui de gdind si curcani: 0,1ml/0,5 kg g.c./zi, pe cale subcutanati, timp de 3 zile sau o singura
ini ini in apa de bdut de 0,5g Linco-Spectin / litru timp dp5 a1
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Caini si pisici: 30 mg de substanta activa pe kg g.c./zi (1 ml/5 kg g.c.) pe cale mtramu}xcular@ Se poate
repeta la 12 sau 24 de ore si se poate administra pana la 21 de zile. 7 ,“,/ ,00’ "3"’
Pentru 351gura1 ea unei dozari corecte trebuie determinata cu acuratete greutatea é’@rpo%]g“ﬁ

animalelor ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.
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4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupé caz
Se vor respecta dozele recomandate. .

4.11 Timp de asteptare
Carne si organe
Suine — 14 zile dupé ultimul tratament.
Vitei inainte de intéircare: 21 zile dupd ultimul tratament.
Oi si capre: 15 zile dupa ultimul tratament.
Pui de giiini §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 care produc oua pentru consumul uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica:
Lincosamide
Alte antibiotice.
Codul veterinar ATC:
Lincomicina: QJO1FF02
Spectinomicina: QJ01XX04

5.1  Proprietati farmacodinamice

Produsul contine antibioticele lincomicina si spectinomicind. Lincomicina este un antibiotic din grupa
lincosamidelor cu activitate impotriva unei game largi de bacterii Gram-pozitive si Gram-negative cat
si impotriva speciilor de mycoplasma. Este bine distribuitd in organism si este metabolizatd
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
apartindnd Enterobacteriaceelor. Este la fel de bine distribuitd Tn organism si se pare ci se excretd in
mod obignuit sub forma de compus de baza.

5.2  Particularitati 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

pg/ml. Cmax (concentratia maxima) a fost atinsa dupa o ora; timpul 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 pg/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 litru / 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 corporala. Spectinomicina a aratat o Cmax de 37,3 pg/ml dupa 0,8 ore. Expunerea
totala (AUC) a fost de 93 pg/ml x o ora; timpul de injumatatire a fost de 1,83

aparent de distributie, intr-un model dublu-compartimentat , cu cel putin doua cg
distincte, este 0,3 1/ kg greutate corporala.




6.1 _ Lista excipientilor
Alcool benzilic
Hidroxid de sodiu
Acid clorhidric
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

~ Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30 luni

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticla incolord, multidozi, de 50 ml si de 100 ml cu dop de cauciuc butiric §i capsi de

aluminiu ambalate in cutie de carton.

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 deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi

pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea se vor colecta si NU se vor utiliza la

fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pfizer Animal Health MA EEIG

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEIL

17.09.2003/27.11.2008

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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|1 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
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Linco-Spectin Solutie Sterilii pentru suine, vitei pani la intércare, pui de giing, curcani, oi, capre,
cdini gi pisici .
Lincomicina
Spectinomicina
LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE T

1 ml produs contine:

Substante active s - -
Lincomicind (sub form# de lincomicini clorhidrat ) 50 mg
Spectinomicina (sub formi de spectinomicini sulfat tetrahidrat ) 100 mg

Excipient(excipienti):
Alcool benzilic .. 9 mg/ml

|3.  FORMA FARMACEUTICA |
Solutie injectabil.

|4 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B
50 ml
| 5. SPECI TINTA |

Suine, vitei pani la intdircare, pui de gina, curcani, oi, capre, cAini si pisici

| 6. INDICATIE (INDICATII) ]

Suine: pentru tratamentul pneumoniei bacteriene si micoplasmice, dizenteriei, enteritei bacteriene si
artritei infectioase.

Vitei pand la intdrcare: pentru tratamentul pneumoniei §i enteritei asociate in mod obisnuit cu
pneumonie,

Oi si capre: pentru tratamentul pneumoniei si bolilor respiratorii cauzate de Mycoplasma si bacterii,
inclusiv pododermatiti.

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

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

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe
Suine — 14 zile dupa ultimul tratament.
Vitei Tnainte de intiircare: 21 zile dupd ultimul tratament.
Oi si capre: 15 zile dupa ultimul tratament.
Pui de giind 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 care produc oua pentru consumul uman.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII |
<EXP {lund/an}>
" Dupa desigilare se va utiliza in 28 de zile. -

|T1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE I

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 deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la

acestea se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

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

. Numai pentru uz veterinar” - s¢ elibereazi numai pe baza de reteta veterinara.

[14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPILOR” |

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

r15. NUMELE SI ADRESA DEIINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich
Kent CT13 9NJ
Marea Britanie

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17. NUMARUL DE FABRICATIE Al SERIEI DE PRODUS |
<Serie> < Lot> < BN>{numir}

12
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Linco-Spectin Solutie Sterild pentru suine,, vitei pand la intarcare, pui de giina, curcani, oi, capre,
cdini si pisici

Lincomicina

Spectinomicina

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

~1ml produs-contine:--- - - ...

Substante active :
Lincomicin (sub forma de lincomicini clorhidrat ) 50 mg
Spectinomicina ( sub formi de spectinomicin sulfat tetrahidrat) 100 mg

B. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE 7

50 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

Sub formé de injectii intramusculare sau subcutanate.

B TIMP DE ASTEPTARE |

Carne si organe
Suine — 14 zile dupi ultimul tratament.
Vitei inainte de intdrcare: 21 zile dups ultimul tratament.
Oi si capre: 15 zile dup ultimul tratament.
Pui de giiini 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 care produc oua pentru consumul uman.

| 6.  NUMARUL SERIEI ]

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

| 7. DATA EXPIRARI |

<EXP {lun&/an}>
Dupd desigilare se va utiliza in 28 de zile.

li MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

13




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR B
Cutie de carton x flacon de 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Linco-Spectin Solutie Sterilil pentru suine, vitei pand la intircare, pui de giina, curcani, oi, capre,
céini si pisict

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

1 ml produs contine:

Substante active :
Lincomicina (sub formi de lincomicina clorhidrat ) 50 mg
Spectinomicina ( sub forma de spectinomicind sulfat tetrahidrat) 100 mg

Excipient(excipienti):
Alcool benzilic ... 9 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie injectabila.

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

100 ml

5. SPECIITINTA B

Suine,vitei pan la intdrcare, pui de gaing, curcani, oi, capre, ciini §i pisici

6. INDICATIE (INDICATII) B

Suine: pentru tratamentul pneumoniei bacteriene si micoplasmice, dizenteriei, enteritei bacteriene si
artritei infectioase.

Vitei pand la intdrcare: pentru tratamentul pneumoniei §i enteritei asociate in mod obignuit cu
pneumonie.

Oi si capre: pentru tratamentul pneumoniei si bolilor respiratorii cauzate de Mycoplasma si bacterii,
inclusiv pododermatita.

Pui de gaina si curcani : pentru tratamentul bolilor respiratorii, aerosaculitelor, holerei, stafilocociei,
sinuzitei si corizei

Caini §i pisici: pentru tratamentul infectiilor respiratorii i ale tractului urinar, abceselor si plagilor
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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

14
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" Suine — 14 zile dupd ultimul tratament.
Vitei inainte de intircare: 21 zile dupa ultimul tratament.
Oi si capre: 15 zile dupa 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 care produc oua pentru consumul uman.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

|10. DATA EXPIRARII l

<EXP {luﬂafaﬂ}>7‘ T e T T T e
Dupa desigilare in 28 de zile.

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE l

A nu se péstra 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 deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la

acestea se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

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

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe bazi de reteti veterinar.

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

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DE’IINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l
Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich
Kent CT13 9NJ
Marea Britanie

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

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

15
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Flacon de sticla x 100 ML ‘ - ” mek\

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

meo-Spectm Solutie Sterili pentru suine, vitei pani la infircare, pui de gdina, curcani, oi, capre,
céini si pisici

u. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE j

1 ml produs contine:

Substante active : o e
Lincomicind (sub forma de lincomicina clorhidrat ) 50 mg
Spectinomicind ( sub forma de spectinomicin sulfat tetrahidrat) 100 mg

Excipient(excipienti):
Alcool benzilic ... 9 mg/ml

|3.  FORMA FARMACEUTICA |

Solutie injectabila.

|4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

100 ml

|5.  SPECH TINTA ]

Suine,vitei pan la intércare, pui de gaing, curcani, oi, capre, céini si pisici

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Suine: pentru tratamentul pneumoniei bacteriene si micoplasmice, dizenteriei, enteritei bacteriene si
artritei infectioase.

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

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

Pui de gaina si curcani : pentru tratamentul bolilor respiratorii, aerosaculitelor, holerei, stafilocociei,
sinuzitei si corizei

Caini §i pisici: pentru tratamentul infectiilor respiratorii si ale tractului urinar, abceselor si plagilor
datorate mugcéturilor 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 ]

Cititi prospectul inainte de utilizare. o G oo
1,1\Y\ \/7?"7\\

|8.  TIMP DE ASTEPTARE //O MFW

16



de giini 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 care produc oua pentru consumul uman.

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

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}>
Dupa desigilare in 28 de zile.

’ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

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

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, jar dejectiile de la

acestea se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinara.

u4. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

L 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE—I

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

L17 . NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

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

17
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S PROSPECT
Linco-Spectin Solutie Sterili
pentru suine, vitei pana la intarcare, pui de gdina, curcani, oi, capre, céini si pisici

1. 'NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road :
Sandwich

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

Producator pentru eliberarea seriei:

Pfizer N.V./S.A.
Rijksweg 12
2870 Puurs
Belgia

Si
Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Linco-Spectin Solutie Sterils pentru suine, vifei pan4 la intircare, pui de gdina, curcani,
oi, capre, céini si pisici

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI' A ALTOR
INGREDIENTE (IN GREDIENTI)

1 ml produs contine:

Substante active:
Lincomicina (sub forma de lincomicina clorhidrat ) 50 mg
Spectinomicind ( sub forma de spectinomicina sulfat tetrahidrat) 100 mg

Excipient (excipienti):
Alcool benzilic .. 9 mg/ml




4 INDICATIE (INDICATII)

LincoSpectin Solugie Sterila- este indicat pentru tratamentul infectiilor produse de
microorganisme sensibile la actiunea lincomicinei si/sau spectinomicinei, incluzand: '

Actinobacillus spp.

Pasteurella spp.

Brahyspira hyodysenteriae -

Escherichia coli.

Salmonella spp.

Campylobacter spp.

Bacteroides spp.

Clostridium spp.

Fusobacterium spp.

Actinomyces spp.

Staphylococcus spp.

Streptococcus spp.

Mycoplasma’spp.
Suine: pentru tratamentul pneumoniei bacteriene i micoplasmice, dizenteriei, enteritei bacteriene
si artritei infectioase.
Vitei pana la intdrcare: pentru tratamentul pneumoniei’ si enteritei asociate in mod obisnuit cu
pneumonie.
Oi si capre: pentru tratamentul pneumoniei si bolilor respiratorii cauzate de Mycoplasma si
bacterii, inclusiv pododermatita.
Pui de gaind §i curcani : pentru tratamentul bolilor respiratorii, aerosaculitelor, holerei,
stafilocociei, sinuzitei si corizei
Caini si pisici: pentru tratamentul infectiilor respiratorii si ale tractului urinar, abceselor si
plagilor datorate mugcaturilor cu risc de infectie si pentru tratamentul infectiilor bacteriene
secundare bolilor virale ca panleucopenie, pneumonie, rinotraheitd §i bolilor tractului respirator
superior.

5. CONTRAINDICATI
Nu se va administra la animalele care anterior au prezentat hipersensibilitate fata de

substantele active.
6. REACTII ADVERSE

Uneori poate sa apara o senzatie de disconfort dupa injectare. In cazul administrérii la suine a
unor doze mai mari decét cele recornandate, produsul poate determina aparitia unei diarei
tranzitorii. Un alt efect observat ocazional la suine , ce poate si apara chiar in urma utilizarii
dozei prescrise, este pierderea apetitului.

Daca observaii reactii grave sau alte efecte care nu sunt menfionate in acest prospect, va rugdm
informati medicul veterinar. :

7. SPECH TINTA
Suine, vitei pana la indrcare, pui de gaina, curcani, oi, capre, cdini si pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
SI MOD DE ADMINISTRARE
Sub forma de injectii intramusculare sau subcutanate.
Suine: 15 mg substanta activa pe kg g.c./zi (1ml/10 kg g.c.),
functie de raspunsul clinic observat.




doud ori pe Z rima zi apoi o singurd administrare timp de 2-4 zile in functie de raspunsul
clinic obtinut.

Pui de géina si curcani: 0,1ml/0,5 kg g.c./zi, pe cale subcutanat, timp de 3 zile sau o

singurd administrare urmatd de administrarea in apa de baut de 0,5g LincoSpectin pe litru timp
de 3 pénd la 5 zile.

Oi si capre: 15 mg substanta activa pe kg g.c./zi (1ml/10 kg g.c.), intramuscular; timp de 3 zile.
Céini si pisici: 30 mg de substanta activa pe kg g.c./zi (1 ml/S kg g.c.) pe cale intramusculari. Se
poate repeta la 12 sau 24 de ore si se poate administra pana la 21 de zile.

Pentru asigurarea unei dozari corecte trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala a
animalelor ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu este cazul.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe
Suine — 14 zile dupa ultimul tratament.
Vitei inainte de infircare: 21 zile dupa ultimul tratament.
Oi si capre: 15 zile dupa ultimul tratament.
Pui de gidina 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 care produc oua pentru consumul uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta
. Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precaufii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriene izolate de la
animale. Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale atunci cand
se utilizeaza produsul

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie, autoinjectare sau contact accidental cu pielea solicitati imediat sfatul medicului
si prezentali prospectul sau eticheta produsului.
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
ceproduc lapte- destinat consumului uman. Nu se va administra la gainile care produc oua
destinate consumului uman.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Se vor respecta dozele recomandate.

Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare. ’

13, 'PRECAUTII 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.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

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

15. ALTE INFORMATII

Flacoane de sticld incolord, multidoz3, de 50 ml si de 100 ml cu dop de cauciuc butiric si capsd
de aluminiu ambalate in cutie de carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

' Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sa contactati
reprezentantul local al definatorului autorizatiei de comercializare.

Zoetis Romania SRL

Willbrook Platinum Business & Convention Center
Sos. Bucuresti Ploiesti, nr. 172-176, Corp B, Etaj 5,
Sector 1, 013686, Bucuresti

Tel: +40212071770

Fax: + 4021207 17 71






