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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

L-Spec-VMD, 50 mg/ml + 100 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla §win

2. Sklad

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Linkomycyna (w postaci chlorowodorku) 50 mg
Spektynomycyna (w postaci chlorowodorku) 100 mg

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy 9 mg

Roztwor bezbarwny do zéttego

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia

4. Wskazania lecznicze

Leczenie dyzenterii §win, mykoplazmowego zapalenia pluc oraz zapalenia stawow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na linkomycyne, spektynomycyng lub na dowolng
substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowac¢ u zwierzat z niewydolno$cig nerek i watroby.

Nie stosowac u innych gatunkow zwierzat, a przede wszystkim u koni, przezuwaczy, krolikow i
gryzoni, gdyz moze wywota¢ powazne zaburzenia zoladkowo-jelitowe, niekiedy Smiertelne w
skutkach.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwosci drobnoustrojow
izolowanych z danego przypadku. Jesli nie jest to mozliwe, terapi¢ nalezy prowadzi¢ w oparciu o
dostepne lokalne dane epidemiologiczne, z uwzglednieniem oficjalnych przepisow i wytycznych.
Nieprawidtowe stosowanie produktu moze prowadzi¢ do wzrostu czestosci wystepowania bakterii
opornych na substancje czynne i zmniejszenia skutecznosci leczenia substancjami pokrewnymi na
skutek opornosci krzyzowe;j.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ w celu uniknigcia przypadkowej samoiniekcji. W razie przypadkowego
kontaktu produktu ze skorg lub blonami sluzowymi zanieczyszczone miejsce nalezy doktadnie sptukac
woda. W razie przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjng lub opakowanie.
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Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub alkohol benzylowy powinny unikaé
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Cigza, laktacja:
Brak przeciwwskazan do stosowania produktu w czasie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowa¢ rownoczesnie z makrolidami i lekami zwiotczajagcymi mie$nie szkieletowe oraz
anestetykami.

Przedawkowanie:

Bardzo wysokie dawki moga doprowadzi¢ do hamowania przekaznictwa nerwowo-mig$niowego.
W takim przypadku nalezy stosowac leczenie objawowe i podawac $rodki o dziataniu
antagonistycznym.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7 Zdarzenia niepozadane
Czgsto$¢ nieznana, nie moze by¢ Reakcja miejscowa!
okreslona na podstawie dostepnych | zZaburzenia nerwowo-miesniowe>
danych

D Odczyn miejscowy samoistnie ustepujgcy
2 Blokada nerwowo-mie$niowa typu cholinergicznego

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska

Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605

https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania

Podawa¢ domigsniowo w ilosci 1 ml na 10 kg m.c. (co odpowiada 5 mg linkomycyny i 10 mg
spektynomycyny) raz dziennie przez 3 do 7 dni. W cigzkich przypadkach zapalenia ptuc dawka moze
zosta¢ podwojona.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak
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10. OKkresy karencji

Tkanki jadalne: 12 dni

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca. Okres
waznoS$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 21 dni

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadoéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan

1142/01

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900
BE-2370 Arendonk
Tel:+32 (0) 14 67 20 51
Belgia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Polska

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Fabryczna 5A,
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PL - 00-446 Warszawa
Tel.: +48 22 833 31 77
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