CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Linco-Spectin 100, 222 mg/g + 444,7 mg/g, proszek do podania w wodzie do picia dla $win i kur [BE,
EE, FR, EL, IE, LV, LT, LU, PL, PT, SK, ES, UK (NI)]

Linco-Spectin forte-16sliches Pulver flr Tiere, 222/444.7 mg/g powder for use in drinking water for
pigs and chickens [AT]

Linco-Spectin 100 SP, 222/444.7 mg/g powder for use in drinking water for pigs and chickens [CY]
LINCO SPECTIN 100 plv. sol., 222/444.7 mg/g powder for use in drinking water for pigs and
chickens [CZ]

Linco-Spectin Vet. , 222/444.7 mg/g powder for use in drinking water for pigs and chickens [DK]
Lincospectin, 222/444.7 mg/g powder for use in drinking water for pigs and chickens [DE]
LincoSpectin SolPO, 222/444.7 mg/g powder for use in drinking water for pigs and chickens [HU]
LINCOSPECTIN 222/444.7 mg/g powder for use in drinking water for pigs and chickens [1T]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy g zawiera:
Substancje czynne:

Linkomycyna (w postaci linkomycyny chlorowodorku) 222 mg
Spektynomycyna (w postaci spektynomycyny siarczanu) 444,7 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sodu benzoesan

Laktoza

Biaty, blady proszek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia i kura.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Swinie:

Leczenie i metafilaktyka §winskiej enteropatii proliferacyjnej (zapalenia jelita kretego) wywotanej
przez Lawsonia intracellularis oraz przez powiazane patogeny jelitowe (Escherichia coli) wrazliwe na
linkomycyne i spektynomycyne.

Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy potwierdzi¢ obecnos$¢ choroby w
grupie.

Kury:
Leczenie i metafilaktyka przewlektej choroby uktadu oddechowego (CRD, ang. chronic respiratory

disease) wywotanej przez bakterie Mycoplasma gallisepticum i Escherichia coli wrazliwe na
linkomycyne i spektynomycyng, zwigzanej z niskim wskaznikiem umieralnosci.



Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy potwierdzi¢ obecnos$¢ choroby w
stadzie.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadku niewydolnosci watroby.

Uniemozliwi¢ dostgp krolikom, gryzoniom (np. szynszylom, chomikom, $winkom morskim), koniom
i przezuwaczom do wody i pokarmu zawierajacego linkomycyne. Spozycie przez te gatunki moze
spowodowaé powazne zaburzenia zotgdkowo-jelitowe.

Nie stosowac¢ u kur w okresie niesnosci.

3.4 Specjalne ostrzezenia

W przypadku istotnej czesci szczepdéw Escherichia coli wartosci MIC (ang. minimum inhibitory
concentration; minimalne st¢zenie hamujace) dla potagczenia linkomycyna-spektynomycyna sa
wysokie, a zatem bakterie te moga by¢ klinicznie oporne, chociaz nie okres$lono st¢zenia granicznego.
Ze wzgledu na ograniczenia techniczne istniejg trudnosci z badaniem antybiotykowrazliwos$ci
Lawsonia intracellularis w warunkach in vitro, w zwigzku z czym brakuje danych na temat stanu
opornos$ci tego gatunku na linkomycyne-spektynomycyne.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

W praktyce klinicznej leczenie nalezy opierac¢ na badaniu wrazliwo$ci bakterii wyizolowanych od
zwierzat. W przypadku gdy jest to niemozliwe, terapi¢ nalezy opiera¢ na lokalnych (regionalnych, na
poziomie fermy) danych epidemiologicznych dotyczacych docelowych bakterii.

Uzycie weterynaryjnego produktu leczniczego w sposob odbiegajacy od instrukcji opisanej w ChWPL
moze zwigksza¢ ryzyko rozwoju i powstawania bakterii opornych oraz zmniejszeniem skutecznosci
leczenia makrolidami w zwigzku z potencjalng oporno$cia krzyzowa.

Doustne spozycie produktu zawierajacego linkomycyne jest wskazane tylko u §win i kur. Nie
umozliwia¢ dostepu do wody zawierajgcej weterynaryjny produkt leczniczy innym zwierzetom.
Linkomycyna moze spowodowaé powazne zaburzenia zotgdkowo-jelitowe u innych gatunkéw

zwierzat.

Powinno si¢ unika¢ powtarzanego lub wydtuzonego stosowania, zapewniajgc odpowiednie
zarzadzanie fermg oraz dezynfekcje.

Diagnoza powinna zosta¢ zweryfikowana w przypadku braku zauwazenia poprawy po 5 dniach.

Chore zwierz¢ta moga mie¢ mniejszy apetyt oraz zmieniony wzorzec pobierania ptynow, dlatego
powaznie chore zwierz¢ta mogg wymagac leczenia parenteralnego.

Proszek jest przeznaczony do uzycia w wodzie do picia i przed podaniem powinien by¢ rozpuszczony
w wodzie.

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na linkomycyne, spektynomycyne lub maczki sojowe powinny unikaé
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym. Nalezy przedsiewzigé dziatania zapobiegajace
pyleniu i wdychaniu pyhu. Nalezy unika¢ kontaktu ze skora i oczami.

Sprzet ochrony osobistej sktadajacy si¢ z zatwierdzonych masek ochronnych (jednorazowe potmaski
oddechowe zgodne z Europejska Norma EN 149 albo wielorazowe maski oddechowe zgodne z



Europejska Normg EN 140 zawierajace filtr EN 143), r¢kawic i okularéw ochronnych powinien by¢
noszony podczas stosowani i mieszania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Umy¢ rece oraz kazda narazong czg$¢ ciata przy uzyciu mydia oraz wody bezposrednio po uzyciu.
Jesli objawy takie jak wysypka na skorze, uporczywe podraznienie oczu pojawia si¢ po uzyciu
weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy zwréci¢ si¢ natychmiast po pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke i opakowanie produktu.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Kury:

Rzadko Reakcja alergicznal, Reakcja nadwrazliwoscit

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

'Wymagajg zaprzestania leczenia weterynaryjnym produktem leczniczym. Nalezy wdrozy¢ leczenie
objawowe.

Swinie:
Bardzo czgsto Biegunkal!, Luzny kat!
i ArvL.2
(> 1 zwierz¢/10 leczonych Zapalenie skory
zwierzat):
Rzadko Ekscytacja, Drazliwosé¢
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Reakcja alergiczna®, Reakcja nadwrazliwosci®
zwierzat): Y Swiad, Wysypka

1Zwykle ustepuja samoistnie w ciggu 5-8 dni bez przerywania leczenia.

2Dotyczy okolic odbytu.

$Wymagaja zaprzestania leczenia weterynaryjnym produktem leczniczym. Nalezy wdrozy¢ leczenie
objawowe.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Whasciwe dane kontaktowe
znajduja sie¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci
Cigza i laktacja:

Swinie:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Badania laboratoryjne na psach i szczurach nie wykazaty dziatania linkomycyny i spektynomycyny na
reprodukcyjno$¢, dziatania toksycznego dla ptodu oraz teratogennego.

Linkomycyna jest wydzielana w mleku.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.



Ptaki niesne:

Kury:
Nie stosowac u ptakow w okresie niesnosci.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ mieszania z innymi produktami leczniczymi.

Kombinacja linkozamidow i makrolidow jest antagonistyczna ze wzgledu na kompetencje docelowego
miejsca wigzania. Stosowanie ze §rodkami znieczulajagcymi moze powodowac blokowanie systemu
Nerwowo-migsniowego.

Nie stosowac jednoczesnie z kaolinem i pektynami, poniewaz moga one ostabic¢ absorpcje
linkomycyny. Jesli jednoczesne podanie jest wymagane, nalezy uwzgledni¢ dwugodzinng przerwe
pomig¢dzy podaniami.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie w wodzie do picia.
Rekomendowane dawkowanie jest nastepujace:

Swinie: 3,33 mg linkomycyny i 6,67 mg spektynomycyny/kg m.c./dzien przez 7 dni. Ilo$é ta
odpowiada 15 mg proszku/kg m.c./dzien przez 7 dni.

U swin 150 g weterynaryjnego produktu leczniczego odpowiada dawce na 10 000 kg masy ciala na
dzien.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru:

Objetosé (1) dla 150 g produktu _ 10 000 x (dzienne spozycie wody przez zwierze (1))
leczniczego weterynaryjnego Srednia masa ciata jednej $wini (kg)

Za zakres przyjeto, ze standardowe spozycie wody waha si¢ w okolicach 0,15 I/kg m.c./dzien.
Ponizsza tabela prezentuje objeto$¢ wody uzytej do rozpuszczenia 150 g weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Spozycie wody 150 g proszku = 100 g aktywnosci antyl?iotykowej powinno by¢
rozpuszczone w:
0,1 I/kg m.c./dzien 1000 | wody do picia
0,15 I/kg m.c./dzien 1500 I wody do picia
0,2 I/kg m.c./dzien 2000 | wody do picia
0,25 I/kg m.c./dzien 2500 | wody do picia

Kury: 16,65 mg linkomycyny i 33,35 mg spektynomycyny/kg m.c./dzien przez 7 dni. Ilo$¢ ta
odpowiada 75 mg proszku/kg m.c./dzien przez 7 dni.

U kur 150 g weterynaryjnego produktu leczniczego odnosi si¢ do dawki na 2000 kg masy ciata na
dzien.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru:



Objetos¢ (1) dla 150 g 2000 x (dzienne spozycie wody przez ptaka (1))
weterynaryjnego produktu =
leczniczego

Srednia masa ciata jednego ptaka (kg)

Leczenie powinno by¢ rozpoczete od razu po pojawieniu si¢ pierwszych objawow klinicznych.

Do przygotowania w wodzie do picia dawka weterynaryjnego produktu leczniczego w wodzie do picia
bedzie zalezala od masy ciala zwierzat i ich aktualnego dziennego spozycia wody.

Zeby zapewnié¢ odpowiednie dawkowanie oraz uniknaé podania zbyt matej dawki, nalezy okresli¢
mas¢ ciata zwierzat w stadzie oraz dzienne spozycie wody z jak najwieksza doktadnoscia.

Woda do picia zawierajaca weterynaryjny produkt leczniczy powinna by¢ jedynym zrédtem wody
pitnej podczas trwania leczenia. Woda z produktem leczniczym, ktora nie zostanie spozyta w ciagu 24
godzin powinna zosta¢ usunigta.

W przypadku choroby, ktérej towarzyszy znaczny spadek spozycia wody moze by¢ konieczne
rozpoczecie leczenia parenteralnego.

Nalezy uzywac ponizszych wskazan jako podstawy do obliczenia wymaganej dawki weterynaryjnego
produktu leczniczego w wodzie do picia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku przedawkowania, u $win mogg by¢ obserwowane zmiany w konsystencji katu
(rozluzniony kat i/lub biegunka).

U kur, w przypadku podania dawek kilkakrotnie przekraczajacych rekomendowane, obserwowano
powigkszenie i nienormalng zawartos¢ jelita Slepego.

W razie przypadkowego przedawkowania, nalezy przerwaé leczenie oraz rozpocza¢ prawidtowe
dawkowanie.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Swinie:

Tkanki jadalne: Zero dni.

Kury:

Tkanki jadalne: 5 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem

pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QJO1FF52

4.2 Dane farmakodynamiczne



Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest potgczeniem dwoch antybiotykéw, linkomycyny i
spektynomycyny, zapewniajac komplementarne spektrum dziatania.

Linkomycyna
Linkomycyna dziata na bakterie Gram-dodatnie, niektore beztlenowe bakterie Gram-ujemne i

mykoplazmy. Nie dziata lub stabo dziata na bakterie Gram-ujemne, takie jak Escherichia coli.

Spektynomycyna

Spektynomycyna jest antybiotykiem z grupy aminocyklitoli uzyskiwanym z bakterii Streptomyces
spectabilis, wykazuje whasciwosci bakteriostatyczne i dziata na Mycoplasma spp. oraz na niektore
bakterie Gram-ujemne, takie jak Escherichia coli.

Mechanizm dzialania spektynomycyny podanej doustnie na drobnoustroje chorobotworcze na
poziomie ogo6lnoustrojowym pomimo niskiego stopnia wchtaniania nie zostal w peini wyjasniony i
moze czesciowo wynikac z posredniego oddziatywania na flore jelitowa.

W przypadku Escherichia coli rozktad MIC wydaje si¢ dwumodalny, z istotng liczbg szczepoéw
wykazujacych wysokie warto$ci MIC; moze to czgsciowo odpowiada¢ naturalnej (Samoistnej)
opornosci.

Badania in vitro oraz dane dotyczace skutecznosci klinicznej wskazuja, ze potaczenie linkomycyny ze
spektynomycyna wykazuje aktywnos¢ przeciwko Lawsonia intracellularis.

Ze wzgledu na ograniczenia techniczne, antybiotykowrazliwos$¢ Lawsonia intracellularis jest trudna
do zbadania in vitro i brakuje danych na temat statusu odporno$ci u tego gatunku.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Linkomycyna
U swin linkomycyna jest szybko absorbowana po podaniu doustnym. Pojedyncze podanie doustne

chlorowodorku linkomycyny na poziomie okoto 22, 55 i 100 mg/kg masy ciata u §win, skutkowato
wykrywaniem obecnosci linkomycyny w surowicy 24-36 godzin po podaniu. Szczyt poziomu w
surowicy byt obserwowany 4 godziny po podaniu. Podobne rezultaty obserwowano po podaniu
pojedynczej dawki doustnej 4,4, oraz 11 mg/kg masy ciata u $win. Obecno$¢ byta wykrywana przez
12 do 16 godzin ze szczytem osigganym w 4 godzinie. Pojedyncza dawka doustna 10 mg/kg masy
ciata u $win byta podawana w celu okresélenia biodostepnosci. Wchianianie po podaniu doustnym
zostato okreslone na poziomie 53%+19%.

Powtarzane podawanie u $win w dawce 22 mg linkomycyny/kg masy ciala dziennie przez 3 dni nie
powodowato kumulowania si¢ linkomycyny u tego gatunku, a poziom antybiotyku nie byt wykrywany
W surowicy 24 godziny po podaniu.

Badania farmakokinetyki linkomycyny u §win pokazaty, ze linkomycyna jest biodostepna po podaniu
dozylnym, domig¢$éniowym lub doustnym. Sredni okres pottrwania w przypadku eliminacji po podaniu
kazda z drog podania wynosi 2,82 godziny u $win.

U kur leczonych weterynaryjnym produktem leczniczym, podawanym w wodzie do picia na poziomie
docelowym 50 mg/kg masy ciata przy calkowitej aktywnosci (przy stosunku 1:2 linkomycyna :
spektynomycyna) przez siedem kolejnych dni, Cinax po pierwszym podaniu wody leczniczej byto
okreslane na poziomie 0,0631 pg/ml. Cmax 0siagano po 4 godzinie od podania wody z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Spektynomycyna

Badania przeprowadzone u wielu gatunkoéw zwierzat wykazaty, ze spektynomycyna osigga
ograniczong absorpcje¢ z jelit (mniej niz 4-7%) po podaniu doustnym. Spektynomycyna wykazuje mata
tendencj¢ do wigzania z biatkami i jest stabo rozpuszczalna w ttuszczach.




5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat.
Okres waznosci produktu po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.
Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biala butelka z polietylenu wysokiej gestosci (HDPE) zawierajaca 1,5 kg proszku do podania w
wodzie do picia, z biatym, posiadajacym system zabezpieczajacy wieczkiem z polietylenu niskiej
gestosci (LDPE).

Biata butelka z polietylenu wysokiej gestosci (HDPE) zawierajaca 150 g proszku do podania w
wodzie do picia, z biatym, posiadajacym system zabezpieczajacy wieczkiem z polietylenu niskiej
gestosci (LDPE) z aluminiowym kapslem.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Phibro Animal Health (Poland) Sp. z 0.0.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

693/99

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia: 11/08/2008.



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

11/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

