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ULOTKA INFORMACYJINA
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

2. Skiad
Kazdy g zawiera:
Substancje czynne:

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

Biaty, blady proszek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia i kura

4, Wskazania lecznicze

Swinie:

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

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

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

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

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

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadku niewydolnosci watroby.

Uniemozliwi¢ dostep krolikom, gryzoniom (np. szynszylom, chomikom, §winkom morskim), koniom
i przezuwaczom do wody i pokarmu zawierajacego linkomycyng. Spozycie przez te gatunki moze
spowodowaé powazne zaburzenia zotadkowo-jelitowe.

Nie stosowa¢ u kur w okresie niesnosci.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
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W przypadku istotnej czeSci szczepow Escherichia coli wartosci MIC (ang. minimum inhibitory
concentration; minimalne st¢zenie hamujgce) potaczenia linkomycyna-spektynomycyna sg wysokie i
bakterie te moga by¢ klinicznie oporne, chociaz nie okreslono stgzenia granicznego.

Ze wzgledu na ograniczenia techniczne istniejg trudnosci z badaniem antybiotykowrazliwosci
Lawsonia intracellularis w warunkach in vitro, w zwigzku z czym brakuje danych na temat stanu
opornos$ci tego gatunku na linkomycyne-spektynomycyne.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
W praktyce klinicznej leczenie nalezy opiera¢ na badaniu wrazliwo$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 zwickszaé ryzyko rozwoju i powstawania bakterii opornych oraz zmniejszeniem skutecznos$ci
leczenia makrolidami w zwigzku z potencjalng opornos$cig krzyzowa.

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

Powinno si¢ unika¢ powtarzanego lub wydluzonego stosowania, zapewniajac odpowiednie
zarzadzanie fermg oraz dezynfekcje.

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

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

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

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na linkomycyne, spektynomycyng lub maczki sojowe powinny unika¢
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym. Nalezy przedsiewzia¢ dzialania zapobiegajace
pyleniu i wdychaniu pytu. Nalezy unika¢ kontaktu ze skora i oczami.

Sprzet ochrony osobistej sktadajacy si¢ z zatwierdzonych masek ochronnych (jednorazowe potmaski
oddechowe zgodne z Europejska Normg EN 149 albo wielorazowe maski oddechowe zgodne z
Europejska Norma EN 140 zawierajace filtr EN 143), rekawic i okularéw ochronnych powinien by¢
noszony podczas stosowani i mieszania weterynaryjnego produktu leczniczego.

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

Ciaza i laktacja:

Swinie:

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

Badania laboratoryjne na psach i szczurach nie wykazaly dzialania linkomycyny 1 spektynomycyny na
reprodukcyjno$¢, dziatania toksycznego dla ptodu oraz teratogennego.

Linkomycyna jest wydzielana w mleku.

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

Ptaki niesne:

16



Kury:
Nie stosowac u ptakow w okresie niesnosci.

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 Srodkami znieczulajagcymi moze powodowac blokowanie systemu
Nerwowo-migsniowego.

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

Przedawkowanie:

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 przerwacé leczenie oraz rozpoczaé prawidlowe
dawkowanie.

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

Szczegdblne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania;
Nie dotyczy.

7. Zdarzenia niepozadane

Kury:

Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):
Reakcja alergiczna?, reakcja nadwrazliwo$cit

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

Swinie:

Bardzo czesto (> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):
Biegunka!, luzny kat*

Zapalenie skory*?

Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):
Ekscytacja, drazliwos¢

Reakcja alergiczna®, reakcja nadwrazliwosci®

Swiad, wysypka

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

2Dotyczy okolic odbytu.

$Wymagajg zaprzestania leczenia weterynaryjnym produktem leczniczym. Nalezy wdrozy¢ leczenie
objawowe.
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Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowe;j czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22
49-21-605, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
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 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:

Objetose (1) dla 150 g 10 000 x (dzienne spozycie wody przez zwierze (1))
weterynaryjnego produktu =
leczniczego

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 objetos¢ wody uzytej do rozcienczenia 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:

Objetosc (1) dla 150 g 2000 x (dzienne spozycie wody przez ptaka (I))

weterynaryjnego produktu =
leczniczego

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

Srednia masa ciala jednego ptaka (kg)
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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 zapewni¢ odpowiednie dawkowanie oraz unikngé podania zbyt matej dawki, nalezy okresli¢
mas¢ ciala zwierzat w stadzie oraz dzienne spozycie wody z jak najwieksza doktadnoscia.

Woda do picia zawierajgca produkt leczniczy powinna by¢ jedynym zroédtem wody pitnej podczas
trwania leczenia. Woda z produktem leczniczym, ktora nie zostanie spozyta w ciggu 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.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Proszek jest przeznaczony do uzycia w wodzie do picia i musi by¢ rozpuszczony w wodzie, nie moze
by¢ stosowany bezposrednio.

Woda do picia zawierajgca weterynaryjny produkt leczniczy powinna by¢ jedynym zroédtem wody
pitnej podczas leczenia.

Woda z produktem leczniczym powinna by¢ usuwana kazdego dnia i zastepowana nowym roztworem.

Powinno si¢ unika¢ powtarzanego lub wydluzonego stosowania, zapewniajac odpowiednie
zarzadzanie ferma i dezynfekcje.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opiera¢ si¢ na badaniu wrazliwosci
przeciwbakteryjnej. 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
Charakterystyce Weterynaryjnego Produktu Leczniczego moze zwigksza¢ ryzyko rozwoju i
powstawania bakterii opornych oraz zmniejszania skutecznosci leczenia makrolidow w zwigzku z
potencjalng opornosciag krzyzowa.

Diagnoza powinna zosta¢ zweryfikowana w przypadku braku zauwazalnej poprawy w ciggu 5 dni.

10. Okresy karencji

Swinia:

Tkanki jadalne: Zero dni.

Kura:

Tkanki jadalne: 5 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujgcych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.
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Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

Okres waznos$ci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

Woda z produktem leczniczym, ktdra nie zostata wypita w ciagu 24 godzin powinna zosta¢ usunigta.
12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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 pochodzgcych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chronié srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Biata 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 mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
02/2026

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Phibro Animal Health (Poland) Sp. z 0.0.

ul. Towarowa 28

00-839 Warszawa

Polska

Tel: +48 607 380 360

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Phibro Medolla Manufacturing S.r.l.
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Via Rubadello 6
41036 Medolla
Wiochy
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