B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Spectam, 50 mg/ml, zawiesina doustna dla $win

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Ceva Sante Animale
Zone Industrielle La Ballastiere, 33500 Libourne, Francja

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Sante Animale
Zone Industrielle Tres Le Bois, 22600 Loudeac, Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Spectam, 50 mg/ml, zawiesina doustna dla $win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:

Spektynomycyna 50 mg

(w postaci spektynomycyny dichlorowodorku pigciowodnego)

Substancje pomocnicze:
Kwas benzoesowy (E210) 1 mg
Tartrazyna (E102) 0,6 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zapalenia zotadka i jelit u §win wywoltywanego przez bakterie Escherichia coli wrazliwe na
spektynomycyne.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na spektynomycyne.
Nie stosowa¢ w przypadku niewydolnos$ci nerek.
Nie stosowac¢ u zwierzat powyzej 4 tygodni lub o masie ciala powyzej 7 kg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Moga wystapi¢ zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego.

O wystgpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).



7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Podanie doustne.

Jedna dawka odpowiada 1 ml preparatu (50 mg spektynomycyny).

Dawkowanie:

. $winie w wieku 1-7 dni (do 4,5 kg m.c.) - 1 ml preparatu (1 dawka) dwa razy dziennie

= swinie w wieku 1-3 tygodni (od 4,5 do 7 kg m.c.) - 2 ml preparatu (2 dawki) dwa razy dziennie
Leczenie nalezy kontynuowacé przez 3-5 dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Nalezy okresli¢ jak najdoktadniej prawidlowa mase leczonych zwierzat tak, aby dawka stosowanego
antybiotyku nie byla zbyt mata.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 12 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat:
Brak.

Specjalne srodki ostroznosdci dotyczace stosowania u zwierzat:

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu opornosci bakterii wyizolowanych od
chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne
informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci izolowanych bakterii.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Brak.

Ciaza, laktacja:
Nie dotyczy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie sg znane objawy przedawkowania u prosiat.




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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekéw nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:
Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0., ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

Wielkosci opakowan:
Butelki o pojemnosci 100 ml, z miarka, pakowane pojedynczo w pudetka.




