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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA

Worek 150 gi 1,5 kg

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Lismay 444,7 mg/g + 222,0 mg/g proszek do podania w wodzie do picia

2. SKEAD

Kazdy g zawiera:
Substancje czynne:

Spektynomycyna ........... 4447 mg
(co odpowiada 672,4 mg spektynomycyny siarczanu czterowodnego)
Linkomycyna............... 222,0 mg

(co odpowiada 251,7 mg linkomycyny chlorowodorku)

Substancje pomocnicze:
Sodu benzoesan (E211).......ccccceevenneeee. 10,67 mg

Biatawy proszek.

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

150 g
1,5 kg

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

5. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazania lecznicze

Leczenie i metafilaktyka rozrostowego zapalenia jelit Swin (zapalenia jelita kretego) wywotanego
przez Lawsonia intracellularis oraz przez powiazane patogeny jelitowe (Escherichia coli) wrazliwe na
linkomycyne i spektynomycyne.

Przed zastosowaniem produktu nalezy potwierdzi¢ obecno$¢ choroby w stadzie.

6. PRZECIWSKAZANIA

Przeciwwskazania

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

Nie stosowa¢ w przypadku niewydolnosci watroby.

Nalezy uniemozliwi¢ dostep do wody i pokarmu zawierajacego linkomycyne krolikom, gryzoniom
(np. szynszylom, chomikom, kawiom domowym), koniom i przezuwaczom. Spozycie przez te gatunki
moze spowodowac powazne zaburzenia zotadkowo-jelitowe.
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7. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Znaczna czg$¢ szczepow E. coli wykazuje wysokie warto$ci MIC (minimalnego stezenia hamujacego)
w stosunku do potaczenia linkomycyna-spektynomycyna i bakterie te moga by¢ klinicznie oporne,
chociaz nie okreslono stgzenia granicznego.

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

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
W praktyce klinicznej leczenie nalezy opiera¢ na badaniu lekowrazliwosci bakterii wyizolowanych od
zwierzat. W przypadku gdy jest to niemozliwe, terapi¢ nalezy opiera¢ na lokalnych (regionalnych, na
poziomie gospodarstwa) danych epidemiologicznych dotyczacych docelowych bakterii. Uzycie
weterynaryjnego produktu leczniczego w sposob inny, niz opisany w ChWPL moze zwigksza¢ ryzyko
rozwoju i powstawania bakterii opornych oraz zmniejszenia skutecznosci leczenia makrolidami w
zwiazku z potencjalng opornoscia krzyzows.

Podanie doustne produktu zawierajacego linkomycyng jest wskazane tylko u §win. Nie nalezy
umozliwia¢ dostepu do wody zawierajacej produkt leczniczy innym zwierzetom. Linkomycyna moze
spowodowac¢ powazne zaburzenia zotagdkowo-jelitowe u innych gatunkow zwierzat.

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

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

Chore zwierzgta moga mie¢ mniejszy apetyt oraz zmieniony schemat picia, dlatego powaznie chore
zwierzgta moga wymagac leczenia pozajelitowego.

Ten proszek jest przeznaczony do stosowania wylacznie w wodzie do picia i przed uzyciem nalezy go
rozpuscic.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na linkomycyne, spektynomycyne lub maczki sojowe powinny unikaé
kontaktu z tym weterynaryjnym produktem leczniczym.

Nalezy przedsigwzig¢ dzialania zapobiegajace pyleniu i wdychaniu pytu. Nalezy unikaé kontaktu ze
skorg i oczami. Umy¢ rece oraz kazdg narazong czesé ciata mydtem oraz wodg bezposrednio po
uzyciu.

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), rekawic i okular6w ochronnych, powinien by¢
noszony podczas stosowania i mieszania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Po przypadkowej rozlaniu na skore lub uporczywe podraznienie oczu nalezy niezwlocznie zwrécic si¢
o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas ciazy i laktacji nie
zostato okreslone.

Badania laboratoryjne u pséw i szczuré6w nie wykazaly dziatania linkomycyny i spektynomycyny na
reprodukcyjnos¢, toksycznego dla ptodu oraz teratogennego.
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Linkomycyna jest wydzielana w mleku.
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nalezy unika¢ mieszania z innymi produktami leczniczymi.

Potaczenie linkozamidow i makrolidow jest antagonistyczne ze wzgledu na konkurencyjne wigzanie
Z ich miejscami docelowymi. Stosowanie ze srodkami znieczulajacymi moze prowadzi¢ do
zablokowania przewodnictwa nerwowo-mig$niowego.

Nie stosowac jednoczesnie z kaolinem lub pektynami, poniewaz moga one ostabi¢ absorpcjg
linkomycyny. Jesli jednoczesne podanie jest wymagane, nalezy uwzgledni¢ dwugodzinng przerwe
pomigdzy podaniami.

Przedawkowanie:

W przypadku przedawkowania, moga by¢ obserwowane zmiany w konsystencji katu (migkki stolec i/
lub biegunka).

W razie przypadkowego przedawkowania, nalezy przerwaé leczenie oraz rozpocza¢ od dawki
zalecanej.

Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne:

Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodnosci tego weterynaryjnego
produktu leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z woda do picia zawierajaca
produkty biobdjcze, dodatki paszowe lub inne substancje stosowane w wodzie do picia.

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

8. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane

Swinie

Rzadko Reakcja alergiczna', reakcja nadwrazliwoscit
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat): | Drazliwo$¢, ekscytacja

Wysypka, swiad

Nieokreslona czestotliwos¢ (nie mozna Biegunka lub migkki stolec?, zapalenie
oszacowac na podstawie dostepnych danych) okotoodbytnicze?

! Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy przerwaé i wdrozy¢ leczenie objawowe.
2 U zdrowych $win na poczatku leczenia. Objawy ustepuja bez przerywania leczenia w ciggu 5-8 dni.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych na tym opakowaniu, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub do jego lokalnego przedstawiciela
przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych na tym opakowaniu lub poprzez krajowy system
zglaszania

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C
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PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605
Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

9. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sSposob podania
Podanie w wodzie do picia.

Rekomendowane dawkowanie jest nastgpujace:
3,33 mg linkomycyny i 6,67 mg spektynomycyny/kg m.c./dzien przez 7 dni. [lo$¢ ta odpowiada 15 mg
proszku/kg m.c./dzien przez 7 dni.

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

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia..
Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzgtu pomiarowego.

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

mg weterynaryjnego produktu x $rednia masa ciata (kg)
leczniczego/kg m.c./dzien zwierzat, ktére majg by¢ leczone = = mg weterynaryjnego produktu
srednie dobowe spozycie wody (l/zwierze) leczniczego na | wody do picia

U $win 150 g weterynaryjnego produktu leczniczego odnosi si¢ do dawki na 10000 kg masy ciata
na dzien.

Za zakres przyjeto, ze standardowe spozycie wody waha sie¢ w okolicach 0,15 1/kg m.c./dzien.
Ponizsza tabela prezentuje objeto$¢ wody uzytej do rozpuszczenia 150 weterynaryjnego g produktu
leczniczego:

150 g proszku = 100 g substancji wykazujacych aktywnos¢ antybiotykowa

Spozycie wody nalezy rozpusci¢ w:

0,1 I/kg m.c./dzien 1000 | wody do picia

0,15 I/kg m.c./dzien 1500 | wody do picia

0,2 /kg m.c./dzien 2000 | wody do picia

0,25 I/kg m.c./dzief 2500 | wody do picia

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

Nalezy przygotowaé wodg zawierajaca lek w ilosci pokrywajacej wytacznie dobowe zapotrzebowanie.

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

10. ZALECENIA DOTYCZACE PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zalecenia dotyczace prawidlowego podania
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11. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji
Tkanki jadalne: Zero dni.
Zwierzgta nie moga by¢ poddawane ubojowi w celu spozycia przez ludzi podczas trwania leczenia.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawaé do ciekéw wodnych, poniewaz
linkomycyna moze by¢ niebezpieczna dla ryb i innych organizméw wodnych (takich jak
cyjanobakterie). Nie dopuszcza¢ do zanieczyszczenia wod powierzchniowych ani rowow
weterynaryjnym produktem leczniczym, ani zuzytymi opakowaniami, aby unikna¢ niekorzystnego
wptywu na organizmy wodne.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

14. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

15.  NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | WIELKOSCI
OPAKOWAN

Nr pozwolenia: 3021/20

Wielkosci opakowan
Worek 150 g
Worek 1,5 kg
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Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

16. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII ETYKIETO-ULOTKI

Data ostatniej aktualizacji etykieto-ulotki
06/2026

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

17. DANE KONTAKTOWE

Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Laboratorios Maymo, S.A.U.

Via Augusta, 302

08017 Barcelona

Hiszpania

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp. z 0.0.

Metgiewska 18,

20-234 Lublin

Polska

Tel + 48 814452300

pharmacovigilance@vet-agro.pl

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego .

18. INNE INFORMACJE

Wplyw na Srodowisko

Linkomycyna jest toksyczna dla gatunkow roslin ladowych, w tym gatunkéw uprawnych, np. warzyw
z rodziny krzyzowych (Brassicaceae), oraz dla organizméw wodnych, takich jak cyjanobakterie.
Chociaz spektynomycyna nie jest trwata w srodowisku, niektore produkty jej rozktadu powstajace w
srodowisku moga zostac zaklasyfikowane jako trwate lub bardzo trwate.

19. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat

20. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {miesigc/rok}

Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do: ......

Okres waznoSci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy
Okres waznos$ci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.
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| 21.  NUMER SERII

Lot {numer}

16



