ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Linco — Spectin, (50 mg + 100 mg)/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, swin, pséw, kotdw, kur i
indykow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancje czynne:

Linkomycyna (w postaci chlorowodorku) 50 mg/ml

Spektynomycyna (w postaci siarczanu) 100 mg/ml

Substancje pomocnicze:

Sklad ilo$ciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Alkohol benzylowy 9 mg/mi

Sodu wodorotlenek

Kwas solny rozcienczony

Woda do wstrzykiwan

Bezbarwny do lekko zoltego roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winia, pies, kot, kura, indyk.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Swinie:

- zapalenia ptuc wywotywane przez bakterie i mykoplazmy; dyzenteria; zapalenie jelit tta
bakteryjnego; zapalenie stawOw o etiologii bakteryjnej; rozyca; powiktania bakteryjne w
przebiegu choréb wirusowych.

Bydto (cieleta):
- zapalenie ptuc i jelit o etiologii bakteryjne;j.
Psy i koty:

- infekcje bakteryjne uktadu oddechowego (pneumonia, pharyngitis, tonsilitis, bronchitis),
uktadu moczowego, ropne oraz krostkowe zapalenie skory, zotadkowo-jelitowe powiktania w
przebiegu chorob bakteryjnych, ropnie i zakazone rany.

Kury, indyki:

- infekcje bakteryjne drog oddechowych (CRD), zapalenie workéw powietrznych powodowane

przez mykoplazmy, E. coli, pastereloza (cholera drobiu), stafylokokoza, zakazny niezyt nosa.

3.3 Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub dowolng substancje

pomocniczg.
Nie stosowa¢ w przypadku niewydolnosci nerek i watroby.




Nie stosowa¢ u innych gatunkow zwierzat, a przede wszystkim u koni, krolikow 1 gryzoni, a takze u
bydta starszego.
Nie stosowac u zwierzat, ktore przebyty kandydozg.

3.4  Specjalne ostrzezenia
Brak
3.5 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace 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 0
dostepne lokalne dane epidemiologiczne, z uwzglednieniem oficjalnych przepisow i wytycznych.
Nieprawidtowe stosowanie produktu moze prowadzi¢ do wzrostu czestotliwosci wystepowania
bakterii opornych na linkomycyng i zmniejszenia skutecznos$ci leczenia innymi linkozamidami i
substancjami pokrewnymi na skutek opornosci krzyzowe;j.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ w celu unikniecia przypadkowej samoiniekcji. W razie przypadkowego
kontaktu produktu ze skorg lub blonami §luzowymi zanieczyszczone miejsce nalezy doktadnie sptukaé
wodag. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na linkozamidy, spektynomycyng lub alkohol benzylowy powinny
unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto, swinia, pies, kot, kura, indyk:

Rzadko Luzny kat*

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

1Objaw ten jest przejsciowy.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do whasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wlasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Cigza i laktacja:

Moze by¢ stosowany w oKresie ciazy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji




Nie stosowa¢ rownoczesnie z makrolidami.
Nie stosowa¢ jednoczesnie ze srodkami zwiotczajagcymi migénie szkieletowe.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do podawania domig$niowego lub podskornego.

Podanie domig$niowe:

- $winie - 1 ml /10 kg m.c. co 24 godz. przez 2 — 7 dni

- bydto (cieleta) - 1 ml/ 10 kg m.c. Dzien pierwszy: dwa razy co 12 godzin, nast¢pnie raz dziennie
przez 2 —4 dni

- psyikoty-1ml/5kgm.c.co 12 lub 24 godz. Maksymalny okres podawania 21 dni.

Podanie podskorne:

- kury, indyki - 0,5 ml / 2,5 kg m.c. raz dziennie przez 3 kolejne dni lub jedna iniekcja pierwszego
dnia a nastgpnie przez 3 — 5 dni linkomycyna i spektynomycyna w postaci proszku do
sporzadzania roztworu doustnego.

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

Nieznane.

3.11 Szczegdlne 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 OKkresy karencji

Bydto, $winia, kura, indyk:
Tkanki jadalne - 14 dni.
Pies, kot: nie dotyczy.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

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

Weterynaryjny produkt leczniczy wykazuje silne dziatanie bakteriostatyczne wskutek skojarzonego
dziatania linkomycyny oraz spektynomycyny. Linkomycyna nalezy do grupy antybiotykow
linkozamidowych, za$ spektynomycyna jest antybiotykiem z grupy aminocyklitoli. W zaleznosci od
wrazliwo$ci patogenow i dawki antybiotyku linkomycyna dziata bakteriostatycznie lub
bakteriob6jczo. Mechanizm dziatania polega na blokowaniu biosyntezy biatka przez wigzanie si¢ z
podjednostka 50S rybosomu. Linkomycyna dziala zaréwno na tlenowe jak i beztlenowe bakterie
Gram-dodatnie z rodzaju: Staphylococcus, Streptococcus (w tym 3 - hemolityczne), Erysipelothrix,
Corynebacterium, Clostridium a takze na beztlenowe bakterie Gram-ujemne z rodzaju: Bacteroides,
Brachyspira (Serpulina). Dziata réwniez na bakterie z rodzaju Treponema, Leptospira i Mycoplasma.



Spektynomycyna dziata zaréwno na bakterie Gram — dodatnie jak i Gram — ujemne oraz mykoplazmy.
Wykazuje silniejsze dziatanie na bakterie Gram — ujemne, w tym na: E. coli, Salmonella sp.,
Pasteurella sp. oraz mykoplazmy. Mechanizm bakteriostatycznego dziatania polega na hamowaniu
biosyntezy biatka w komorce bakteryjnej, gdzie taczy si¢ z podjednostka 30S.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Linkomycyna wchtania si¢ tatwo i1 szybko z przewodu pokarmowego, maksymalne stezenie
linkomycyny w surowicy pojawia si¢ w 2 do 4 godz. od momentu podania per os dawki leczniczej.
Linkomycyna jest stwierdzana w surowicy 24 godziny po podaniu. Stgzenie znacznie przewyzszajace
minimalne st¢zenie hamujace (MIC) dla wigkszo$ci bakterii Gram-dodatnich utrzymuje si¢ w
surowicy przez 6 do 8 godzin.

Linkomycyna dobrze penetruje do narzadéw i tkanek, w tym do tkanki kostnej. Metabolizowana w
watrobie 1 wydalana z z6tcig, moczem i mlekiem.

Spektynomycyna bardzo stabo wchtania si¢ z jelit — ponad 90% podanej dawki wydalane jest z katem.
Obydwa antybiotyki wykazuja silny synergizm addycyjny w dziataniu na mykoplazmy.

Po podaniu domig$niowym Linco-Spectin u pséw — szczytowy poziom wystepowania obydwu
antybiotykow w surowicy krwi pojawia si¢ w przeciagu 1 godziny.

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 waznoS$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Butelki szklane (szkto typu I) zamykane korkiem z gumy butylowej o pojemno$ci 50 ml lub 100 ml
pakowane pojedynczo w pudetka tekturowe.

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

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

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw 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

Zoetis Polska Sp. z o.0.



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

692/99

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11/08/2008.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10/2024

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN, ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Linco — Spectin, (50 mg + 100 mg)/ml, roztwor do wstrzykiwan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Linkomycyna (w postaci chlorowodorku) 50 mg/ml
Spektynomycyna (w postaci siarczanu) 100 mg/ml

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 x50 ml
1 x 100 ml

4, DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winia, pies, kot, kura, indyk.

‘5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

1. OKRESY KARENCJI

Okres karenciji:

Bydto, $winia, kura, indyk:
Tkanki jadalne - 14 dni.
Pies, kot: nie dotyczy.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

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

8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.



Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesiecy.

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z 0.0.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

692/99

15. NUMER SERII

Lot



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

BUTELKI SZKLANE O POJEMNOSCI 100 ML

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Linco — Spectin, (50 mg + 100 mg)/ml, roztwor do wstrzykiwan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Linkomycyna (w postaci chlorowodorku) 50 mg/ml
Spektynomycyna (w postaci siarczanu) 100 mg/ml

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winia, pies, kot, kura, indyk.

4. DROGI PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

5. OKRESY KARENCJI

Okres karenciji:

Bydto, $winia, kura, indyk:
Tkanki jadalne - 14 dni.
Pies, kot: nie dotyczy.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

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

6. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 3 miesiecy.

7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO




Zoetis Polska Sp. z o.0.

9. NUMER SERII

Lot



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BUTELKA SZKLANA O POJEMNOSCI 50 ML

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Linco — Spectin

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Linkomycyna 50 mg/ml
Spektynomycyna 100 mg/ml

3. NUMER SERII

Lot

4. TERMIN WAZNOSCI SERIT

Exp.

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesigcy.



B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Linco — Spectin, (50 mg + 100 mg)/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win, pséw, kotdw, kur i
indykow

2. Skiad

Substancije czynne:

Linkomycyna (w postaci chlorowodorku) 50 mg/ml
Spektynomycyna (w postaci siarczanu) 100 mg/ml

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy 9 mg/ml

Bezbarwny do lekko zoltego roztwor.

4, Wskazania lecznicze

Swinie:

- zapalenia ptuc wywotywane przez bakterie i mykoplazmy; dyzenteria; zapalenie jelit tta
bakteryjnego; zapalenie stawow o etiologii bakteryjnej; rozyca; powiktania bakteryjne w
przebiegu choréb wirusowych.

Bydto (cieleta):
- zapalenie ptuc i jelit o etiologii bakteryjnej.
Psy i koty:

- infekcje bakteryjne uktadu oddechowego (pneumonia, pharyngitis, tonsilitis, bronchitis),
uktadu moczowego, ropne oraz krostkowe zapalenie skory, zotadkowo-jelitowe powiktania w
przebiegu chordb bakteryjnych, ropnie i zakazone rany.

Kury, indyki:

- infekcje bakteryjne drog oddechowych (CRD), zapalenie workdw powietrznych powodowane

przez mykoplazmy, E. coli, pastereloza (cholera drobiu), stafylokokoza, zakazny niezyt nosa.

5. Przeciwwskazania

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

Nie stosowa¢ w przypadku niewydolnosci nerek i watroby.

Nie stosowa¢ u innych gatunkow zwierzat, a przede wszystkim u koni, krolikow i gryzoni, a takze u
bydta starszego.

Nie stosowa¢ u zwierzat, ktore przebyty kandydozg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwos$ci 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 czestotliwosci wystepowania
bakterii opornych na linkomycyng i zmniejszenia skutecznosci leczenia innymi linkozamidami i
substancjami pokrewnymi na skutek opornosci krzyzowe;j.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w celu unikniecia przypadkowej samoiniekcji. W razie przypadkowego
kontaktu produktu ze skora lub blonami §luzowymi zanieczyszczone miejsce nalezy doktadnie sptukaé
woda. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na linkozamidy, spektynomycyne lub alkohol benzylowy powinny
unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowac¢ rOwnoczes$nie z makrolidami.
Nie stosowa¢ jednoczesnie ze srodkami zwiotczajacymi migsnie szkieletowe.

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

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto, $winia, pies, kot, kura, indyk:

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

Luzny kal*

!Objaw ten jest przejsciowy.

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 koncowej cze$ci 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, 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 sposob podania

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do podawania domigsniowego lub podskornego.

Podanie domig$niowe:

- $winie - 1 ml /10 kg m.c. co 24 godz. przez 2 — 7 dni

- bydlo (cieleta) - 1 ml/ 10 kg m.c. Dzien pierwszy: dwa razy co 12 godzin, nastepnie raz dziennie
przez 2 — 4 dni

- psyikoty-1ml/5kgm.c.co 12 lub 24 godz. Maksymalny okres podawania 21 dni.

Podanie podskérne:



- kury, indyki - 0,5 ml / 2,5 kg m.c. raz dziennie przez 3 kolejne dni lub jedna iniekcja pierwszego
dnia a nastepnie przez 3 — 5 dni linkomycyna i spektynomycyna w postaci proszku do
sporzadzania roztworu doustnego.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak.

10. Okresy karencji

Bydto, $winia, kura, indyk:

Tkanki jadalne - 14 dni.

Pies, kot: nie dotyczy.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

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

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na

etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

12. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania W sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14, Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
692/99

Butelki szklane o pojemnosci 50 ml lub 100 ml pakowane pojedynczo w pudetka tekturowe.



15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
10/2024

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Zoetis Polska Sp. z 0.0.

ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

Polska

Email do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych: pv.poland@zoetis.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia



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

