1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
MICOSPECTONE Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml:

Aktif madde:

Linkomisin (hidrokloriir olarak 56.7 mg) linkomisin baz 50 mg

Spektinomisin (spektinomisin hidrokloriir olarak 150mg) spektinomisin baz 100 mg

Yardimc1 maddeler:

Antimikrobiyel Koruyucu olarak

Benzil Alkol ...l 10 mg
Sodyum Metabisiilfit ................... 1.5 mg

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIiL
Berrak, renksiz enjeksiyonluk ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Buzagi, koyun, keci, kedi, kdpek, tavuk, hindi

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Hedef tiirlerde asagida yer alan mikroorganizmalarin duyarli suslari tarafindan meydana
getirilen solunum, sindirim, iiriner sistem enfeksiyonlar: ile yumusak doku enfeksiyonlar1 ve
arthritislerin tedavisinde kullanilir.

Actinobacillus spp.

Pasteurella spp.

Escherichia coli

Salmonella spp.

Campylobacter spp.

Bacteroides spp.

Clostridium spp.

Fusobacterium spp.

Actinomyces spp.

Staphylococcus spp.

Streptococcus spp.

Mycoplasma spp.

4.3 Kontrendikasyonlar

Bilesenlerine duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmaz.

At, tavsan, gine domuzu, hamster ve chinchillalarda ciddi sindirim sistemi sorunlarina yol
actigindan uygulanmaz. Gevis getiren sigirlarda kullanilmaz. Yeni doganlarda muhtemel
toksik etki nedeniyle kullanilmaz. Karaciger disfonksiyonu durumunda kullanilmamalidir.
Bobrek fonksiyonlarinin bozuldugu durumlarda doz azaltilmali ve aralik uzatilmalidir.



4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Bu {irliniin siit veren hayvanlarda kullanim1 sonucu, bu hayvanlarin siitiinii emen yavrularda
sindirim sistemine ait yan etkiler goriilebilir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar

Bu {iriin, hayvanlardan izole edilmis bakterilerle yapilmis duyarlilik testleri sonuglarina gore
kullanilmalidir. Bu miimkiin degilse, tedavi hedef bakterilerle ilgili bolgesel epidemiyolojik
verilere dayandirilmalidir. Alerjik reaksiyon gosteren hayvanlarda dikkatli kullanilmalidir.
Kegilerde ve koyunlarda, gec gebelik ve erken laktasyonda tavsiye edilen dozu agsmayiniz.

Bu iirliniin iiriin 6zellikleri 6zetinde belirtilenden farkli kullanilmasi, direngli bakterilerin
gelismesine ve muhtemel potansiyel ¢apraz direng riski nedeniyle, makrolidlerin etkinliginin
azalmasina neden olabilir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Linkomisin ve spektinomisine enjeksiyon, solunum, sindirim sistemi yolu ile veya deriye
temas ile maruz kalinmasi asir1 duyarlilik reaksiyonlariuna neden olabilir. Alerjik reaksiyonlar
ciddi boyutlara ulagabilir. Bu maddelere duyarli oldugu bilinen kisiler iirlinle temastan
kagmmalidir. Uriiniin deriye ve goze temasim engellemek icin gerekli dnlemler alinmalidir.
Kazara temas halinde bélge bol sui le yikanmalidir.

Maruziyet riskine kars1 irtin kullanilirken gerekli 6nlemler alinmalidir.

Maruziyet sonrast kizariklik gibi belirtiler goriiliirse iiriiniin etiketi ile birlikte doktora
basvurulmalidir. G6z cukurlari, yiiz ve dudaklarda sisme, nefes almada giicliik gibi belirtilen
ciddi belirtiler olup ¢ok acil tibbi tedavi alinmasi gereklidir. kazara kendine enjeksiyondan
kacinmak icin gerekli 6nlemler alinmalidir. Kazara enjeksiyon durumunda acilen tibbi tedavi
alinmalidir.

Kullanimdan sonra eller yikanmalidir.

(111) Diger uyarilar
Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Uygulama boélgesinde bolgesel rahatsizlik olusturabilir. Nadiren gegici ishal, diskida
yumusama, deride kizariklik ve huzursuzluk goriilebilir. Nadiren istah kaybi olusabilir.
Bireysel olarak alerjik reaksiyonlar ve néromuskuler blokaj meydana gelebilir. Sindirim
sistemi ile ilgili yan etkiler uygulamadan hemen sonra baslar veya ishal artarak devam eder
ise tedavinin kesilmesi onerilir.

Alerjik reaksiyon goriilmesi halinde tedavi durdurulmali ve semptomatik tedavi
uygulanmalidir. Bunun i¢in anaflaktik sok durumlarinda damar i¢i epinefrin ve
glukokortikoidler, deri reaksiyonlari i¢in antihistaminikler ve/veya glukokortikoidler
kullanilabilir.

Bireysel vakalarda, agranulocytosis, leukopenia, thrombocytopenia, kalp iletim sistemini
etkileyen serum AST aktivitesinde artig ve hipotansiyon goriilmistiir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim



Bu {riiniin gebelerde ve damizliklarda giivenilirligi ¢alisilmamistir. Bu nedenle veteriner
hekimin fayda/risk degerlendirmesine gore kullanilmalidir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Makrolidlerle birlikte uygulamayiniz. Anesteziklerle veya néromuskuler blokaja neden olan
diger aktiflerle kombine edilmesi noromuskiiler blokaja neden olabilir. Linkomisin ile
penisilinler ve kanamisin arasinda in-vitro gegimsizlik sdz konusudur.

Klindamisin ile tam ¢apraz diren¢ s6z konusudur.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Buzagi:

Her kg viicut agirligi i¢in 5 mg linkomisin ve 10 mg spektinomisin (her 10 kg viicut agirlig:
icin 1 ml {iriin) dozunda ilk giin iki doz, diger giinler tek doz olarak, kas i¢i yolla 3-5 giin
boyunca uygulanir.

Koyun-kegi
Her kg viicut agirhigi i¢in 5 mg linkomisin ve 10 mg spektinomisin (her 10 kg viicut agirlig:
icin 1 ml iiriin) dozunda giinde tek doz olarak, kas i¢i yolla 3-5 giin boyunca uygulanir.

Tavuk ve hindi
Her kg viicut agirhigi i¢in 10 mg linkomisin ve 20 mg spektinomisin (her 5 kg viicut agirhigi
icin 1 ml iirlin) dozunda gilinde tek doz olarak, deri alt1 yolla 3 giin boyunca uygulanir.

Kedi-kopek

Her kg viicut agirligt i¢in 10 mg linkomisin ve 20 mg spektinomisin (her 5 kg viicut agirlig
icin 1 ml iiriin) dozunda kas i¢i yolla, giinde 1-2 defa, klinik cevaba bagli olarak 3-7 giin
boyunca uygulanir.

Tiim hayvan tiirlerinde dogru dozajlama i¢in hayvanlarin agirli§i miimkiin oldugunca dogru
Olclilmelidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Tavsiye dozu agilmamalidir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra buza@ilar 21 giin, tavuk, hindi,
koyun ve keciler 14 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. insan tiiketimi igin
yumurta elde edilen tavuk ve hindilerde ve siit elde edilen koyun ve kegilerde
kullamilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

Farmakoterapotik grup: Sistemik amagli antienfektifler, linkomisin, kombinasyonlar
ATC-vet kodu: QJO1FF52

5.1 Farmakodinamik o6zellikler



Linkomisin Gram pozitif ve Gram negatif bakteriler ile mycoplasma’lara kars1 etkili genis
spektrumlu, linkozamid grubu bir antibiyotiktir. Spektinomisin ise aminosiklitol grubu bir
antibiyotik olup basta Enterobacteriaceae olmak iizere Gram negatiflere ve mycoplasmalara
kars1 etkilidir.

Linkomisin linkozamid grubu, Streptomyces lincolnensis tarafindan iiretilen bir antibiyotiktir.
Gram pozitif (aerob-anaerob) gram negatif anaerob ve mycoplasmalara karsi etkilidir.
Bakterilerde ribozomal 50S alt iinitesine baglanarak protein sentezini engeller. Duyarlilik ve
konsantrasyona bagli olarak bakterisid veya bakteriyostatik etki gosterir.

Spektinomisin, Streptomyces spectabilis tarafindan {iretilen aminosiklitol grubu bir
antibiyotiktir. Mycoplasmalar ile baz1 gram negatif ve pozitif bakterilere karsi etkilidir.
Bakterilerde ribozomal 308 alt {initesine baglanarak protein sentezini engeller. Bakteriyostatik
etkilidir. Spektinomisine direng, aminoglikozidlere, eritromisin ve tilozine dirence neden
olabilir.

5.2 Farmakokinetik o6zellikler

Linkomisin tiim viicut boyunca iyi dagilir ve 6nemli Ol¢iide metabolize edilir. Baslica
karacigerde elimine edilir ve siit veren hayvanlarda siit ile de atilir. Spektinomisinde benzer
sekilde 1yi dagilim gdsterir ve esas olarak degismeden baslica bobrek yolu ile atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler
Sodyum metabistilfit (E223)
Benzil alkol (E1519)
Enjeksiyonluk su

6.2 Ge¢imsizlikler
Diger tiriinlerle karigtirtlmamalidir.

6.3 Raf 6mrii
Satisa sunulmus haliyle raf dmrii: Uretim tarihinden itibaren 30 ay.
I¢ ambalaj acildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

6.4 Muhafaza sartlar
Uriin, ilk kullanimdan sonra da dahil, 1siktan koruyarak, 25°C’nin altinda, buzdolab: ve derin
dondurucuya konulmadan, orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
50, 100, 250 ve 500 ml.lik Tip II transparan renksiz cam siselerde veya transparan renksiz

polietilen terefelat(PET) siselerde, gri renkli Tip I klorobutil lastik tipali, gri renkli
aliminyum kapsonlu ve sar1 renkli polipropilen kapakli olarak karton kutu icerisinde satiga

sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler



Kullanilmamis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.
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