RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

LINCEX 100 mg/ml + 50 mg/ml solucién inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Principios activos:

ESPectinOmiCing .........ccceoveiiinincneeee e 100 mg
(equivalente a 151,2 mg de sulfato de espectinomicina tetrahidrato)
LINCOMICING ...cviivieiicieiie e 50 mg

(equivalente a 56,7 mg de hidrocloruro de lincomicina)

Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha informa-
cién es esencial para una correcta administra-
cion del medicamento veterinario

Alcohol bencilico (E 1519) 9mg

Hidréxido de sodio

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Acido clorhidrico concentrado

Agua para preparaciones inyectables

Solucién limpida e incolora o ligeramente amarillenta.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Bovino (terneros prerrumiantes), porcino y perros.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Tratamiento de infecciones causadas por cepas bacterianas sensibles a la asociacion de lincomicina
y espectinomicina:

Bovino (terneros prerrumiantes):
- Neumonia causada por Pasteurella multocida y Mycoplasma bovis.

Porcino:
- Neumonia enzodtica causada por Mycoplasma hyopneumoniae.
- Pleuroneumonia causada por Actinobacillus pleuropneumoniae.
- Neumonia causada por Mycoplasma suis.

Perros:
- Infecciones de las vias respiratorias altas causadas por Pasteurella multocida,



Staphylococcus aureus, estreptococos 3-hemoliticos y Mycoplasma spp.

Debe establecerse la presencia de la enfermedad en el <grupo> <rebafio> antes de usar el medicamento
veterinario.

3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad conocida a la lincomicina, espectinomicina o a otros anti-
bacterianos del grupo lincosamidas o0 aminaociclitoles y/o a alguno de sus excipientes.

No usar en caballos, ya que la lincomicina produce colitis hemorragica y diarrea con resultados muy
graves.

No usar en animales que padezcan infecciones preexistentes por Monilia spp.

Ver apartado 3.7.

3.4 Advertencias especiales

No procede.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

La buena préactica clinica requiere basar el tratamiento en los ensayos de identificacion y sensibilidad
del(los) patdgeno(s) diana. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacién epide-
miologica y el conocimiento sobre la sensibilidad de los patégenos diana a nivel de explotacion, o a
nivel local/regional.

El uso de este medicamento veterinario debe realizarse de acuerdo con las recomendaciones oficiales
(nacionales o regionales) sobre el uso de antimicrobianos.

Se debe usar un antibi6tico con el menor riesgo de seleccion de resistencias (categoria AMEG mas baja)
como tratamiento de primera eleccién, cuando los ensayos de sensibilidad avalen la eficacia de este
enfoque.

Se debe seleccionar siempre un antibiético de espectro reducido con el menor riesgo de seleccion de
resistencias como tratamiento de primera eleccién, cuando los ensayos de sensibilidad sugieran la efica-
cia de este enfoque.

No debe usarse con fines profilacticos/metafilacticos.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Este medicamento veterinario contiene lincomicina, espectinomicina y alcohol bencilico que pueden
producir reacciones de hipersensibilidad (alergia). Las personas con hipersensibilidad conocida a la
lincomicina, a la espectinomicina y/o al alcohol bencilico deben evitar todo contacto con el me-
dicamento veterinario.

Evitar el contacto del medicamento veterinario con la piel y los ojos. En caso de contacto accidental,
lavar el area afectada con abundante agua.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto
o la etiqueta.



Si aparecen sintomas tras la exposicion, como una erupcion cutanea, consulte con un médico y mués-
trele el prospecto o la etiqueta. La inflamacion de la cara, labios u ojos, o dificultad respiratoria,
son signos mas graves que requieren atencién médica urgente.

No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento veterinario.
Lavarse las manos después de su uso.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6  Acontecimientos adversos

Bovino (terneros prerrumiantes), porcino y perros:

Muy raros Dolor en el punto de inyeccion, irritacion en el punto de inyec-

(<1 animal por cada 10 000 animales | Cion.
tratados, incluidos informes aislados):

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacidn, la lactancia o la puesta

Gestacidn vy lactancia:

Su uso no estd recomendado durante la gestacion y la lactancia.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No administrar conjuntamente con macrdlidos ni aminoglucésidos.

3.9 Posologiay vias de administracion

Administracion por via intramuscular.

Porcino, bovino y perros: 10 mg de lincomicina + 20 mg de espectinomicina/kg p.v.

(equivalente a 2 mL de medicamento veterinario/10 kg de peso vivo/dia), durante 3-5 dias consecutivos.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para evitar una dosifi-

cacion insuficiente.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

En general, a dosis 3 veces la terapéutica, el Unico signo clinico que se presenta es irritacion local.

3.11 Restriccionesy condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo

de resistencias

Medicamento administrado bajo control o supervision del veterinario.



3.12 Tiempos de espera

Carne: 21 dias.
Leche: Su uso no esté& autorizado en animales cuya leche se utiliza para el consumo humano.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet:

QJOLFF52.

4.2 Farmacodinamia

ESPECTINOMICINA: La espectinomicina es un antibacteriano bacteriostatico; algunos autores lo in-
cluyen dentro del grupo de los aminoglucésidos, mientras que otros lo consideran independiente
de este grupo, debido a que tiene una estructura quimica diferente a estos, aunque su mecanismo
de accion y espectro bacteriano es bastante semejante. ActUa inhibiendo la sintesis proteica
bacteriana, al fijarse sobre la subunidad 30S del ribosoma. Perturba la ordenacion del RNA mensajero y
provoca una lectura incorrecta del codigo genético por el RNA de transferencia.

LINCOMICINA: Antibacteriano del grupo de las lincosamidas. Presenta un mecanismo de accion
y un espectro bacteriano muy semejante al de los macrélidos. Actla inhibiendo la sintesis de las
proteinas bacterianas al unirse a la subunidad 50S del ribosoma, impidiendo el acoplamiento de las
moléculas del RNA de transferencia.

Es primariamente bacteriostatico, pero a altas concentraciones puede ser bactericida.

ASOCIACION: Existe un efecto sinérgico en la asociacion de lincomicina y espectinomicina en la
proporcién de 1:2, traduciéndose en una mayor eficacia frente a distintos procesos patoldgicos
gue la que tienen por separado.

Espectro de accion:

La asociacién de lincomicina y espectinomicina es activa frente a bacterias Gram-negativas tales
como Pasteurella multocida y Actinobacillus pleuropneumoniae y Gram-positivas tales como Sta-
phylococcus aureus y estreptococos -hemoliticos, asi como micoplasmas tales como Mycoplasma
hyopneumoniae, Mycoplasma bovis y Mycoplasma suis.

4.3 Farmacocinética

ESPECTINOMICINA:

Después de la administracion intramuscular (IM) se absorbe rdpidamente y alcanza las
concentraciones maximas sanguineas en un plazo de 20 minutos, manteniéndose
concentraciones detectables durante 12 horas.

Penetra poco en los tejidos y su distribucion es fundamentalmente extracelular. Se excreta por filtracion
glomerular y aproximadamente el 80% se puede recuperar de forma inalterada en orina durante las
primeras 24-48 horas.

LINCOMICINA:

Despueés de la administracion intramuscular (IM) se absorbe bien. Presenta un pico plasmatico entre



las 2-4 horas siguientes a la administracion, persistiendo concentraciones terapéuticas durante apro-
ximadamente 6-8 horas.

Se distribuye ampliamente por todo el organismo, atravesando la barrera placentaria. La
concentracién que alcanza en tejidos es varias veces mas elevada que la sérica, al atravesar las paredes
celulares. Es metabolizada en el higado, localizandose altas concentraciones en la bilis; aproximada-
mente el 30% de la dosis se excreta con la orina durante las primeras 4 horas y sobre un 14% con las
heces. También se excreta en la leche.

ASOCIACION: Los parametros farmacocinéticos de la asociacion préacticamente no se ven modi-
ficados, sobre todo, la espectinomicina, coincidiendo con los que tienen cada uno por separado.
5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

5.3  Precauciones especiales de conservacion

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Vial de polipropileno transltcido con tapon de bromobutilo y cépsula de aluminio tipo FLIP-OFF.
Formatos:

Caja con 1 vial de 100 ml.

Caja con 1 vial de 250 ml.

Caja con 1 vial de 500 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminaciéon del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

S.P. VETERINARIA, S.A.



7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2627 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 17 de septiembre de 2012.

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO

12/2025

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos de
la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

