RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

APSAMIX LINCOMICINA 55 mg/g premezcla medicamentosa para porcino

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada g contiene:

Principio activo:
LINCOMICING. ....eevviiieiisiesie e 55 mg
(equivalente a 59,9 mg de hidrocloruro de lincomicina)

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y otros componentes
Harina de céscara de almendra y avellana

Parafina liquida ligera

Polvo fino de color marrén

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Porcino (lechones y cerdos de engorde)

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

Tratamiento y metafilaxis de la disenteria causada por Brachyspira hyodysenteriae sensible a la
lincomicina.

Tratamiento y metafilaxis de la neumonia enzodtica causada por Mycoplasma pneumoniae sensible a la
lincomicina.

Debe confirmarse la presencia de la enfermedad en la granja antes del tratamiento metafilactico.
3.3 Contraindicaciones
No usar en casos de hipersensibilidad a las lincosamidas o a alguno de los excipientes.

No usar en caballos, conejos, hamsteres, cobayas y rumiantes, ya que produce graves alteraciones
gastrointestinales.

3.4  Advertencias especiales

La ingesta de pienso se puede modificar como consecuencia de la enfermedad. En caso de ingesta
insuficiente, administrar un tratamiento alternativo parenteral.

3.5 Precauciones especiales de uso



Precauciones especiales para una utilizacidn sequra en las especies de destino:

La buena préactica clinica requiere basar el tratamiento en los ensayos de sensibilidad de las bacterias
aisladas de los animales enfermos. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacion
epidemioldgica local (regional, a nivel de explotacion) sobre la sensibilidad de las diferentes cepas de las
especies bacterianas habitualmente implicadas en el proceso infeccioso.

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

Este medicamento contiene lincomicina que puede causar reacciones de hipersensibilidad (alergia) en
algunas personas.Las personas con hipersensibilidad conocida a la lincomicina, a otras lincosamidas deben
evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Administrar el medicamento con precaucion para evitar el contacto durante su incorporacion al pienso, asi
como durante la administracién del pienso medicamentoso a los animales. Usar un equipo de proteccién
individual consistente en mascarilla antipolvo (desechable con respirador que cumpla con la Norma
Europea EN 149 o no desechable con respirador que cumpla con la Norma Europea EN 140 con un filtro
EN 143), guantes, mono de trabajo y gafas de seguridad homologadas al manipular y mezclar el
medicamento veterinario.

Si aparecen sintomas respiratorios después de la exposicion, consulte con un médico y muéstrele esta
advertencia.

En caso de exposicién accidental a la piel, los ojos o las membranas mucosas, lavar la zona afectada con
abundante agua.Si después de la exposicion aparecen sintomas como erupcién cutanea o irritacién ocular
persistente, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Lavarse las manos y la piel expuesta con agua y jabdn inmediatamente después de utilizar el medicamento
veterinario.

No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento veterinario.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

La lincomicina es tdxica para plantas terrestres y cianobacterias.
3.6 Acontecimientos adversos

Porcino (lechones y cerdos de engorde)

Raros Enrojecimiento de la piel !
o
(1 a 10 animales por cada 10000 animales Irritabilidad
tratados):
Muy raros Diarrea?, inflamacion e irritacion anal? Inflamacion

S )
(<1 animal por cada 10 000 animales tratados, ¢ irritacion vulvar

incluidos informes aislados):
LEstos signos normalmente disminuyen en los 5 a 8 dias posteriores a la interrupcion del tratamiento.
2Estos signos clinicos suelen ser leves y transitorios.

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 la etiqueta-prospecto.



3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
No utilizar este medicamento durante la gestacion o la lactancia.
3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No usar simultdneamente con eritromicina y otros antibacterianos que acttan uniéndose a la subunidad 50S
de los ribosomas de la célula bacteriana, pues se ha descrito antagonismo entre ellos.

3.9 Posologiay vias de administracion
Administracion en el alimento.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta.

El consumo diario de pienso medicamentoso depende de la situacion clinica de los animales. En conse-
cuencia, para asegurar una dosificacion correcta, puede ser necesario ajustar la concentracion de lincomi-
cina (hidrocloruro) en pienso.

Se recomienda el uso de equipos de medicion calibrados correctamente.

Segun la dosis recomendada, el nimero y el peso de los animales que deben recibir tratamiento, se debe
calcular la dosis diaria exacta del medicamento veterinario aplicando la formula siguiente:

mg medicamento
veterinario/ kg peso vivo  x
dia

Consumo medio diario de pienso (kg/animal)

Peso vivo medio de los

animales a tratar (kg) = mg medicamento veterinario/ kg

de pienso

Dosis:

Disenteria: 4,4 mg de lincomicina (hidrocloruro)/kg p.v. /dia, durante 3 semanas (equivalente a 80 mg de
premezcla medicamentosa /kg p.v/dia).

Neumonia enzodtica: 8,8 mg de lincomicina (hidrocloruro)/kg p.v. /dia, durante 3 semanas (equivalente a
160 mg de premezcla medicamentosa /kg p.v/dia).

Para favorecer la incorporacién homogénea de la premezcla en el pienso cuando el medicamento se
incorpora a una proporcion inferior a 5 kg/Tm, se recomienda elaborar una mezcla previa. Para ello, tomar
la cantidad necesaria de premezcla medicamentosa y mezclar con 10 kg de pienso por cada tonelada de
pienso a fabricar. A continuacioén, incorporar dicha mezcla previa en la mezcladora y fabricar el pienso
medicamentoso siguiendo los protocolos establecidos por la entidad elaboradora.

Durante la granulacion la harina no debe alcanzar una temperatura superior a los 70 °C.
3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

En caso de sobredosificacion pueden aparecer, de forma exacerbada, los signos clinicos descritos en el
apartado 3.6.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desa-
rrollo de resistencias



Este medicamento veterinario estd destinado a la preparacidn de piensos medicamentosos.
Administracion bajo control o supervision del veterinario.
3.12 Tiempos de espera

Carne: 6 dias

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Cdbdigo ATCvet: QJOLFF02
4.2 Farmacodinamia

La lincomicina es un antibiético del grupo de las lincosamidas. Actua inhibiendo la sintesis de las proteinas
bacterianas al unirse a la subunidad 50S del ribosoma.

Las lincosamidas se consideran generalmente agentes bacteriostaticos. Su actividad depende de la
sensibilidad del microorganismo y de la concentracién del farmaco. La lincomicina puede ser tanto
bactericida como bacteriostética.

Es activo frente al agente causal primario de la disenteria porcina: Brachyspira hyodysenteriae.

4.3 Farmacocinética

Cuando se administra la lincomicina via oral a cerdos tiene una biodisponibilidad del 53%
aproximadamente. Se distribuye ampliamente por todo el organismo, atravesando la barrera placentaria. La
concentracion que alcanza en tejidos es varias veces mas elevada que la sérica, al atravesar las paredes
celulares. Tiene baja unién a proteinas plasmaticas (menos del 4%).

Se metaboliza en el higado, alcanzandose altas concentraciones en la bilis. Aproximadamente un 40% de
la dosis se excreta con las heces, aunque en un pequefio porcentaje (5-10%) se excreta de forma activa con
la orina. También se excreta en la leche.

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: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 1 mes.

Periodo de validez después de su incorporacion en el alimento o pienso granulado: 3 meses.
5.3  Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario



Bolsas compuestas por dos hojas de papel de kraft, una capa externa de papel de kraft blanco calandrado
y una bolsa interna de polietileno de baja densidad de 150 galgas de grosor. El cierre de la bolsa se efectia
primeramente mediante termosellado, seguido por el cosido y ribeteado en la parte superior del mismo.

Formato:
Bolsa de 25 kg

5.5 Precauciones especiales para la eliminacion 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.

Este medicamento veterinario no se deberd verter en cursos de agua, puesto que la lincomicina
(hidrocloruro) podria resultar peligrosa para los peces y otros organismos acuaticos. No contaminar aguas
superficiales con el producto o sus envases.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién 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

ANDRES PINTALUBA S.A.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3149 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 4/12/2014

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

05/2025

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

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

