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» productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Lismay 444,7 mg/g + 222,0 mg/g polvo para administracion en agua de bebida

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada g contiene:

Sustancias activas

Espectinomicina (como espectinomicina sulfato tetrahidrato)......... 444,7 mg
Lincomicina (como lincomicina hidrocloruro)............................. 222,0 mg
Excipientes

Benzoato SOAICO (E-211).....cueieeieiiiiiiieee e 10,67 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Polvo para administrar en agua de bebida
Polvo blanquecino

4. DATOS CLINICOS
4.1 Especies de destino

Porcino

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para el tratamiento y metafilaxis de la enteropatia proliferativa porcina (ileitis) causada por
Lawsonia intracellularis y patdogenos entéricos asociados (Escherichia coli) sensibles a la lin-
comicina y espectinomicina.

Debe confirmarse la presencia de la enfermedad en el grupo antes de utilizar el medicamento.

4.3 Contraindicaciones

No usar en caso de hipersensibilidad conocida a las sustancias activas o a algun excipiente.

No usar en casos conocidos de disfuncion hepatica.

No permitir a conejos o roedores (p.ej. chinchillas, hamsters, cobayas), caballos o rumiantes el
acceso al agua o piensos gue contengan lincomicina. La ingestion por estas especies puede
ocasionar efectos gastrointestinales severos.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
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En E. coli, una parte significativa de las cepas muestra altos valores de CMI (concentraciones
minimas inhibitorias) frente a la combinacion de lincomicina y espectinomicina, y pueden ser
clinicamente resistentes, aungue no se ha definido ningtn valor critico (punto de corte).

Debido a las limitaciones técnicas, la sensibilidad de L. intracellularis es dificil de evaluar in
vitro, y no se dispone de datos sobre el grado de resistencia a la combinacion de lincomicina y
espectinomicina en dicha especie.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para uso en animales

Es una buena practica clinica basar el tratamiento en los ensayos de sensibilidad de las bacte-
rias aisladas de los animales. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en la informa-
cion epidemiologica local (regional, a nivel de explotacion) sobre la sensibilidad de las bacterias
implicadas. El uso del medicamento en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha
Técnica puede incrementar el riesgo de desarrollo y selecciéon de bacterias resistentes y dismi-
nuir la eficacia del tratamiento con macrélidos debido a la posibilidad de resistencias cruzadas.

La administracion oral de preparados que contienen lincomicina solo esta indicada en cerdos.
No permita el acceso al agua medicada a otros animales. La lincomicina puede ocasionar seve-
ros trastornos gastrointestinales en otras especies animales.

Debe evitarse el uso repetido o prolongado mediante la mejora en las practicas de desinfeccion
y manejo en la granja.

Si no se observa mejoria después de 5 dias, el diagnéstico debe ser reconsiderado.

Los animales enfermos tienen el apetito reducido y un patrén de consumo de agua alterado y
por lo tanto, los animales gravemente afectados, pueden requerir un tratamiento parenteral.

Este polvo es solo para administracion en agua de bebida y debe disolverse antes de su admi-
nistracion.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterina-
rio a los animales

Las personas con hipersensibilidad conocida a lincomicina, espectinomicina o harina de soja
deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Se debe tener cuidado de no levantar e inhalar el polvo. Evitar el contacto con la piel y los ojos.
Usar un equipo de proteccion personal aprobado, consistente en mascaras antipolvo (un respi-
rador desechable de media mascara conforme a la norma europea EN 149 o bien un respirador
no desechable conforme a la norma europea EN 140 con un filtro EN 143), guantes y gafas de
seguridad al manipular el medicamento veterinario.

Lavar las manos y piel expuesta con agua y jabén inmediatamente después del uso.

Si después de la exposicion aparecen sintomas tales como erupcion cutanea o irritacion oc ular
persistente, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Se han encontrado casos de diarrea o heces blandas y/o inflamacion de la region perianal en
cerdos sanos al inicio del tratamiento. Los sintomas desaparecen entre 5y 8 dias sin interrup-
cion del tratamiento.
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También se observaron en raras ocasiones irritabilidad/excitacion y erupcion de piel/prurito.

Las reacciones alérgicas/de hipersensibilidad se dan en raras ocasiones, pero pueden ocurrir y
requieren la suspension del tratamiento con el medicamento veterinario. Debe implementarse
un tratamiento sintomaético.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (méas de 1 animal por cada 10 presenta reacciones adversas durante un
tratamiento)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales, incluyendo casos

aislados).

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia.

Los estudios de laboratorio efectuados en perros y ratas no han demostrado efectos reproduc-
tivos, fetotoxicos o teratogénicos para la lincomicina o la espectinomicina.

La lincomicina se excreta en la leche.

Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo- efectuada por el veterina-
rio responsable.

4.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién

En general, debe evitarse la mezcla con otros medicamentos.

La combinacion de lincosamidas y macrélidos es antagénica debido a la unién competitiva por
el sitio de unién. La combinacién con anestésicos puede tener como consecuencia el bloqueo
neuromuscular.

No administrar con caolin o pectina, ya que impiden la absorcion de la lincomicina. Si la co-
administracion es obligatoria, respetar un margen de dos horas entre tomas.

49 Posologiay via de administracion

Administracion en agua de bebida.

Las dosificaciones recomendadas son:

3,33 mg de lincomicina y 6,67 mg de espectinomicina /kg/dia, durante 7 dias. Esto equivale a
15 mg de polvo/kg/dia durante 7 dias.

Debe iniciarse el tratamiento tan pronto como aparezcan los primeros sintomas.

Para la preparacion del agua de bebida, la tasa de incorporacion del medicamento veterinario
en agua dependeréa del peso de los animales y el consumo diario real de agua.

Para asegurar una dosificacion correcta y evitar la infradosificacion, se debe determinar con la
mayor precision posible el peso medio de los animales y el consumo diario de agua.

Durante el tratamiento la Unica fuente de agua potable debe ser el agua de bebida medicada.
El agua medicada que no haya sido consumida en 24 horas debe retirarse.

Debe prepararse suficiente agua potable medicada para cubrir solo los requerimientos diarios.
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En caso de enfermedad acompafiada con una disminucion significativa en la ingesta de agua,
puede que tenga gue ser iniciado un tratamiento parenteral.

Use las siguientes indicaciones como base para el célculo preciso de la tasa de incorporacion
del medicamento veterinario en el agua de bebida.

Para determinar el volumen de disolucién (en litros de agua de bebida) requerido para 150 g de
medicamento veterinario, use la siguiente formula:

Volumen (L) para 150 g de _ 10.000 x [consumo diario de agua por animal (L)]

medicamento veterinario Peso medio de un cerdo (kg)

150 g de medicamento veterinario se corresponde con una dosis para 10.000 kg de peso por
dia en cerdos.

A titulo indicativo, la ingesta estandar de agua varia alrededor de 0,15 L / kg de peso / dia. La
siguiente tabla muestra el volumen de agua que se utilizara para la disolucién de 150 g de me-
dicamento veterinario.

Consumo de agua {150 g de polvo = 100 g de actividad antibiética deben disolverse
0,1 L/kg peso/dia [1.000 L de agua de bebida
0,15 L/kg peso/dia [1.500 L de agua de bebida
0,2 L/kg peso/dia [2.000 L de agua de bebida
0,25 L/kg peso/dia 2.500 L de agua de bebida

4.10 Sobredosificaciéon (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

En caso de sobredosis, se puede observar un cambio en la consistencia de las heces (heces
blandas y/o diarrea).

En caso de sobredosis accidental, el tratamiento debe interrumpirse y reiniciarse a la dosis re-
comendada.

4.11 Tiempo de espera

Carne: Cero dias.

Los animales no deben ser sacrificados para el consumo humano durante el tratamiento.
5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antibacterianos para uso sistémico, combinaciones de lincomicina.
Cddigo ATCvet: QJO1FF52

5.1  Propiedades farmacodinamicas

El medicamento veterinario es una combinacion de dos antibidticos, lincomicina y espectinomi-
cina, teniendo un espectro de actividad complementario.

Lincomicina
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La lincomicina es activa frente a bacterias gram-positivas, algunas bacterias gram-negativas
anaerobias y micoplasmas. Tiene poca o ninguna accion frente a bacterias gram-negativas,
como Escherichia coli.

Espectinomicina

La espectinomicina es un antibiético del grupo de los aminociclitoles derivado del Streptomyces
spectabilis, tiene actividad bacteriostatica y es activo frente a Mycoplasma spp. y algunas bac-
terias gram-negativas, como E. coli.

El mecanismo por el que la espectinomicina administrada por via oral actia sobre los patdge-
nos a nivel sistémico, a pesar de su escasa absorcién, no se conoce completamente y podria
basarse parcialmente en los efectos indirectos sobre la flora intestinal.

En E. coli la distribucion de los valores de CMI parece ser bimodal, con un nimero significativo
de cepas que muestran valores altos de CMI. Esto podria corresponder en parte a la resisten-
cia natural (intrinseca).

Los estudios in vitro, asi como datos de eficacia clinica muestran que la combinacién de linc o-
micina y espectinomicina es activa frente a Lawsonia intracellularis.

Debido a las limitaciones técnicas, la sensibilidad de Lawsonia intracellularis es dificil de eva-
luar in vitro, y no se dispone de datos sobre el grado de resistencia en dicha especie.

5.2 Datos farmacocinéticos

Lincomicina

En cerdos, la lincomicina se absorbe rapidamente tras la administracion oral. Una Unica admi-
nistracion oral de lincomicina hidrocloruro, a dosis de aproximadamente 22,55 y 100 mg/kg de
peso en cerdos, dio como resultado niveles séricos de lincomicina relacionados con la dosis,
detectados durante 24-36 horas después de la administracion. Se observaron niveles séricos
maximos a las 4 horas después de la dosificacion. Se observaron resultados similares después
de dosis orales unicas de 4,4y 11,0 mg/kg de peso en cerdos. Los niveles fueron detectables
durante 12 a 16 horas, con niveles de concentracidon maxima a las 4 horas. Para determinar la
biodisponibilidad, se administré a cerdos una dosis oral Unica de 10 mg/kg. Se encontré que al
absorcion oral de lincomicina era de 53% + 19%.

La administracion repetida a cerdos de dosis orales diarias de 22 mg de lincomicina/kg de peso
durante 3 dias no indicé ninguna acumulacion de lincomicina, con niveles séricos de antibioti-
cos no detectables 24 horas después de la administracion

Los estudios farmacocinéticos de lincomicina en cerdos muestran que la lincomicina es biodis-
ponible cuando se administra por via intravenosa, intramuscular o por via oral. EI promedio de
la vida media de eliminacion de todas las vias de administracion es de 2,82 horas en cerdos.

Espectinomicina

Estudios realizados en varias especies animales han demostrado que la espectinomicina expe-
rimenta una absorcion limitada desde el intestino (menos de 4-7%) tras la administracion oral.
La espectinomicina muestra una baja afinidad de unién a proteinas y es poco liposoluble.

Propiedades medioambientales

La lincomicina es toxica para las especies de plantas terrestres, incluidas las especies de culti-
vos como las verduras cruciferas (Brassicaceae) y para los organismos acuaticos como las
cianobacterias.
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Aunque la espectinomicina no es persistente en el medio ambiente, algunos productos de de-
gradacion producidos en el medio ambiente a partir de la espectinomicina pueden clasificarse
como persistentes o muy persistentes.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Benzoato sddico (E-211)
Lactosa monohidrato

6.2 Incompatibilidades principales

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

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 6 meses.

Periodo de validez después de su disolucion segun las instrucciones: 24 horas.

El agua potable medicada debe renovarse o reemplazarse cada 24 horas.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
6.5 Naturalezay composicién del envase primario

Bolsas de triple complejo formada por una pelicula de poliéster, una pelicula de aluminio y una
lamina de polietileno de baja densidad unidas por un adhesivo a base de poliuretano que con-
tiene 150 g 0 1,5 kg.

El sellado se realiza por sistema térmico.

Formatos:
Bolsa de 150 g
Bolsa de 1,5 kg

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utili-
zado 0, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas locales.

La lincomicina es toxica para los organismos acuaticos (como las cianobacterias). No contami-
ne las aguas superficiales o zanjas con el medicamento veterinario o el recipiente usado, para
evitar efectos adversos en los organismos acuaticos.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
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Laboratorios Maymo, S.A

Via Augusta, 302

08017 Barcelona

Espafia

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3600 ESP

9. FECHADE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 30 de noviembre de 2017

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Mayo de 2020

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensaciéon: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Condiciones de administracion: Administracién bajo control o supervision del veterinario
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