DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
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MINISTERIO agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
.m medicamentos y MEDICAMENTOS

productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA (RESUMEN DE CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO)

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

LINCOMIX 110 mg/g premezcla medicamentosa para porcino

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada g contiene:

Sustancia activa:

Lincomicina (hidrocloruro) 110 mg

Excipientes:

Cascarilla de soja

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

3.  FORMA FARMACEUTICA

Premezcla medicamentosa.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Porcino.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

- Tratamiento de disenteria porcina causada por cepas de Brachyspira hyodysenteriae sensible a la
lincomicina.

- Tratamiento de neumonia enzodtica causada por cepas de Mycoplasma hyopneumoniae sensibles a
la lincomicina.

4.3 Contraindicaciones

No usar en caso de hipersensibilidad a la lincomicina o a algun excipiente.

No permitir a conejos o roedores (p.ej. chinchillas, hamsteres, cobayas), caballos o rumiantes el
acceso al agua o piensos que contengan lincomicina. La ingestion por estas especies puede resultar
en efectos gastrointestinales graves.

No usar en casos de infecciones micoticas sistémicas.

No usar en animales con disfuncién renal o hepatica.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

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

45 Precauciones especiales de uso
Precauciones especiales para su uso en animales

La buena préctica 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
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informacion epidemiolégica local (regional, a nivel de explotacién) sobre la sensibilidad de las
diferentes cepas de las especies bacterianas habitualmente implicadas en el proceso infeccioso.

El uso del medicamento en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha Técnica puede
incrementar la prevalencia de bacterias resistentes y disminuir la eficacia del tratamiento con
macrolidos como consecuencia de la aparicion de resistencias cruzadas.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales

Las personas con hipersensibilidad conocida a la lincomicina 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 administracion a los animales. Tomar las precauciones especificas siguientes:

- Evitar la diseminacién del polvo durante la incorporacién del medicamento al pienso.

- Usar un equipo de proteccidn personal consistente en mascarilla antipolvo (conforme con la norma
EN 140FFP1), guantes, mono de trabajo y gafas de seguridad aprobadas al manipular el
medicamento veterinario.

- Evitar el contacto con la piel y los ojos. En caso de contacto, lavar abundantemente con agua.

- Lavarse las manos tras utilizar el medicamento.

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

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

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Se han encontrado casos de diarrea o heces blandas y/o inflamacién de la region perianal en cerdos
sanos al inicio del tratamiento. Los sintomas desaparecen entre 5 y 8 dias sin interrupcion del
tratamiento.

También se observaron en raras ocasiones irritabilidad/excitacion y erupcién de piel/prurito.

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

4.7 Uso durante la gestacidn, la lactancia o la puesta

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

Los estudios de laboratorio efectuados en perros y ratas no han demostrado efectos reproductivos,
fetotdxicos o teratogénicos para la lincomicina.

La lincomicina se excreta en la leche.

Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

4.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

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

4.9 Posologia y via de administracién

Administracion en el alimento.

Disenteria porcina:
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4,4 mg de lincomicina/kg de peso vivo/dia (equivalente a 40 mg de premezcla/kg de peso vivo)
durante 21 dias.

Neumonia enzodtica:

8,8 mg de lincomicina/kg de peso vivo/dia (equivalente a 80 mg premezcla/kg de peso vivo) durante
21 dias.

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

El consumo de pienso depende de la situacion clinica del animal y de la época del afio. Para asegurar
una dosificacién correcta, la concentracion de lincomicina en el pienso, se ajustara teniendo en cuenta
el consumo diario.

Se recomienda usar la siguiente formula:

’ dosis (mg/kg peso vivo) x peso vivo (kg)
Kg premezcla / tonelada de alimento =

ingesta diaria (kg) x dosis de premezcla (mg/g)

Como recomendaciones orientativas durante la granulacion, se aconseja mantener una temperatura
inferior a 60 °C.

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

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

4.11 Tiempo de espera
Carne: 4 dias.
5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico, lincosamidas.
Caodigo ATCvet: QJ0O1FF02

5.1 Propiedades farmacodindmicas

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 bacteriostatica.

Es activo frente al agente causal primario de la disenteria porcina: Brachyspira hyodysenteriae y frente
a Mycoplasma spp.

5.2 Datos farmacocinéticos

En cerdos, la lincomicina se absorbe rdpidamente tras la administracion oral. Una Unica administracion
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 4,4 y 11,0 mg/kg de peso en cerdos.
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Los niveles fueron detectables durante 12 a 16 horas, con niveles de concentracibn maxima a las 4
horas. Para determinar la biodisponibilidad, se administré a cerdos una dosis oral inica de 10 mg/kg.
Se encontrd que al absorcion oral de lincomicina era de 53 % + 19 %.

La administracién 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 antibioticos no
detectables 24 horas después de la administracion.

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

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes

(Cascarilla de soja)
Parafina liquida ligera

6.2 Incompatibilidades

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: uso inmediato.

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

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturalezay composicidon del envase primario

Bolsa multicapa de papel con capa interna de polietileno de baja densidad, sellada por cosido.
Formato:

Bolsa de 25 kg.

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

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

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Zoetis Spain, S. L.
Avda. de Europa 20 — B

Parque Empresarial la Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid)
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8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
557 ESP
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 16/11/1992
Fecha de la ultima renovacion: 18/06/2015

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

18/06/2015

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

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

Deberan tenerse en cuenta las disposiciones oficiales relativas a la incorporacién de premezclas
medicamentosas en el pienso.
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