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ETIQUETA-PROSPECTO:
LINCOSAN 44 mg/g premezcla medicamentosa

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LALIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacién del lote:

SUPER'’S DIANA, S.L.

Ctra. C-17, km 17

08150 Parets del Valles (Barcelona)
Espafia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

LINCOSAN 44 mg/g premezcla medicamentosa

Hidrocloruro de lincomicina

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS

Cada g contiene:

Sustancia activa:

Lincomicina (hidrocloruro)...................... 44 mg
Excipiente:
Salvado de trigo .......ccccevveeeiiiiiiiiie e C.S.

Polvo de color crema oscuro.

4. INDICACIONES DE USO

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

Debe confirmarse la presencia de la enfermedad en la granja antes del tratamiento
metafilactico.

Tratamiento de la neumonia enzodtica causada por microorganismos sensibles a la
lincomicina.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en casos de hipersensibilidad a la lincomicina o a alguno de los excipientes.
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No usar en caballos, conejos, hdmsteres, cobayas y rumiantes, ya que produce graves
alteraciones gastrointestinales.

No usar en casos de infecciones micéticas sistémicas.

No usar en animales con disfuncion renal o hepatica.

6. REACCIONES ADVERSAS

Se han observado de forma ocasional diarreas y/o inflamacion leve e irritacion del ano y/o la
vulva; estos signos clinicos suelen ser transitorios. En raras ocasiones, los cerdos pueden
presentar enrojecimiento de la piel y comportamiento irritable. Estos signos normalmente
disminuyen en los 5 a 8 dias posteriores a la interrupcién del tratamiento.

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en esta etiqueta-prospecto,
0 piensa que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde (https://www.aemps.gob.es)

7. ESPECIES DE DESTINO

Porcino

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y ViA DE ADMINISTRACION
Administracion en el alimento.
Disenteria

- Tratamiento y metafilaxis: 4,4 mg de lincomicina (hidrocloruro)/kg de peso vivo/dia
(equivalente a 100 mg de premezcla/kg p.v./dia), durante 3 semanas.

Neumonia enzo6ética

- Tratamiento: 8,8 mg de lincomicina (hidrocloruro)/kg de peso vivo/dia (equivalente a 200 mg
de premezcla/kg p.v./dia), durante 3 semanas.

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

Se recomienda usar la siguiente formula para calcular la cantidad de premezcla a afadir en el
pienso:

dosis (mg/kg peso vivo) x peso vivo (kg)

Kg premezcla / tonelada de alimento = - — -
ingesta diaria (kg) x concentracion de premezcla (mg/g)
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Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para evitar una
dosificacion insuficiente.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Si un operador no puede garantizar la incorporacion homogénea de la premezcla
medicamentosa en el pienso a una proporcion inferior a 5 kg/t, 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, se aconseja mantener una temperatura inferior a 70 °C.

10. TIEMPO DE ESPERA

Carne: 6 dias

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

Periodo de validez después de abierto el envase: 3 meses
Periodo de validez después de su incorporacion en el alimento o pienso granulado: 3 meses

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

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.

Precauciones especiales para su uso en animales:

La buena practica 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.

El uso del medicamento en condiciones distintas a las recomendadas en el Resumen de las
Caracteristicas del Producto puede incrementar la prevalencia de bacterias resistentes y
disminuir la eficacia del tratamiento con macrélidos como consecuencia de la aparicion de
resistencias cruzadas.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales:
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Las personas con hipersensibilidad conocida a las 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 administracion del pienso medicado a los animales. Tomar las
precauciones especfificas siguientes:

- Evitar la diseminacion del polvo durante la incorporacion del medicamento al pienso.

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

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

- Lavarse las manos tras utilizar el medicamento.

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

Otras precauciones

La lincomicina es téxica para plantas y cianobacterias. Los purines de los animales tratados
deben diluirse con purines de animales no tratados antes de su aplicacion/incorporacion al
suelo. La dilucion se hara a razon de 1 parte de purin de animal tratado por 9 partes de purin
de animal no tratado.

Gestacion y lactancia:

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas no han demostrado efectos teratogénicos, sin
embargo se han reportado efectos toxicos para el feto. No ha quedado demostrada la
seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion o la lactancia en la especie de
destino. Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el
veterinario responsable.

Interaccién con otros medicamentos vy otras formas de interaccion:

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

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

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

Incompatibilidades:

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

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uSso
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Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los
vertidos domésticos.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico cdmo debe eliminar los medicamentos que ya no
necesita. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHAEN QUE FUE APROBADA LA ETIQUETA-PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

03/2019

15. INFORMACION ADICIONAL

Formato:
Bolsa de 25 kg.

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracion bajo control o supervision del veterinario

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

Premezcla medicamentosa para piensos.

FECHA DE CADUCIDAD
CAD:
Una vez abierto, utilizar antes de ...

TAMARNO DEL ENVASE
25 kg

NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
1323 ESP

NUMERO DE LOTE DE FABRICACION
Lote {nimero}
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