ETIQUETA-PROSPECTO

DATOS QUE DEBEN FIGURAR EN EL ENVASE PRIMARIO - ETIQUETA-PROSPECTO

Bolsas de 1 kg y cajasde 5x 1 kg, 10 x 1 kg, 25 x 1 kg
Bolsas de 100 g y cajas de 10 x 100 g, 50 x 100 g, 100 x 100 g

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

LINCOSOL 400 mg/g POLVO PARA ADMINISTRACION EN AGUA DE BEBIDA

| 2. COMPOSICION

Cada g contiene:
Principios activos:

LINCOMICING ...t 400 mg
(equivalente a 453,6 mg de hidrocloruro de lincomicina)

Polvo blanco cristalino.

3. TAMARO DEL ENVASE

1kg
5x1kg
10 x 1 kg
25 x 1 kg
100 g
10x 100 g
50x 100 g
100 x 100 g

4. ESPECIES DE DESTINO

Porcino y pollos de engorde.

5. INDICACIONES DE USO

Indicaciones de uso

Porcino:
Tratamiento y metafilaxis de la neumonia enzo6tica causada por Mycoplasma hyopneumoniae.
Debe confirmarse la presencia de la enfermedad en el grupo antes del tratamiento metafilactico.



Pollos de engorde:
Tratamiento y metafilaxis de la enteritis necrética causada por Clostridium perfringens.
Debe confirmarse la presencia de la enfermedad en el grupo antes del tratamiento metafilactico.

6. CONTRAINDICACIONES

Contraindicaciones
No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

No administrar en ninguin caso a hamsteres, conejos, cobayas, chinchillas, équidos o rumiantes ya que puede
causar graves alteraciones gastrointestinales. No utilizar en otras especies de destino distintas a las propues-
tas.

No usar en casos de resistencia a lincosamidas.
No usar en casos de disfuncion hepatica.

7. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales

Advertencias especiales:

El consumo de agua de bebida medicada puede verse afectado por la gravedad de la enfermedad. En caso
de consumo de agua insuficiente, los cerdos deben ser tratados por via parenteral.

La susceptibilidad de Mycoplasma hyopneumoniae frente a los agentes antimicrobianos es dificil de probar
in vitro debido a limitaciones técnicas. Ademas, no hay puntos de corte clinicos tanto para M. hyopneumo-
niae como para C. perfringens. Siempre que sea posible, el uso del antimicrobiano debe basarse en la in-
formacidn epidemioldgica local (regional, a nivel de explotacion) relativa a la respuesta de la neumonia
enzootica/enteritis necrotica al tratamiento con lincomicina.

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

El uso del medicamento veterinario debe basarse, preferiblemente, en la identificacion del patdgeno y en
pruebas de sensibilidad de las diferentes cepas de las especies bacterianas habitualmente implicadas en el
proceso infeccioso y aisladas de los animales enfermos. No obstante, véase también el texto en la seccion
“Advertencias especiales”. Deberan también tenerse en cuenta las recomendaciones oficiales sobre antimi-
crobianos, tanto nacionales como regionales, al utilizar este medicamento veterinario.

El uso del medicamento veterinario en condiciones distintas a las recomendadas en las indicaciones de la
Ficha Técnica puede aumentar la prevalencia de bacterias resistentes a la lincomicina y disminuir la eficacia
del tratamiento con otras lincosamidas, macrélidos y estreptogramina B, como consecuencia de la aparicion
potencial de resistencias cruzadas.

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

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




Este medicamento contiene lincomicina y lactosa monohidrato, que pueden causar reacciones de hipersen-
sibilidad (alergia) en algunas personas. Las personas con hipersensibilidad conocida a la lincomicina, a
otras lincosamidas, o a la lactosa monohidrato, 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 0jos.

Usar un equipo de proteccion 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 y gafas de seguridad 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 exposicion accidental a la piel, los o0jos o0 las membranas mucosas, lavar la zona afectada con
abundante agua. Si después de la exposicion aparecen sintomas como erupcion cutanea o irritacion ocular
persistente, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

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

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

Gestacidn, lactancia y aves en periodo de puesta:

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas no han demostrado efectos teratogénicos, sin embargo, se
han reportado efectos téxicos para el feto.

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion, la lactancia o la
puesta en las especies de destino.

Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsa-
ble.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Puede existir antagonismo entre la lincomicina y macrdlidos tales como la eritromicina y otros antibi6ticos
bactericidas; por lo tanto, no se recomienda el uso concomitante debido a la unién competitiva a nivel de la
subunidad ribosomal 50S de la célula bacteriana.

La biodisponibilidad de la lincomicina puede disminuir en presencia de antidcidos gastricos o carbon activo,
pectina o caolin.

La lincomicina puede potenciar los efectos neuromusculares de los anestésicos y relajantes musculares.

Sobredosificacion:

Una dosis superior a 10 mg de lincomicina por kg de peso puede causar diarrea y heces blandas en los
cerdos.

En aves, a cinco veces la dosis recomendada y durante 21 dias no aparecen efectos relacionados con el
medicamento.

En caso de sobredosis accidental, se debe parar el tratamiento y reiniciar al nivel de dosis recomendada.
No hay un antidoto especifico, el tratamiento es sintomatico.

Restricciones y condiciones especiales de uso:




Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:

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

No existe informacion disponible sobre potenciales interacciones o incompatibilidades de este
medicamento veterinario administrado por via oral en agua de bebida que contenga productos biocidas,
aditivos alimentarios u otras sustancias utilizadas en el agua de bebida.

8. ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Acontecimientos adversos

Porcino:
Raros Diarrea’, heces blandas?, hinchazon anal*2
(1 a 10 animales por cada 10 000 ani- | Enrojecimiento de la piel®
males tratados): Irritabilidad?®
Reaccion alérgica, reaccion de hipersensibilidad

! Dentro de los dos primeros dias después del inicio del tratamiento
2 Leve
% Remiten en 5-8 dias sin interrumpir el tratamiento con lincomicina.

Pollos de engorde:

Raros Reaccion alérgica, reaccion de hipersensibilidad

(1 a 10 animales por cada 10 000 ani-
males tratados):

La notificacidn de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
esta etiqueta-prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pdngase en contacto, en primer
lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autoriza-
cion de comercializacidn utilizando los datos de contacto que encontraré al final de esta etiqueta-prospecto,
0 mediante su sistema nacional de notificacion: Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde o NOTIFICAVET:
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

9. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIAS DE ADMINISTRACION

Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Administracion en agua de bebida.

Posologia y dosis recomendadas:



http://bit.ly/tarjeta_verde
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

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

Porcino:
Neumonia enzodtica: 10 mg de lincomicina por Kg de peso (correspondiente a 25 mg de medicamento por
kg de peso) durante 21 dias consecutivos.

Pollos:
Enteritis necrética: 5 mg de lincomicina por Kg de peso (correspondiente a 12,5 mg de medicamento por
kg de peso) durante 7 dias consecutivos.

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:

Dosis (mg medicamento/kg de peso vivo medio de
peso vivo/dia) X amimales a fratar (kg)
Consumo diario medio de agua por amimal (litro)

mg de medicamento por
litro de agua de bebida

Si se usa el contenido del envase por partes, se recomienda la utilizacion de la cucharilla dosificadora su-
ministrada con el medicamento o equipos de medida adecuadamente calibrados. Debe afiadirse la cantidad
diaria al agua de bebida de tal manera que toda la medicacion sea consumida en el plazo de 24 horas. El
agua de bebida medicada debe prepararse cada 24 horas. No deberia estar disponible ninguna otra fuente
de agua de bebida.

10. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

El consumo diario de agua medicada depende de la situacion clinica de los animales. En consecuencia, para
asegurar una dosificacion correcta, puede ser necesario ajustar la concentracién de lincomicina en agua de
bebida.

El consumo de agua se debe monitorear frecuentemente.

Durante todo el periodo de tratamiento, el agua medicada debe ser la Gnica fuente de agua de bebida para
los animales.

Tras finalizar la administracion del medicamento, se debe limpiar adecuadamente el sistema de suministro
de agua para evitar la ingesta de cantidades sub-terapéuticas de la sustancia activa.

11. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempos de espera

Porcino:
Carne: 1 dia.

Pollos:
Carne: 5 dias.
No utilizar en aves que produzcan o que vayan a producir huevos destinados para el consumo humano.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION




Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta-prospecto
después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al ltimo dia del mes indicado.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION

Precauciones especiales para la eliminacion

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 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. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

14. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

15. NUMEROS DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y FORMATOS

1929 ESP

Formatos

Bolsa de 100 g con 1 cucharilla dosificadora

Bolsa de 1 kg con 1 cucharilla dosificadora

Caja con 10 bolsas de 100 g y 10 cucharillas dosificadoras
Caja con 50 bolsas de 100 g y 50 cucharillas dosificadoras
Caja con 100 bolsas de 100 g y 100 cucharillas dosificadoras
Caja con 5 bolsas de 1 kg y 5 cucharillas dosificadoras

Caja con 10 bolsas de 1 kg y 10 cucharillas dosificadoras
Caja con 25 bolsas de 1 kg y 25 cucharillas dosificadoras

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

16. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DE LA ETIQUETA-PROSPECTO

Fecha de la ultima revision de la etiqueta-prospecto

06/2026



Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de Medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. DATOS DE CONTACTO

Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacion, fabricante responsable de la liberacion del lote y datos de
contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.
Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades, 11-12
08140 Caldes de Montbui (Barcelona)
Espana

Tel: +34 93 865 41 48

Email: pharmacovigilance@alivira.es

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
CENAVISA, S.L.

Cami Pedra Estela, s/n

43205 Reus

‘ 18. INFORMACION ADICIONAL

Informacidén adicional

19. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

20. FECHA DE CADUCIDAD

Exp {mm/yyyy}

Una vez abierto, utilizar antes de 6 meses.
Fecha limite de utilizacion:
Periodo de validez después de su disolucion segun las instrucciones: 24 horas.

| 2. NUMERO DE LOTE

Lot {ndmero}


https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
mailto:pharmacovigilance@alivira.es

