ETIQUETA-PROSPECTO

DATOS QUE DEBEN FIGURAR EN EL ENVASE PRIMARIO - ETIQUETA-PROSPECTO
Bolsa de 25 kg

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

APSAMIX LINCOMICINA 220 mg/g premezcla medicamentosa para porcino

2. COMPOSICION

Cada g contiene:

Principio activo:
Lincomicina (hidrocloruro)............cooooiiiiiiiiiiiiiis 220 mg

Excipientes:

Composicidn cualitativa de los excipientes y otros componentes
Harina de cascara de almendra y avellana

Parafina liquida ligera

Polvo fino de color marrén

3.  TAMANO DEL ENVASE

25 kg

4. ESPECIES DE DESTINO

Porcino (lechones y cerdos de engorde).

5. INDICACIONES DE USO

Indicaciones de uso

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 preventivo.

6. CONTRAINDICACIONES




Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo, a las lincosamidas o a alguno de los
excipientes.

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

7. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales

Advertencias especiales:

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 una utilizacion segura 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 epidemiolégica 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 animales:

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

Administrar el medicamento con precaucién para evitar el contacto durante su incorporacion al
pienso, asi como durante la administracion del pienso medicamentoso a los animales. Usar un
equipo de proteccion individual consistente en mascarilla antipolvo (desechable con respirador
gue 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 exposicion 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 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.



Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

La lincomicina es téxica para plantas terrestres y cianobacterias.

Gestacion vy lactancia:

No utilizar este medicamento durante la gestacién o la lactancia.

Interaccion con otros medicamentos vy otras formas de interaccion:

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

Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

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

Restricciones vy condiciones especiales de uso:

Este medicamento veterinario esta destinado a la preparacion de piensos medicamentosos.
Administracion bajo control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:

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

‘8. ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Acontecimientos adversos

Porcino (lechones y cerdos de engorde)

Raros(1 a 10 animales por cada 10 000 animales tratados):

Enrojecimiento de la piel*

Irritabilidad?

Muy raros (<1 animal por cada 10 000 animales tratados, incluidos informes aislados):

Diarreas?, inflamacion e irritacién anal?

Inflamacién e irritacién vulvar?
!Estos 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. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos
no mencionados en esta etiqueta-prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz,
pbéngase en contacto, en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los
acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de comercializaciéon (encontrara los datos
de contacto al final de esta etiqueta-prospecto) o mediante su sistema nacional de notificacion:



Tarjeta verde https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs /formulario_ tarjeta_verde.doc
0 NOTIFICAVET https://sinaem.aemps.es/FVVET/ notificavet/Pages/CCAA. aspx

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

Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Administracion en el alimento.

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

mg medicamento
veterinario/ kg peso
vivo dia

Peso vivo medio de los

animales a tratar (kg) = mg medicamento veterinario/

kg de pienso

Consumo medio diario de pienso (kg/animal)

Dosis:

Disenteria: 4,4 mg de lincomicina (hidrocloruro)/kg p.v. /dia, durante 3 semanas (equivalente a
20 mg de medicamento veterinario /kg p.v/dia).

Neumonia enzodtica: 8,8 mg de lincomicina (hidrocloruro)/kg p.v. /dia, durante 3 semanas
(equivalente a 40 mg de medicamento veterinario /kg p.v/dia).

10. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Instrucciones para una correcta administraciéon

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
consecuencia, para asegurar una dosificacion correcta, puede ser necesario ajustar la
concentracion de lincomicina (hidrocloruro) en pienso.

Se recomienda el uso de equipos de medicion calibrados correctamente.

Para favorecer la incorporacion 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 continuacién, incorporar dicha mezcla previa en
la mezcladora y fabricar el pienso medicamentoso siguiendo los protocolos establecidos por la
entidad elaboradora.

Durante la granulacién la harina no debe alcanzar una temperatura superior a los 70 °C.

11. TIEMPOS DE ESPERA



https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs%20/formulario_%20tarjeta_verde.doc
https://sinaem.aemps.es/FVVET/%20notificavet/Pages/CCAA.%20aspx

Tiempos de espera

Carne: 6 dias

12. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Precauciones especiales de conservacién

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 ultimo 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 domésticos.

Este medicamento veterinario no se debera 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 eliminacion 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

3150 ESP

Formatos:
Bolsa de 25 kg



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

Fecha de la ultima revisidn de la etiqueta-prospecto
07/2024

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union.

17. DATOS DE CONTACTO

Datos de contacto

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

Andrés Pintaluba, S.A.

Poligono Industrial Agro-Reus

C/ Prudenci Bertrana n® 5

ES-43206 — REUS (Tarragona) Espafa

Tel: +34 977317111

18. INFORMACION ADICIONAL

Informacién adicional

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

19. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

20. FECHA DE CADUCIDAD

Exp: {mm/yyyy}

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 2 meses.
Una vez abierto, fecha limite de utilizacion:

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

21. NUMERO DE LOTE

Lote {numero}



