-
Lincomycinhydrochlorid-Polvo

470,6 mg/g, polvo para administracién oral
Principio activo: hidrocloruro de lincomicina
Especies de destino: cerdos

Titular de la autorisacion de comercializacion y fabricante:
bela-pharm GmbH & Co. KG <>
Lohner Str. 19

49377 Vechta, Alemania @

Denominacion del medicamento veterinario:
Lincomycinhydrochlorid-Polvo

470,6 mg/g, polvo para administracion oral para cerdos.
Principio activo: hidrocloruro de lincomicina

Composicion:

1 g de polvo contiene:

Principio activo:

Hidrocloruro de lincomicina 1 H,0 470,6 mg
equivalente a lincomicina 400,0 mg

Polvo blanco hasta casi blanco.
Tamaiio del envase: 100 g, 250 g, 500 g, 1 kg, 2,5 kg.

Indicaciones:
Disenteria del cerdo causada por bacterias sensibles a la lincomicina.

Contraindicaciones:

Resistencia e hipersensibilidad a la lincomicina.

En funciones limitadas del rifién se debe reducir la dosis y alargar el intervalo de dosis.
No administre en caso de disfuncién hepatica.

Debido a efectos toxicas posibles no debe administrar en animales recien nacidos.

No administrar a caballos, conejos, hamsters, conejillos de indias, chinchillas y animales
rumiantes (riesgo del aparecimiento de una colitis agravada).

Efectos adversos:

Después de la aplicacion de lincomicina pueden aparecer diarrea, vomitos y anorexia, raras
veces enrojecimiento de la piel e intranquilidad.

En apariciones de trastornos gastro-intestinales o intensificacién de diarreas ya tratadas
poco antes de comenzar el tratamiento, es requerido un cambio o la terminacién de la
terapia.

Enrojecimientos insignificantes e tumefacciones de la region analy vulvar pueden aparecer
18 - 36 horas después de comenzado el tratamiento en los cerdos. Estos sintomas
desaparecerdn por si mismos dentro de las 5 - 8 dias.

En casos individuales pueden aparecer reacciones alérgicas.

En casos individuales pueden ocurrir blogueos neuromusculares los cuales no serdn
cancelados por farmacos parasimpaticomimétricos indirectamente activos (p. €j.
neostigmina) y solo parcialmente cancelados por calcio.
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Ademds en casos individuales fueron observados agranulocitosis, leucopenia,
trombocitopenia, aumento de la actividad AST en suero, influencia de la velocidad de
conduccién cardiaca asi como hipotensién.

Anafilaxis: epinefrinay glucocorticoides i. v.
Reacciones alérgicas de la piel: antihistaminicos y/o glucocorticoides.

Si observa cualquier otro efecto adverso, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Especies de destino:
Cerdos.

Posologia para cada especie, modo y vias de administracion:
Para administracién por via del agua de beber.

Cerdo: 4,5 -5,0 mg de lincomicina por kg de peso corporal (p.c.), equivalente a
11 - 12 mg de Lincomycinhydrochlorid-Polvo por kg de p.c. por dia

Se debe prestar atencién que la dosis prevista sea tomada completa.

Se debe pesar la dosis necesario de Lincomycinhydrochlorid-Polvo.

El hidrocloruro de lincomicina debe ser administrado antes de la alimentacién, ya que la
absorcién entérica delingrediente activo en toma simultdnea de alimentos se reduce mds o
menos a la mitad.

La dosis debe ser ajustada al consumo de agua actual y real de los animales, ya que el mismo
varia segln la edad, estado de salud, propésito de criay forma de manejo.

Para la dosis mencionada anteriormente, la cantidad de Lincomycinhydrochlorid-Polvo a ser
mezclada en el agua de beber de los animales a tratar se calcula segtn la siguiente formula:

Porcinos:

... mg Licomycinhydrochlorid- peso corporal promedio

Polvo / kg de p.c. /intervalo ;

i dos/is gdep.c./ de los animales a tratar (kg) ... mg Lincomycin-

= hydrochlorid-Polvo

Toma de agua promedio por animal por intervalo de dosis (1) por L de agua de beber

Disolver la cantidad de polvo correspondiente completamente y de nuevo diariamente en una
pequefa parte de aguay afadir al agua potable.

En caso del tratamiento de animales singulares disolver la cantidad del polvo correspon-
diente en una pequefa parte de agua de beber y administre inmediatamente.

Elagua potable medicada debe ser suministrada durante por lo menos 5 dias después de
haber desaparecido los sintomas, pero como maximo hasta 10 dfas.

En caso de no presentarse mejorias significativas después de 3 dias de comenzado el
tratamiento debe revisarse el diagnéstico y cambiar la terapia de ser necesario.

En animales con trastornos claros del estado generaly en animales con inapetencia se
recomienda un tratamiento por la via parenteral.

Una vez concluido el tratamiento se debe realizar una limpieza profunda de los bebederos
para evitar la toma subterapéutica de cantidades residuales del antibiético lo cual puede
favorecer la aparicion de gérmenes resistentes al mismo.

Para garantizar un consumo de agua por igual para todos los animales a tratar se debe
asegurar bebederos suficientes. En caso de explotacién al aire libre los animales deben ser
mantenidos en los establos/gallineros durante el tratamiento.
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Instrucciones para una correcta administracion:

Advertencias especiales:

En las formas septicémicas, en animales enfermos crénicos o en animales con inapetencia o
toma reducida de agua, se debe realizar el tratamiento adicional correspondiente.

Precauciones especiales:
Precauciones especiales para su uso en animales:

La aplicacién de lincomicina debe realizarse bajo la comprobacién de un antibiograma.

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

Debe evitarse el contacto directo con la piel e inhalacién durante el uso y/o la aplicacién
debido al riesgo de sensibilizacion o dermatitis por contacto. Por eso deberd llevar equipo de
proteccion, como careta antipolvo y guantes.

Uso durante la gestacién, la lactancia o la puesta:
En animales en lactacién, parte de la lincomicina es eliminada en la leche. Se deben tener

cuidados especiales al administrar este farmaco a hembras lactantes, porque pueden
presentarse trastornos gastrointestinales en la camada.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién:
Existe un antagonismo claro entre lincomicinay eritromicina. No se recomienda la aplicacién

simultdnea de este farmaco junto con antibiéticos macrélidos debido a que comparten el
mismo sitio de accién en el metabolismo bacteriano.

Si se administra el medicamento junto con el alimento, la absorcién entérica de la
lincomicina se verd reducida a la mitad y deteriorada por causa de sustancias como el caolin
y la pectina.

La lincomicina refuerza el efecto curare de anestésicos o agentes con accién bloqueadora

a nivel neuromuscular (tubocurarina, galamina, pancuronium) si se aplican de manera
simultdnea.

Entre la lincomicina y la clindamicina se observa una resistencia cruzada total y con respecto
a antibiéticos macrélidos como la eritromicina, kitasamicina, espiramicina y tilmicosina se
observa una resistencia cruzada parcial.

Sobredosificacién:
Suspender de inmediato la terapia y tratar segtn los sintomas. No se conoce antidoto
especifico. Ver el acdpite de “Reacciones adversas”.

Incompatibilidades:
Debe evitarse la mezcla con otros medicamentos por posibles incompatibilidades.

Existe una incompatibilidad in vitro de lincomicina con penicillinas y kanamicina.

Tiempos de espera:
Cerdo:  tejidos comestibles: 5 dias

Precauciones especiales de conservacion:

Manténgase fuera del alcance y la vista de los nifios.

Almacenar con el envase bien cerrado a temperaturas no superior de 25 °C.

Perfodo de validez después de abierto el recipiente: 14 dias

Los residuos del medicamento en el envase al final de este periodo deben ser eliminados.
Estabilidad del agua medicado: 12 horas
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Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o,
en su caso, los residuos derivados de su uso:

Los productos no usados o los envases con remanentes deben ser preferentemente

llevados a los puntos de recogida de contaminantes. Cuando se eliminen junto con los
residuos domésticos, hay que garantizar que no hayo acceso a los mismos. Los productos
farmacéuticos veterinarios no deben ser arrojados a las aguas residuales o a las redes de
canalizacién. Deben observarse y respectarse las regulaciones locales para la eliminacion de
productos farmacéuticos.

Nimero de autorizacién de comercializacion: 15803.00.00 (Alemania)
Unicamente para uso veterinario.

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Fecha de la revision del texto: 11.11.2010
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