PROSPECTO
1. Denominacion del medicamento veterinario

BISEPTYL 100 mg/ml + 50 mg/ml solucion inyectable para porcino, bovino y perros.

2. Composicion
Cada ml contiene:

Principios activos:

ESpectinomicCing. ..... ...ccoeeririnieininiene e 100 mg
(equivalente a 151,7 mg de sulfato de espectinomicina)
LINCOMICING ...ovveiiiiiececc e e e 50 mg

(equivalente a 56,7 mg de hidrocloruro de lincomicina)
Excipientes:
Alcohol benciliCo.......ovviiiiiiiiiei i 9pul

Solucién transparente, ligeramente amarillenta.

3.  Especies de destino

Porcino, bovino y perros.

4, Indicaciones de uso

En porcino: disenteria vibridnica, colibacilosis, neumonia enzodtica, salmonelosis y artritis infecciosa.
En bovino: neumonia y colibacilosis.

En perros: neumonia y colibacilosis.

En infecciones producidas por microorganismos sensibles a la asociacion lincomicina/espectinomicina.

5.  Contraindicaciones
No usar en casos de hipersensibilidad a la lincomicina, a la espectinomicina o a alguno de los excipientes.
No usar en caballos, ya que la lincomicina produce colitis hemorragica y diarrea con resultados graves.

No usar en animales que padezcan infecciones preexistentes por Monilia spp.

6.  Advertencias especiales

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




Este medicamento veterinario contiene lincomicina, espectinomicina y alcohol bencilico que pueden
producir reacciones de hipersensibilidad (alergia). Las personas con hipersensibilidad conocida a la
lincomicina y/o a la espectinomicina deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario. Las
personas con hipersensibilidad conocida al alcohol bencilico deben administrar el medicamento veterinario
con precaucion.

Evitar el contacto con la piel y los ojos. Usar un equipo de proteccion individual consistente en guantes al
manipular el medicamento veterinario. En caso de contacto accidental, lavar el area afectada con agua
abundante.

Administrar el medicamento veterinario con precaucién para evitar la autoinyeccién. En caso de
autoinyeccidn accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Este medicamento veterinario no debe ser administrado por mujeres embarazadas.
No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento veterinario.
Lavarse las manos después de su uso.

Gestacidn vy lactancia;

No utilizar este medicamento durante toda la gestacién ni durante la lactancia.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién:

No administrar conjuntamente con macroélidos ni con aminoglucésidos.

Sobredosificacion:

En general, a 3 veces la dosis terapéutica, el nico sintoma que se presenta es irritacién local.

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Administracion bajo control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:

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

7. Acontecimientos adversos

Porcino, bovino y perros:

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

Dolor en el punto de inyeccion, irritacion en el punto de inyeccion

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
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de



comercializacion o al representante local del titular de la autorizacion de comercializacion utilizando los
datos de contacto que encontrard al final de este 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

8.  Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

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

Todas las especies: 10-20 mg de espectinomicina + 5-10 mg de lincomicina/kg p.v. (equivalente a 1 ml del

medicamento veterinario por 5-10 kg p.v.) por via IM, cada 12 horas, durante 4-7 dias.

9. Instrucciones para una correcta administracion

10. Tiempos de espera

Porcino:
Carne: 14 dias

Bovino:

Carne 14: dias

Su uso no esté autorizado en animales cuya leche se utiliza para el consumo humano.
11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Proteger de la luz.
Conservar en lugar seco.

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

Periodo de validez después de abierto el envase primario: Uso inmediato.

12. 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 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.


https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos
1197 ESP

Formatos:

Caja con 1 vial de 20 ml

Caja con 1 vial de 50 ml

Caja con 1 vial de 100 ml

Caja con 1 vial de 250 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto
08/2024

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacidn de comercializacion:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

ESPANA

Fabricante responsable de la liberacién del lote:

Laboratorios Syva S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez, 49-57
San Andrés del Rabanedo

24010 LEON

ESPANA

Datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn
Calle Nicostrato Vela, M15-M16
24009 LEON

ESPANA

+34 987 800 800
farmacovigilancia@syva.es



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:farmacovigilancia@syva.es

