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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOM INACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

NEOMICINA LABIANA 500.000 Ul/g polvo para administracion en agua de bebida.

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada g contiene:

Principio activo:

Neomicina (SUfato) ...........ccocoveviiiiiiiiiiiiiiee, 500.000 UI
(equivalente a 500 mg)

Excipiente:

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Lactosa monohidrato

Polvo, fino uniforme de color blanco-crema.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Bovino (terneros), porcino, pollos de engorde.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Terneros: Tratamiento de colibacilosis y salmonelosis causadas por microorganismos sensibles a la neo-
micina.

Porcino: Tratamiento de colibacilosis, salmonelosis, disenteria vibrionica y enfermedad de los edemas,
causadas por microorganismos sensibles a la neomicina.

Pollos de engorde: Tratamiento de infecciones gastrointestinales causadas por microorganismos sensi-
bles a la neomicina.

3.3 Contraindicaciones
No usar en terneros con rumen funcional.
No usar en animales deshidratados, con insuficiencia renal o con depresion respiratoria.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo, a otros aminoglucésidos o a alguno de los exci-
pientes.
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34 Advertencias especiales
Ninguna.
3.5 Precauciones especiales de uso

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

Este medicamento Vveterinario no contiene ningln conservante antimicrobiano. La buena practica clinica
requiere basar el tratamiento en los ensayos de identificacion y sensibilidad del(los) patdgeno(s) diana. Si
esto no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacién epidemioldgica y el conocimiento sobre
la sensibilidad de los patdgenos diana a nivel de explotacion, o a nivel local/regional.

El uso de este medicamento veterinario debe realizarse de acuerdo con las recomendaciones oficiales
(nacionales o regionales) sobre el uso de antimicrobianos.

Se debe usar un antibiético con el menor riesgo de seleccion de resistencias (categoria AMEG mas baja)
como tratamiento de primera eleccion, cuando los ensayos de sensibilidad avalen la eficacia de este
enfoque.

“Se debe seleccionar siempre un antibidtico de espectro reducido con el menor riesgo de seleccion de
resistencias como tratamiento de primera eleccion, cuando los ensayos de sensibilidad sugieran la eficacia
de este enfoque.”

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

Las personas con hipersensibilidad conocida a la neomicina deberan evitar todo contacto con el medica-
mento.

Manipular el medicamento veterinario con precaucion para evitar e | contacto durante su incorporacion al
agua. Evitar el contacto con la piel, los ojos y la inhalacion del medicamento. Se recomienda el uso de
guantes, mascarilla antipolvo y gafas protectoras.

En caso de contacto accidental, lavar inmediatamente con agua abundante. Si aparecen sintomas tras la
exposicién, como una erupcion cutanea, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto
0 la etiqueta.

La inflamacion de la cara, labios y o0jos o la dificultad respiratoria son sintomas mas graves y requieren
atencion médica urgente.

Lavar las manos después de la manipulacion.
No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento veterinario.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente :

No procede.
3.6 Acontecimientos adversos

Bovino (terneros), porcino, pollos de engorde.
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Raros
(1 a 10 animales por cada 10 000 ani-
males tratados): Sindrome de malabsorcion, dishacteriosis intestinal *

! Su uso prolongado puede ocasionar sindrome de malabsorcion y disbacteriosis intestinal.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional com-

petente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte el prospecto para los respectivos datos de
contacto.

3.7 Usodurante lagestacion, la lactanciao la puesta

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas no han demostrado efectos teratogénicos.
No se han descrito acontecimientos adversos durante la gestacion y la lactancia.

3.8 Interaccion conotros medicamentos y otras formas de interaccion

No administrar con blogueante neuromusculares, anestésicos generales, antidiuréticos y otros amino-
glucdsidos.

3.9 Posologiay via de administracion
Administracion en agua de bebida

Terneros: 7500-15000 Ul de neomicina/kg p.v., equivalente a 15-30 mg de medicamento veterinario/Kkg
p.v., cada 6-12 horas, durante 3 a 5 dias consecutivos.

Porcino: 15000 Ul de neomicina/kg p.v., equivalente a 30 mg de medicamento veterinario/kg p.v., cada
8-12 horas, durante 3 a 5 dias consecutivos.

Pollos de engorde: 150000 Ul de neomicina por litro de agua de bebida, equivalente a 3 g de medica-
mento veterinario por 10 litros de agua de bebida, durante 3 a 5 dias consecutivos.

Estimar la cantidad total requerida del medicamento veterinario segin el peso de los animales a tratar,
disolver en agua y administrar a los animales directamente.

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

El consumo diario de agua depende de la situacion clinica de los animales. En consecuencia, para asegu-
rar una dosificacion correcta, puede ser necesario ajustar la concentracion de princ ipio activo en agua.

Segln 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 :

mg de medicamento veterinario por _ mg de medicamento veterinario/ kg de peso corporal diax peso corporal medio (kg)delos animales a tratar

litro de agua de bebida - Consumo diario medio
de agua (I/animal)
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Se recomienda el uso de equipos de medicién calibrados correctamente.
3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgenciay antidotos)
A dosis elevadas y durante periodos prolongados puede ocasionar efectos nefrotoxicos y ototdxicos.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medi-
camentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de
desarrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo control o supervision del veterinario.
3.12 Tiempos de espera

Terneros
Carne:30 dias

Porcino:
Carne: 20 dias

Pollos de engorde:
Carne5 dias

Huevos: No utilizar en aves que produzcan o que vayan a producir huevos destinados para el consumo
humano.

No usar en las 4 semanas anteriores al comienzo del periodo de puesta.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Cobdigo ATCvet: QA07AA0L
4.2 Farmacodinamia

La neomicina es un antibiético aminoglucoésido con actividad bactericida. Actda inhibiendo la traduccion
en el proceso de sintesis proteica a través de la interferencia con la funcion ribosémica normal de la sub-
unidad 30 S en los organismos sensibles.

Es activa frente a microorganismos Gram negativos aerobios. Los microorganismos anaerobios son resis-
tentes.

La neomicina presenta resistencia cruzada con otros aminoglucésidos. La resistencia a los aminoglucos i-
dos puede ser debida a tres mecanismos distintos: la disminucion de la acumulacion intracelular del intra-
celular del antibiético (alteracion en la permeabilidad de la membrana), la alteracion de la diana (muta-
ciones a nivel ribosomal) y la méas importante, la inactivacion del antibi6tico por enzimas modificadoras
de aminoglucdsidos.

43 Farmacocinética
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La neomicina no se absorbe practicamente a través del tracto gastrointestinal. Tras la administracion oral
la mayoria de la dosis se excreta por las heces de forma inalterada.

5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales

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

52 Periodo de validez
Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses.
Periodo de validez después de su disolucion segun las instrucciones: 24 horas.

5.3. Precauciones especiales de conservacion
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

54 Naturaleza y composicién delenvase primario

Bolsas termoselladas de 1 kg formadas por un complejo de polipropileno, aluminio, polietileno de baja
densidad.

Formatos:

Bolsa de 1 kg.
Caja con 25 bolsas de 1kg.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

55 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, ensu
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

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 al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LABIANA Life Sciences, S.A.

7. NUMERO (S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

327 ESP
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8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 28/mayo/1992

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

03/2024

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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