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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

NEOMAY 500 000 IU/g

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada gramo contiene:

Sustancia activa:

Neomicina (como sulfato de neomicina)......... 500.000 UlI
Excipientes:

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Polvo para administracion en agua de bebida o en lactoreemplazante.
Polvo blanco o casi blanco.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Especies de destino

Bovino (terneros), Porcino (lechones destetados y cerdos de engorde), pollos (incluyendo galli-
nas ponedoras), patos, pavos (incluyendo pavas), ocas, codornices y perdices.

4.2. Indicaciones de uso, especificando las especies de destino
Para el tratamiento de infecciones gastrointestinales causadas por cepas de E. coli sensibles a
la neomicina.

4.3. Contraindicaciones

No usar en casos conocidos de hipersensibilidad a la sustancia activa, a los aminoglucdsidos o
a algun excipiente.

No usar en casos de obstruccion intestinal.

4.4. Advertencias especiales para cada especie de destino

La ingesta de agua medicada puede verse afectada por la severidad de la enfermedad. En ca-
so de una ingesta de agua/lactoreemplazante insuficiente, los terneros y cerdos deberan ser
tratados de forma parenteral.

4.5. Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Los polvos para solucién oral deben disolverse en agua y no se pueden usar tal y como se pre-
sentan.

Se debera tener especial cuidado cuando se considere la administracion del medicamento ve-
terinario a terneros recién nacidos debido a la conocida elevada absorcion de la neomicina en
neonatos. Esta alta absorcion podria dar lugar a un aumento del riesgo de ototoxicidad y nefro-
toxicidad. El uso del medicamento veterinario en recién nacidos debe basarse en la evaluacion
beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

El uso del medicamento veterinario debera basarse en pruebas de susceptibilidad de la bacte-
ria aislada del animal. Si no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacion epide-
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mioldgica local (regional, a nivel de granja) sobre la susceptibilidad de la bacteria. Cuando se
use este medicamento veterinario se deben tener en cuenta las politicas antimicrobianas oficia-
les nacionales y regionales.

El uso del medicamento veterinario en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha
Técnica puede incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a neomicina y disminuir la
eficacia del tratamiento con aminoglucésidos debido a una potencial resistencia cruzada.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales

Lavese las manos tras su uso.

Las personas con hipersensibilidad conocida a los aminoglucésidos deben evitar todo contacto
con el medicamento veterinario.

Si aparecen sintomas tras la exposicion, como una erupcion cutanea, consulte con un médico y
muéstrele estas advertencias. La inflamacion de la cara, labios y ojos o dificultad respiratoria
son signos mas graves que requieren atencion médica urgente.

4.6. Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)
Ninguna conocida.

4.7. Uso durante la gestacién, la lactancia o la puesta

Estudios efectuados en animales de laboratorio no han demostrado ninguna evidencia de efec-
tos teratogénicos producidos por la neomicina.

La seguridad del medicamento veterinario no se ha establecido durante la gestacion, la lactan-
cia o la puesta en las especies de destino.

Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

4.8. Interaccidon con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Los anestésicos generales y relajantes musculares aumentan el efecto neurobloqueante de los
aminoglucésidos. Puede producir pardlisis y apnea.

Se debe tener especial cuidado cuando se administran conjuntamente con diuréticos y sustan-
cias potencialmente ototoxicas o nefrotdxicas.

4.9. Posologia y via de administracion

Administracion en agua de bebida o en lactoreemplazante.

25.000 Ul de neomicina por kg de peso vivo (p.v.) al dia durante 3 — 4 dias consecutivos, equi-
valente a 5 g del medicamento veterinario por 100 kg de peso vivol al dia durante 3 — 4 dias.

La siguiente férmula se puede usar para calcular la cantidad recomendada del medicamento
veterinario en g por litro en agua de bebida o en lactoreemplazante.:

media  peso

g de medicamento veterinario/kg VIVO (kg) de
) ) . animales a ser
g de medicamento veterina- p.v. /dia X ratados
rio por | agua de . o —
bebida/lactoreemplazante.= Media  diaria  consumo
agua/lactoreemplazante. (1)
Debe determinarse el peso de los anir..22/20mal . _.....ud posible para evitar una dosi-

ficacion insuficiente.
La ingesta de agua medicada depende de las condiciones clinicas de los animales. Para obte-
ner una dosis correcta, la concentracién de neomicina debe ajustarse en consecuencia.
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La solubilidad maxima del polvo es de 255.000 Ul de neomicina/ml (510 g de medicamento
veterinario/Litro) de agua.

Para administrar el medicamento veterinario se pueden usar bombas dosificadoras disponibles
comercialmente.

4.10. Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
Efectos ototoxicos y/o nefrotoxicos se pueden producir en caso de sobredosis accidental.

4.11. Tiempos de espera
Bovino (terneros)
Carne: 14 dias.

Porcino (cerdos destetados y de engorde)- carne- 3 dias

Pollos (incluyendo gallinas ponedoras), patos, pavos, pavas, ocas, codornices y perdices
Carne: 14 dias.
Huevos: Cero dias.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Anti-infecciosos intestinales, antibiéticos.
Cadigo ATCvet: QA07AA01L.

5.1. Propiedades farmacodindmicas

La neomicina es un antibidtico de la familia de los aminoglucosidos. Los aminoglucésidos tie-
nen un espectro antibacteriano amplio con buena actividad frente a Gram negativos, especial-
mente sobre Escherichia coli y menor actividad frente a Gram positivos. Esta clase de antimi-
crobianos no tienen ningun efecto contra bacterias anaerébicas.

La neomicina se fija sobre la subunidad 30S de los ribosomas bacterianos, impidiendo la sinte-
sis proteica. Impide sobre todo la fase de iniciacion, perturbandose la ordenacion del RNA
mensajero y provocando una lectura incorrecta del codigo genético por el RNA de transferen-
cia. A elevadas concentraciones, se ha visto que los aminoglucésidos dafan la pared celular,
confiriéndole propiedades bactericidas y bacteriostaticas.

Los mecanismos de resistencia son complejos y difieren entre las diferentes moléculas de ami-
noglucosidos. Se han identificado cuatro mecanismos de resistencia: mutaciones a nivel ribo-
somal, alteracién de la permeabilidad de la membrana, desactivaciéon del antibiético por modifi-
cacion enzimética y sustitucion de la diana molecular. El mecanismo de resistencia mas comuan
es el de la produccion de enzimas modificadoras del antibiotico. Estos mecanismos de resis-
tencia se pueden localizar en elementos genéticos moviles, incrementando la probabilidad de
difusién de las resistencias a los aminoglucosidos como a las corresistencias y resistencias
cruzadas. El nivel de resistencia de E. coli patogénico hacia la neomicina en terneros en Euro-
pa se encuentra entre el 20 y el 50%.

5.2. Datos farmacocinéticos

La neomicina se absorbe poco desde el tracto gastrointestinal. La absorcion gastrointestinal
puede ser significativa en recién nacidos. El 90% de la neomicina se elimina a través de las
heces después de la administracion oral.

Propiedades medioambientales.
El ingrediente activo sulfato de neomicina es persistente en el ambiente.

MINISTERIO

Pagina 3 de 5 DE SANIDAD

Agencia Espariola de

Medicamentos y

Productos Sanitarios
F-DMV-01-12



6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes
Lactosa monohidrato.

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

6.3. Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 6 meses.

Periodo de validez después de su disolucion en agua de bebida segun las instrucciones: 24
horas.

Periodo de validez después de su diluciéon en lactoreemplazante segun las instrucciones: uso
inmediato.

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

6.5. Naturalezay composicion del envase primario

Bolsa compuestas por una pelicula triple compleja formada por una pelicula de poliéster, una
pelicula de aluminio y una lamina de polietileno de baja densidad unidas por un adhesivo a ba-
se de poliuretano. El sellado se realiza mediante sistema térmico.

Formatos: bolsa de 100 g y 1 kg.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6. Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utiliza-
do 0, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Laboratorios Maymo, S.A.

Via Augusta, 302

08017, Barcelona (Espafia).

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
3346 ESP

9. FECHADE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacién: 14 de diciembre de 2015
Fecha de la ultima renovacién: noviembre 2020

10. FECHA DE LAREVISION DEL TEXTO

Noviembre 2020

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
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Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervision del veterina-

ro
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