RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

NEOMAY 100.000 Ul/g

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada g. contiene:

Sustancia activa:
Neomicina (como sulfato de nheomicina) 100.000 Ul

Excipientes:
Salvado de trigo

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Premezcla medicamentosa.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Especies de destino

Bovino (terneros), porcino, aves de corral (gallinas ponedoras, pollos y pavos de engorde) y
conejos.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Bovino (terneros): colibacilosis y salmonelosis.

Porcino: colibacilosis, enfermedad de los edemas, salmonelosis y disenteria hemorragica.

Aves de corral (gallinas ponedoras, pollos y pavos de engorde): Tratamiento de infecciones
gastrointestinales causadas por microorganismos sensibles a la heomicina.

Conejos: tratamiento y metafilaxis de infecciones gastrointestinales bacterianas causadas
por cepas sensibles de E. coli a neomicina. .

La presencia de la enfermedad en el lote se deber& establecer antes del tratamiento.
4.3 Contraindicaciones

No usar en bovino con rumen funcional.

No usar en animales deshidratados, con insuficiencia renal o con depresion respiratoria.

No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa, a otros aminoglucésidos o a algun
excipiente.



4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
Ninguna.
4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

El uso del medicamento veterinario debe basarse en las pruebas de sensibilidad de la bacteria
aislada del animal. Si esto no es posible, la terapia debe tener en cuenta las informaciones
epidemioldgicas locales (regional, a nivel de granja) sobre la susceptibilidad de la bacteria diana.

La ingesta del alimento por los animales se puede modificar como consecuencia de la
enfermedad. En animales con inapetencia o consumo reducido, administrar un tratamiento
alternativo parenteral.

Las politicas antimicrobianas oficiales, nacionales y regionales deben tenerse en cuenta al utilizar
el medicamento veterinario.

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

Las personas con hipersensibilidad conocida a la neomicina, deberan evitar cualquier contacto
con el medicamento veterinario.

Evitar el contacto directo con piel y mucosas, mientras se mezcla el medicamento veterinario y
se manipula el pienso medicamentoso. Si aparecen sintomas tras la exposicion, como una
erupcion cutanea, consulte con un médico y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

La inflamacién de la cara, labios u ojos, y la dificultad respiratoria son signos mas graves que
requieren atencién médica urgente.

Se deberan tomar las siguientes precauciones especificas:
- Tomar las medidas adecuadas para evitar la diseminacion de polvo durante la
incorporacion del medicamento veterinario en el pienso.
Usar un equipo de proteccion personal consistente en mono de trabajo, guantes, mascarilla
y gafas de seguridad al manipular el medicamento veterinario.
En caso de contacto accidental con la piel o mucosas, aclarar la zona con abundante agua.
Lavar las manos después de la manipulacion.
No fumar, comer ni beber mientras se manipula el medicamento veterinario.

Otras precauciones
Ninguna.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

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



4.7 Uso durante la gestacidn, la lactancia o la puesta

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas no han demostrado efectos teratogénicos.

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia en las especies de destino. Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluaciéon
beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

4.8 Interaccidén con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No administrar con bloqueantes neuromusculares, anestésicos generales, antidiuréticos y otros
aminoglucdsidos.

4.9 Posologiay via de administracién
Administracion en el alimento.

- Terneros, porcino y aves de corral: 3.200 — 6.400 Ul de neomicina/kg p.v./dia (equivalente a
32 - 64 mg de medicamento veterinario/kg p.v./dia) durante 3-5 dias consecutivos.

- Conejos: 35.000 Ul de neomicina/kg p.v./dia (equivalente a 350 mg de medicamento
veterinario/kg p.v./dia durante 7 dias consecutivos.

Todas las especies:

El consumo de pienso depende de la situacion clinica del animal y de la época del afio. Para
asegurar una dosificacion correcta, la concentracion de sulfato de neomicina en el pienso, se
ajustara teniendo en cuenta el consumo diario. Se recomienda usar la siguiente férmula:

kg de premezcla / Dosis (Ulkg peso vivo) x Peso vivo (kg)
tonelada de pienso / dia =

Ingesta diaria (kg) x Dosis de premezcla (Ul/g)

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

El pienso medicamentoso debe ser administrado como la Unica racién durante el periodo de
tratamiento.

Hacer una dilucién previa para incorporar en el pienso en proporcion no inferior a 2 kg/tonelada.
El proceso de granulacion de los piensos de conejo se realiza habitualmente sometiéndolo a una
temperatura en el acondicionador de 80°C y una presién de vapor de 2,5 atmésferas.

4.10 Sobredosificacién (sintomas, medidas de emergencia, antidotos), en caso necesario

A dosis elevadas y durante periodos prolongados puede ocasionar efectos nefrotoxicos y
ototdxicos.



4.11 Tiempos de espera

Carne:

BOVINO (1EIMEr0S) ..ccvvveiiiiieeieeeeee e 30 dias
0] o] o DS 20 dias
Aves de corral (pavos de engorde)..............ceuvveeenn. 14 dias
Aves de corral (pollos de engorde): ............ccovvvenen. 5 dias
CONEJOS: ..ttt cero dias.
Huevos: Aves de corral (gallinas ponedoras): ........ 14 dias.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antiinfecciosos intestinales, antibioticos.
Cddigo ATCvet: QA07AA0L

5.1 Propiedades farmacodinamicas

La neomicina es un antibidtico aminoglucosido con actividad bactericida. Actua inhibiendo la
traduccion en el proceso de sintesis proteica a través de la interferencia con la funcién ribosémica
normal de la subunidad 30 S en los organismos sensibles.

Es activa frente a microorganismos Gramnegativos aerobios. Los microorganismos anaerobios
son resistentes.

La neomicina presenta resistencia cruzada con otros aminoglucosidos. La resistencia a los
aminoglucésidos puede ser debida a tres mecanismos distintos: la disminucién de la acumulacién
intracelular del antibiético (alteracion en la permeabilidad de la membrana), la alteracion de la
diana (mutaciones a nivel ribosomal) y la mas importante, la inactivacion del antibiético por
enzimas modificadoras de aminoglucésidos

5.2 Datos farmacocinéticos

La neomicina no se absorbe practicamente a través del tracto gastrointestinal. Tras la
administracién oral se excreta principalmente por las heces.

5.3 Propiedades medioambientales
La neomicina es persistente en el suelo.

El estiércol originado en conejo tratado con este medicamento veterinario aplicado a tierras
agricolas puede causar toxicidad para las plantas terrestres y las lombrices de tierra.



6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

(Salvado de trigo)

Parafina liquida ligera

Acido silicico, precipitado y seco (E551a)

6.2 Incompatibilidades

Ninguna conocida.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 6 meses.

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

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion

6.5 Naturaleza 'y composicion del envase primario

Bolsa compuesta de cuatro hojas de papel siendo la hoja interior, la que esta en contacto con el
medicamento veterinario, de papel kraft. El precintado se realiza por cosido.

Formato: Bolsa de 25 kg

6.6. Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado
0, en su caso, los residuos derivados de su uso

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

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Laboratorios Mayma@, S.A.U.

Via Augusta, 302.

08017 Barcelona.

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3592 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 3 de noviembre de 2017



10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
05/2024
PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Condiciones de administracion: Administracién bajo control o supervision del veterinario

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



