P 2  MINISTERIO 1 DEPARTAMENTO DE
ﬂ--;*: DESANIDAD imentos y MEDICAMENTOS
productos sanitario: VETERINARIOS

ETIQUETA-PROSPECTO:

1- Etigueta-prospecto para el formato de 100 g:

CN: 575458-1
o
ESBANE PORCINO Y CONEJOS 500 mg/g

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE LA
LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Laboratorios e Industrias IVEN, S.A.

Luis I, 56

28031 Madrid (Espafia)

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
Laboratorios Maymo, S.A.

Via Augusta, 302

08017 Barcelona (Espafia)

Representante local:

Vetia Animal Health, S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio Pontevedra Espaia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ESBANE PORCINO Y CONEJOS 500 mg/g
Polvo para administracion en agua de bebida
Sulfato de neomicina

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS

Cada g contiene:

Sustancia activa:

NEeoMICINA ......cevvvveeeiiiiiiiiiiieeeeees 332.000 UI
(Equivalentes a 500 mg de Sulfato de neomicina).

Excipientes, c.s.

4. INDICACIONES DE USO

Porcino: tratamiento y prevencion de colibacilosis y salmonelosis intestinal, causadas por cepas de
Escherichia coli y Salmonella spp. respectivamente, sensibles a la neomicina.

Conejos: tratamiento y prevencion de colibacilosis causadas por cepas de Escherichia coli

sensibles a la neomicina.

Debe confirmarse la presencia de la enfermedad en la granja antes del tratamiento preventivo.
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5. CONTRAINDICACIONES

No usar en animales deshidratados, con insuficiencia renal o con depresion respiratoria.
No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa, a los aminoglucésidos o0 a algun
excipiente.

6. REACCIONES ADVERSAS

Con su uso prolongado, sindrome de malabsorcién y disbacteriosis intestinal.
Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en esta etiqueta-prospecto, le
rogamos informe del mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO
Porcino y conejos.
8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA DE ADMINISTRACION

Administraciéon en agua de bebida.

Porcino: 25 mg de sulfato de neomicina (16.600 Ul de neomicina)/kg p.v./dia (Equivalente a 0,5 g
de medicamento/10 kg p.v./dia), durante 3 a 5 dias.

Conejos: 75 mg de sulfato de neomicina (49.800 Ul de neomicina)/kg p.v./dia (Equivalente a 1,5 g
de medicamento/10kg p.v./dia), durante 5 dias.

El consumo de agua medicada depende de las condiciones fisiologicas y clinicas de los anima-
les y de la época del afio. Para asegurar una dosificacion correcta, la concentracion del medi-
camento en el agua se ajustara teniendo en cuenta el consumo diario.

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

Segun la dosis recomendada, el nUmero y peso de los animales que deben recibir el tratamien-
to, se debe calcular la dosis diaria exacta de medicamentos aplicando la férmula siguiente:

g de medicamento / dosis de sustancia activa (mg/kg p.v./dia) x peso medio de los animales (kg)

Mo de agia da bebida. <= mg de sustancia activa en g de medicamento (mg/g) x Consumo medio
de agua (litros/dia)

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

El agua medicada de bebida debe ser renovada o sustituida cada 24 horas
El agua medicada debe ser la Unica fuente de agua de bebida durante el periodo de
tratamiento

10. TIEMPOS DE ESPERA

Porcino: Carne: 3 dias.
Conejos: Carne: Cero dias.
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11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

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

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
Periodo de validez después de abierto el envase: 6 meses.

Periodo de validez después de su disolucién segun las instrucciones: 24 horas.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales para cada especie de destino

Durante el tratamiento se debe asegurar la ingesta del medicamento.

En caso de que se compruebe que los animales no beben, se administrard otro tratamiento por via
parenteral.

Precauciones especiales para su uso en animales

No debe excederse la dosis ni el tiempo de tratamiento recomendado.

La buena préctica clinica requiere basar el tratamiento en los ensayos de sensibilidad de las
bacterias aisladas de los animales enfermos. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse
en la informacién epidemiolégica local (regional, a nivel de explotacion) sobre la sensibilidad de
las diferentes cepas de las especies bacterianas habitualmente implicadas en el proceso
infeccioso.

El uso del medicamento en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha Técnica
puede incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a la neomicina y disminuir la eficacia
del tratamiento con aminoglucésidos como consecuencia de la apariciobn de resistencias
cruzadas

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

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

Administrar el medicamento con precaucion. Evitar el contacto directo con piel y mucosas cuando
se incorpora el medicamento y se manipula la solucion.

Se deberan tomar las siguientes precauciones especificas:

- Tomar las medidas adecuadas para evitar la diseminaciéon de polvo durante la
incorporacion del medicamento en el agua.

- 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 con la piel y/o mucosas lavar la zona con abundante agua.

No fumar, comer ni beber mientras se manipula el medicamento.

Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

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

Interaccién con otros medicamentos Vv otras formas de interaccion
No administrar con bloqueantes neuromusculares, anestésicos generales, diuréticos u otros
aminoglucosidos.

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

Incompatibilidades
Ampicilina, amoxicilina, bencilpenicilina, eritromicina, cloramfenicol, sulfadiazina sodica,
furosemida.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU USO

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

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no
necesita. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADA LA ETIQUETA-PROSPECTO POR ULTIMA VEZ
Junio 2023
15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:

Bolsa de 100 g.

Bolsa de 1 kg.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria
Administracion bajo control o supervision del veterinario

FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Afo}

Una vez abierto el envase, utilizar antes de ...
Una vez disuelto, utilizar antes de ...

TAMANO DEL ENVASE
100 g

NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
2044 ESP

NUMERO DE LOTE DE FABRICACION
Lote: {numero}
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2- Etiqueta-prospecto para el formato de 1 kqg:

CN: 575459-8
o
ESBANE PORCINO Y CONEJOS 500 mg/g

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE LA
LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Laboratorios e Industrias IVEN, S.A.

Luis |, 56

28031 Madrid (Espafia)

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
Laboratorios Maymo, S.A.

Via Augusta, 302

08017 Barcelona (Espafia)

Representante local:

Vetia Animal Health, S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio Pontevedra Espafa

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ESBANE PORCINO Y CONEJOS 500 mg/g polvo para administracion en agua de bebida
Sulfato de neomicina

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS

Cada g contiene:

Sustancia activa:

N[=To] 0 91{od] o - U 332.000 UI
Equivalentes a 500 mg de Sulfato de neomicina.

Excipientes, c.s.

4, INDICACIONES DE USO

Porcino: tratamiento y prevencion de colibacilosis y salmonelosis intestinal, causadas por cepas de
Escherichia coli y Salmonella spp. respectivamente, sensibles a la neomicina.

Conejos: tratamiento y prevencion de colibacilosis causadas por cepas de Escherichia coli
sensibles a la neomicina.

Debe confirmarse la presencia de la enfermedad en la granja antes del tratamiento preventivo.

5. CONTRAINDICACIONES
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No usar en animales deshidratados, con insuficiencia renal o con depresion respiratoria.
No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa, a los aminoglucésidos o a algun
excipiente.

6. REACCIONES ADVERSAS

Con su uso prolongado, sindrome de malabsorcién y disbacteriosis intestinal.
Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en esta etiqueta-prospecto, le
rogamos informe del mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO
Porcino y conejos.
8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA DE ADMINISTRACION

Administracion en el agua de bebida.

Porcino: 25 mg de sulfato de neomicina (16.600 Ul de neomicina)/kg p.v./dia (Equivalente a 0,5 g
de medicamento/10 kg p.v./dia), durante 3 a 5 dias.

Conejos: 75 mg de sulfato de neomicina (49.800 Ul de neomicina)/kg p.v./dia (Equivalente a 1,5 g
de medicamento/10kg p.v./dia), durante 5 dias.

El consumo de agua medicada depende de las condiciones fisiol6gicas y clinicas de los anima-
les y de la época del afio. Para asegurar una dosificacion correcta, la concentracion de del
medicamento en el agua se ajustara teniendo en cuenta el consumo diario.

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

Segun la dosis recomendada, el nUmero y peso de los animales que deben recibir el tratamien-
to, se debe calcular la dosis diaria exacta de medicamentos aplicando la formula siguiente:

g de medicamento / dosis de sustancia activa (mg/kg p.v./dia) x peso medio de los animales (kg)

iitrode sgliada bebios = mg de sustancia activa en g de medicamento (mg/g) x Consumo medio
de agua (litros/dia)

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

El agua medicada de bebida debe ser renovada o sustituida cada 24 horas
El agua medicada debe ser la Unica fuente de agua de bebida durante el periodo de
tratamiento

10. TIEMPOS DE ESPERA

Porcino: Carne: 3 dias.
Conejos: Carne: Cero dias.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
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Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

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

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

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales para cada especie de destino

Durante el tratamiento se debe asegurar la ingesta del medicamento.

En caso de que se compruebe que los animales no beben, se administrara otro tratamiento por via
parenteral.

Precauciones especiales para su uso en animales
No debe excederse la dosis ni el tiempo de tratamiento recomendado.

La buena préactica clinica requiere basar el tratamiento en los ensayos de sensibilidad de las
bacterias aisladas de los animales enfermos. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse
en la informacion epidemiolégica local (regional, a nivel de explotacion) sobre la sensibilidad de
las diferentes cepas de las especies bacterianas habitualmente implicadas en el proceso
infeccioso.

El uso del medicamento en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha Técnica
puede incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a la neomicina y disminuir la eficacia
del tratamiento con aminoglucosidos como consecuencia de la aparicion de resistencias
cruzadas

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

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

Administrar el medicamento con precaucion. Evitar el contacto directo con piel y mucosas cuando
se incorpora el medicamento y se manipula la solucion.

Se deberan tomar las siguientes precauciones especificas:

- Tomar las medidas adecuadas para evitar la diseminacion de polvo durante la
incorporacion del medicamento en el agua.

- Usar un equipo de proteccién personal consistente en mono de trabajo, guantes,
mascarilla y gafas de seguridad al manipular el medicamento veterinario.

- En caso de contacto con la piel y/o mucosas lavar la zona con abundante agua.

No fumar, comer ni beber mientras se manipula el medicamento.

Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

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

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No administrar con bloqueantes neuromusculares, anestésicos generales, diuréticos u otros
aminoglucosidos.

Sobredosificacion

MINISTERIO

Pégina 7 de 8 DE SANIDAD

Agencia Espafiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-13-04



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

Incompatibilidades
Ampicilina, amoxicilina, bencilpenicilina, eritromicina, cloramfenicol, sulfadiazina soédica,
furosemida.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU USO

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

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no
necesita. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADA LA ETIQUETA-PROSPECTO POR ULTIMA VEZ
Junio 2023
15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:

Bolsa de 100 g.

Bolsa de 1 kg.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria
Administracion bajo control o supervisién del veterinario

FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Afo}

Una vez abierto el envase, utilizar antes de ...
Una vez disuelto, utilizar antes de ...

TAMANO DEL ENVASE
1 kg

NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
2044 ESP

NUMERO DE LOTE DE FABRICACION
Lote: {numero}
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