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ETIQUETA-PROSPECTO

ETIQUETA- PROSPECTO PARAFORMATOS DE 100gy 1Kg
NEOMAY 500.000 Ul/g Polvo para administracion en agua de bebida o en
lactoreemplazante

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

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote:
Laboratorios Maymg, 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 Espafia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

NEOMAY 500.000 Ul/g, Polvo para administracion en agua de bebida o en lactoreemplazante.
Neomicina (como sulfato de neomicina)

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

Cada gramo contiene:

Sustancias activas

Neomicina (como sulfato de neomicina)......... 500.000 Ul
Excipiente c.s.p 1lg
Polvo blanco o casi blanco.

4. FORMAFARMACEUTICA

Polvo para administracion en agua de bebida o en lactoreemplazante

5. TAMANOS DE ENVASE

Bolsas de 100g y 1kg
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6. INDICACIONES

Para el tratamiento de infecciones gastrointestinales causadas por cepas de E. coli sensibles a
la neomicina.

7. CONTRAINDICACIONES

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

No usar en casos de obstruccion intestinal.

8. REACCIONES ADVERSAS

Ninguna conocida.

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en esta etiqueta, o piensa
gue el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.
doc

9. 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.

10. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIiA(S) 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 vivo al dia durante 3 — 4 dias.

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

media peso vivo

. L (kg) de animales
g de medicamento veterinario/lkg , ser tratados

g de medicamento veterina- p.v. /dia X
rio por | agua de
bebida/lactoreemplazante.=

Media diaria consumo
agua/lactoreemplazante.
() por animal
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Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud 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 concentracion de neomicina debe ajustarse en consecuencia.

La solubilidad méaxima 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.

11. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

12. TIEMPO(S) DE ESPERA

Tiempos de espera:

Bovino (terneros)

Carne: 14 dias.

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

Pollos, gallinas ponedoras, patos, pavos, pavas, ocas, codornices y perdices
Carne: 14 dias.

Huevos: Cero dias

13. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

14. ADVERTENCIA (S) ESPECIAL(ES)

Advertencias especiales para cada especie de destino:

La ingesta de agua potable medicada puede verse afectada por la gravedad de la enfermedad. En
caso de ingesta insuficiente de agua, el ganado vacuno y los cerdos deben tratarse por via
parenteral.

Precauciones especiales para su uso en animales:

Polvo para solucion oral que se disuelve en agua y no se puede usar como esta. Se debe tener
especial cuidado al considerar la administracién del medicamento veterinario al ternero recién
nacido debido a la mayor absorcién gastrointestinal conocida de neomicina en los neonatos. Esta
mayor absorcion podria conducir a un mayor riesgo de oto- y nefrotoxicidad. El uso del
medicamento veterinario en neonatos debe basarse en la evaluacion beneficio / riesgo efectuada
por el veterinario responsable. El uso del medicamento veterinario debe basarse en pruebas de
susceptibilidad de las bacterias aisladas del animal. Si esto no es posible, el tratamiento debe
basarse en informacion epidemioldgica local (regional, a nivel de granja) sobre la susceptibilidad
de la bacteria diana. Cuando se use el medicamento veterinario se deben tener en cuenta las
politicas antimicrobianas oficiales, nacionales y regionales. El uso del medicamento veterinario en
condiciones distintas a las recomendadas en la etiqueta-prospecto puede incrementar la
prevalencia de bacterias resistentes a la neomicina y puede disminuir la efectividad del tratamiento
con aminoglucosidos debido a una potencial resistencia cruzada.
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Precauciones especificas que debe tomar la persona que administra el medicamento veterinario a
los animales:

Lavese las manos después de su uso. Las personas con hipersensibilidad conocida a los
aminoglucésidos deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Si desarrolla sintomas después de la exposicion, como una erupcion cutédnea, consulte con un
meédico y muéstrele esta advertencia. La inflamacion de la cara, labios u ojos o dificultad para
respirar son sintomas mas graves y requieren atencion médica urgente.

Gestacion y lactancia:

Los estudios de laboratorio en animales no han producido ninguna evidencia de efectos
teratogénicos producidos por la neomicina. La seguridad del medicamento veterinario no se ha
establecido durante la gestacion, la lactancia o la puesta en la especie de destino. Utilicese
Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio / riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion: Los anestésicos generales y
relajantes musculares aumentan el efecto neurobloqueante de los aminoglucésidos. Esto puede
producir paralisis y apnea. Se debe tener especial cuidado cuando se usa simultdneamente con
diuréticos y sustancias potencialmente ototoxicas o nefrotdxicas.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):
Pueden producirse efectos nefrotdxicos y / u ototéxicos en caso de sobredosis accidental.

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

15. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIADOS DE SU
uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan

eliminarse de conformidad con las normativas locales

16. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMAVEZ

Agosto 2023

17. INFORMACION ADICIONAL

El principio activo sulfato de neomicina es persistente en el medio ambiente

Formatos:
Bolsa de 100 g
Bolsa de 1 kg

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
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18. LA MENCION “USO VETERINARIO” Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES DE
DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

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

19. LAMENCION “MANTENER FUERADE LA VISTA Y EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios

20. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/ario}

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 6 meses.
Periodo de validez después de su disolucion en agua de bebida: 24 horas.
Periodo de validez después de su disolucion en lactoreemplazante: uso inmediato

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la eti-
gueta, después de CAD. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.

21. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3346 ESP

22. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {numero}

MINISTERIO

DE SANIDAD
Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

Pagina 5de 5

F-DMV-01-12



