RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ESBANE 332.000 Ul/g polvo para administracion en agua de bebida

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada g contiene:

Principios activos:
Sulfato de neomicina ........... 332.000 UI

Excipientes:

Composicidn cualitativa de los excipientes y otros componentes

Lactosa

Glucosa monohidrato

Polvo blanco

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Porcino y conejos.

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

Porcino: Tratamiento y prevencion de colibacilosis y salmonelosis intestinal, causadas por cepas de Esche-
richia 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.

3.3 Contraindicaciones

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

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo, a los aminoglucésidos o a alguno de los excipien-
tes.

3.4  Advertencias especiales

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.

Este medicamento no contiene ningln conservante antimicrobiano.

3.5 Precauciones especiales de uso



Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:
No debe excederse la dosis ni el tiempo de tratamiento recomendado.

La buena practica clinica requiere basar el tratamiento en los ensayos de sensibilidad de las bacterias aisla-
das de los animales enfermos. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacion epide-
mioldgica 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 veterinario 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 aparicidn de resistencias cruzadas.

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

Los aminoglucdésidos pueden causar hipersensibilidad (alergia) después de la inhalacion, ingestion o con-
tacto con la piel. Las personas con hipersensibilidad conocida a la neomicina deberan evitar todo contacto
con el medicamento veterinario.

Manipular el medicamento veterinario con precaucion para evitar inhalar el polvo y el contacto con la piel,
0jos y mucosas durante su incorporacion al agua de bebida, asi como durante la administracién del agua de
bebida a los animales.

Evitar la diseminacion de polvo durante la incorporacion del medicamento veterinario al agua de bebida.

Usar un equipo de proteccion individual consistente en mascarilla antipolvo (desechable conforme a la
normativa europea EN 149 o no desechable conforme a la normativa europea EN 140 o con un filtro EN
143), guantes, mono de trabajo y gafas de seguridad aprobadas al manipular el medicamento veterinario o
el agua medicada.

Lavarse las manos después de utilizar el medicamento veterinario.

Evitar el contacto con la piel y los 0jos. En caso de exposicion accidental con la piel, los ojos o las mem-
branas mucosas, lavar la zona afectada con abundante agua. Si después de la exposicion aparecen sintomas
como erupcion cutanea, irritacion ocular persistente o sintomas respiratorios, consulte con un médico in-
mediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta. La inflamacion de la cara, labios y ojos o la dificultad
respiratoria son sintomas mas graves que requieren atencion médica urgente.

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

Porcino y conejos:

Frecuencia no conocida (no puede esti- | Trastorno de mala absorcién del tracto digestivo®.
marse a partir de los datos disponibles): | Trastorno de la flora gastrointestinal (disbacteriosis intestinal)*
Tras uso prolongado.

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 comercializacién o a su representante local o a la autoridad nacional compe-
tente a través del sistema nacional de notificacidn. Consulte los datos de contacto respectivos en la etiqueta-
prospecto.

3.7 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 evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsa-
ble.

3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No administrar con blogueantes neuromusculares, anestésicos generales, diuréticos u otros aminoglucoési-
dos.

3.9 Posologiay vias de administracion
Administracion en agua de bebida.

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

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

El consumo diario de agua depende de la situacion clinica de los animales. En consecuencia, para asegurar
una dosificacion correcta, puede ser necesario ajustar la concentracién de sulfato de neomicina en el agua.
Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta.

Segun la dosis recomendada, el nimero y peso de los animales que deben recibir el tratamiento, se debe
calcular la dosis diaria exacta del medicamento veterinario aplicando la férmula siguiente:

g de medicamento veterinario/kg p.v./dia x Peso vivo medio (kg) de
g de medicamento animales a ser tratados
veterinario/l de agua =
de bebida Consumo diario medio de agua (lI/animal)

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

Se recomienda el uso de equipos de medicidn calibrados correctamente.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

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

3.11 Restriccionesy condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo

de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.



3.12 Tiempos de espera

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

4. INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Codigo ATCvet:

QAO07AA01

4.2 Farmacodinamia

La neomicina es un antimicrobiano aminoglucésido bactericida que actla inhibiendo la traduccion en el
proceso de sintesis proteica. Es activo principalmente frente a bacterias gramnegativas y tiene una escasa
accion frente a anaerobios y grampositivos. Entre los microorganismos gramnegativos mas sensibles a la
neomicina estan Escherichia coli y Salmonella spp.

Los organismos anaerobios son resistentes (el transporte a través de la membrana citoplasmatica es un
proceso oxigeno dependiente).

Las resistencias se desarrollan lentamente, siendo cruzadas con la lincomicina y con los otros aminoglucé-

sidos.

De acuerdo con la norma CLSI M31-A2 (2006), los puntos de corte de heomicina para E.coli estan entre <
6 mcg/ml (para cepas sensibles) y > 25 mcg/ml (para cepas resistentes).

4.3 Farmacocinética

La absorcion del sulfato de neomicina tras su administracion por via oral a mamiferos es escasa, del orden
de 3% de la dosis. Esta absorcion aumenta en caso de enteritis y, si hay insuficiencia renal, podrian incluso
alcanzarse concentraciones toxicas. El 97% restante, no absorbido, se excreta inalterado con las heces. La
concentracion de neomicina en el tracto digestivo (6rgano diana) sera muy alta tras su administracion por
via oral, debido a que apenas se absorbe desde el tracto gastrointestinal.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros me-
dicamentos veterinarios.

No existe informacion disponible sobre potenciales interacciones o incompatibilidades de este medica-
mento veterinario administrado por via oral en agua de bebida que contenga productos biocidas, aditivos
alimentarios u otras sustancias utilizadas en el agua de bebida.

5.2  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 disolucion segun las instrucciones: 24 horas.

5.3  Precauciones especiales de conservacion



Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Bolsa formada por un complejo de triple capa compuesta por una ldmina de poliéster, una lamina de alu-
minio y una hoja de polietileno de baja densidad, unidas mediante adhesivo a base de poliuretano. El sellado
de la bolsa se realiza térmicamente.

Formatos:

Bolsa de 100 g.

Bolsa de 1 kg.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5  Precauciones especiales para la eliminacién 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 do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién 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

Laboratorios e Industrias Iven, S.A.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2044 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 16 junio 2009

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

06/2026

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

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

