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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. Denominacién del medicamento.
FARCOCLOX V.S.

2. Composicion cualitativay cuantitativa.
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Principios activos
Neomicina (sulfato)
Cloxacilina (benzatina)

Otros componentes
Hidroxiestearina
Butilhidroxianisol
Silice coloidal
Aceite de cacahuete

3. Formafarmacéutica.
Suspension intramamaria

4. Propiedades farmacol6gicasy datos farmacocinéticos.
La neomicina es un antibiético aminoglucosido bactericida, cuya accidn antimicrobiana resulta de la
fijacion sobre la subunidad 30 S de los ribosomas. Impide sobre todo la fase de iniciacion,
perturbandose la ordenacion del RNA mensgjero y provocando una lectura incorrecta del cédigo
genético por el RNA de transferencia. Perturba ademéas la permeabilidad de la membrana bacteriana.

Los organismos susceptibles son inhibidos por concentraciones de 5 a 10 ug/mL de neomicina
Activo frente a bacterias gramnegativas y grampositivas productoras de mamitis tales como:

Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Staphylococcus aureus, Streptococcus faecalis, Salmonella
spp., Shigella spp., Mycobacterium tuberculosis, Bacillus anthracis.

L os 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 otros
aminoglucdésidos.

La cloxacilina benzatina es un antibidtico B-lactémico perteneciente a grupo de las penicilinas
semisintéticas. Quimicamente es unaisoxazolil-penicilina derivada del &cido 6-aminopenicilanico. Su
accién es bactericida con un espectro similar a de la meticilina. Es activo frente a los siguientes
microorganismos Gram (+) productores de mamitis:
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Staphylococcus aureus (incluso cepas penicilina-resistentes), Sreptococcus agal actiae, Sreptococcus
uberis, Sreptococcus dysgalactiae, Corynebacterium piogenes, Clostridium perfringens, Closridium
pseudotuberculosis, Bacillus anthracis

La Cloxacilina benzatina: impide la sintesis de la pared celular bacteriana por inhibicion de las
enzimas transpeptidasas y carboxipeptidasas, provocando un desequilibrio osmaético que destruye a
las bacterias.

Se han descrito resistencias para todos los gérmenes sensibles a la cloxacilina benzatina, incluyendo
estafilococos penicilina-resistentes (aunque hay cepas sensibles), ya que la resistencia no se relaciona
con la producciéon de penicilinasa. También existen resistencias cruzadas con la nafcilina y la
oxacilina.

Farmacocinética: la actividad terapéutica por via intramamaria, al igua que la de todos los
antimamiticos para €l secado, estd muy influenciada por €l tipo de excipiente que acompafie a la
especialidad farmacéutica. En cualquier caso, la actividad antibacteriana dura entre 3 y 4 semanas.
También contribuye por un lado, el moderado indice de absorcion de la cloxacilina (benzatina) y su
capacidad de unién a proteinas (80% de la dosis), que hacen que lavida media del antibidtico seade 8
dias, asi como €l limitado indice de absorcién que presenta la neomicina, como consecuencia de su
carécter polar. Para que un medicamento se absorba desde la ubre y pase a circulacién sistémica, es
necesario que presente caracter lipofilico para que asi pueda absorberse por difusion pasiva la forma
no ionizada de la molécula.

La asociacion de los dos antibi éticos presenta la ventaja de que abarca un amplio espectro de accion,
gracias a la actividad de la neomicina fundamentalmente sobre bacterias Gram (-) y de la Cloxacilina
(benzatina) sobre bacterias Gram (+), incluso sobre cepas productoras de penicilinasa.

El efecto sinérgico de la asociacidn se debe a un primer efecto de la cloxacilina sobre la pared celular
bacteriana, permitiendo la penetracion de la neomicina mas facilmente dentro de la célula,
aumentando por tanto, la eficacia de los dos compuestos por separado.

Datos clinicos.

5.0 Especies de destino.
Bovidos: vacas lecheras en periodo de secado

51 I ndicaciones ter apéuticas, especificando las especies de destino.
Mamitis producidas por los gérmenes antes citados, en vacas lecheras.

5.2 Contraindicaciones.
No administrar a animales con historial de hipersensibilidad a las penicilinas o a la
neomicina.

Animales con historial conocido de aergia a las cefalosporinas deben ser tratados con
especial atencion.

53 Efectos secundarios (frecuenciay gravedad).
No se han descrito.

54 Precauciones especiales para su utilizacion.
El tratamiento debe realizarse al inicio del periodo de secado.
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Después del ordefio a fondo, antes de aplicar €l producto, el cuarteron debe ser lavado con
una solucion antiséptica.

Tras aplicar €l producto, masajear la ubre a fin de mejorar la distribucién de la suspension.

55 Utilizacion durantela gestacion y la lactancia.
No administrar a hembras en lactacion.

5.6 I nteraccion con otros medicamentosy otras formas de inter accién.
No administrar conjuntamente con antibi éticos bacteriostéticos.

5.7 Posologia y modo de administracion.
250 mg de Neomicina (sulfato) + 500 mg de cloxacilina (benzatina)/cuarterén (equivalente a
unajeringade 3 g de FARCOCLOX V.S.), en dosis Unica.

5.8 Sobredosificacién (sintomas, medidas de emer gencia, antidotos).
El modo de empleo del producto hace muy improbable una intoxicacién por
sobredosificacion.

5.9 Advertencias especiales para cada especie de destino.
No se han descrito.

5.10 Tiempo de espera.
Carne: 45 dias
Leche: 45 dias
511 Precauciones especiales de seguridad que ha de tomar |la persona que administre o

manipule el producto.
No se han descrito

Datos far macéuticos.

6.1 Incompatibilidades (importantes).
No se han descrito

6.2 Periodo de validez, cuando sea necesario después de la reconstitucion del producto o
cuando € recipiente seabre por primeravez.
2 afos

6.3 Precauciones especiales de conser vacion.
Conservar en lugar fresco, secoy a abrigo delaluz.

6.4 Naturalezay contenido del envase.
Jeringas de polietileno de baja densidad, color blanco, con 3 g de producto.

6.5 Nombre o razon social y domicilio o sede social del titular de la autorizacion de
comer cializacion.
CZ Veterinaria, SA.
LaReva, /n - Torneiros
36400 PORRINO (Pontevedra)
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6.6 Precauciones especiales que deban observarse para eliminar e medicamento no
utilizado y/o los envases.
Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas vigentes.

7.- Informacion Final

- N° de autorizacion de comercidizacion: 1246 ESP

- Dispensacion: Con prescripcion veterinaria.

- Administracion: Administrado por €l veterinario o bajo su
supervision.

- Fecha de la autorizacion/ renovacion: 5 demarzo de 1999/13 de noviembr e de 2006.

- Fechadela Ultimarevision del texto: 13 de noviembr e de 2006.
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