
NOTICE SCIENTIFIQUE

DENOMINATION DU MEDICAMENT  :  Neobacitracine 50 mg 5.000 IU suspension pro instillatione

TITULAIRE D'ENREGISTREMENT : BePharBel Manufacturing S.A.
Rue du Luxembourg 13
B-6180 Courcelles

FABRICANT : BePharBel Manufacturing S.A.- Rue du Luxembourg 13 B-6180 Courcelles

COMPOSITION

Poudre et solvant "Pro instillatione" :
Pulv. : Neomycini sulfas (= Neomycinum basis 50 mg) - Bacitracinum 5.000 U.I. - Natr. 
chlorid. pro dosis una.
Solv. : Alcohol phenoxyethyl. - Hypromellos. - Dinatr. phosphas 12 aq. - Natr. phosphas acid. 2
aq. - Aqua ad injectabilia q.s. pro 10 ml.

FORMES, VOIES D'ADMINISTRATION ET CONDITIONNEMENTS

Poudre et solvant "Pro instillatione" : étui contenant 1 flacon de poudre, 1 flacon de solvant et 
une tourelle compte-gouttes. Emballage de 10 ml.

PROPRIETES
NEOBACITRACINE  est  une  association  de  néomycine  (classe  des  amino-sides)  et  de
bacitracine.  La  néomycine  possède  un  large  spectre  antibactérien  et  son  activité  est
principalement marquée vis-à-vis des germes Gram-négatifs. La bacitracine est essentiellement
active  contre  les  bactéries  Gram-positives.  Leur  association  couvre  un  très  large  spectre
antimicrobien ; en outre, les deux antibiotiques agissent souvent en synergie.
Une absorption systémique peut être observée après utilisation locale.
Différents germes peuvent développer une résistance.

INDICATIONS
Traitement antibiotique local des infections causées par des germes sensibles.

- Conjonctivites, kératites, orgelets, dacryocystites.
- Rhinites infectieuses.
- Infections du conduit auditif externe.
- Prophylaxie et traitement de l'infection des plaies et des brûlures.
- Traitement d'appoint au niveau de cavités infectées : sinusites chroniques, fistules, abcès 

profonds.

POSOLOGIE ET MODE D'EMPLOI

La solution est préparée au moment de l'emploi en ajoutant le dissolvant à la poudre.

1. Affections des yeux, du nez, des oreilles :
- Décapsuler les deux flacons. Enlever les bouchons.
- Verser le diluant dans le flacon contenant la poudre et fermer ce flacon au moyen de la

tourelle compte-gouttes.
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- Agiter  de façon à obtenir  un bon mélange.  La tourelle  peut  être gardée sur le flacon
pendant toute la durée de la cure.
Le petit capuchon permet de fermer l'embout après chaque usage.

- Pour prélever : saisir le flacon dans le creux de la main et l'incliner. Presser légèrement
l'embout entre le pouce et l'index pour extraire le nombre de gouttes nécessaires.
Instiller quelques gouttes, 3 à 6 fois par jour.

2. Utilisation en chirurgie :
Au moyen d'une seringue stérile, prélever le diluant et l'injecter dans le flacon de poudre.
On obtient ainsi une solution stérile.
On  instille,  après  ponction  évacuatrice,  un  volume  de  NEOBACITRACINE  "Pro
instillatione" variable selon l'étendue et le volume de la cavité à traiter.
L'instillation  de  NEOBACITRACINE  peut  aussi  être  utilisée  en  cas  de  plaies  et  de
brûlures anfractueuses ou difficilement accessibles.

CONTRE-INDICATIONS
- Antécédents  de réactions  d'hypersensibilité  à un des constituants  du produit  ou à  d'autres

aminosides.
- Utilisation chez les patients insuffisants rénaux ou souffrant d'atteinte otovestibulaire dans les

circonstances où une absorption accrue peut se produire.
- Tympan perforé (en cas d'utilisation sous forme de gouttes auriculaires).

EFFETS INDESIRABLES
Des réactions allergiques aux constituants du produit sont possibles.
Lors  d'utilisations  prolongées  ou  lorsque  l'absorption  est  accrue,  la  néomycine  peut  être
ototoxique et/ou néphrotoxique (voir Précautions particulières).

Déclaration des effets indésirables suspectés
La déclaration des effets indésirables suspectés après autorisation du médicament est importante. Elle
permet une surveillance continue du rapport  bénéfice/risque du médicament.  Les professionnels de
santé déclarent tout effet indésirable suspecté via l’Agence Fédérale des Médicaments et des Produits
de  Santé   -  Division  Vigilance  –  Boîte  Postale  97  -  1000  BRUXELLES  Madou  -  Site  internet:
www.notifieruneffetindesirable.be   -   e-mail: adr@afmps.be

PRECAUTIONS PARTICULIERES
Les  traitements  intensifs  ou  prolongés  doivent  être  évités,  particulièrement  lorsqu'une
absorption accrue peut se produire, par exemple au niveau de cavités ou de surfaces étendues
d'une peau enflammée, surtout chez les enfants.
La surinfection par des germes résistants est possible.

GROSSESSE ET LACTATION
L'emploi intensif pendant la grossesse est à déconseiller, surtout pendant le premier trimestre.

SURDOSAGE
Les patients qui développent une insuffisance rénale peuvent être traités par hémodialyse.

CONSERVATION

Conserver à température ambiante (15°-25°C).
La solution préparée conserve son activité pendant 3 semaines à une température n'excédant
pas 25°C.
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Avant utilisation,  assurez-vous que la date de péremption n'est  pas dépassée.  Cette date est
inscrite sur l'emballage (EX : mois/année) (ne plus utiliser à partir du premier jour du mois
indiqué).

NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
BE004426

DELIVRANCE
Délivrance sur prescription médicale (BEL) – sans ordonnance médicale (GDL).

DERNIERE MISE A JOUR DE LA NOTICE  :  02/2022
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