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REZUMATUL CARACTERISTICIH Of PRODUSULUI

3

1. DENUMIREA%RODUSULUI MEDIGINAL VETERINAR

Neomycin-70 Tetoros, 715 mgl/g, pulbere hidrosolubild pentru porcine si gaini

2. COMPOZITIA CALITATIVA Si CANTITATIVA
1 g produs contine:

Substanta activa:
Sulfat de neomicina {(echivalent cu 490 mg neomicina baza)....... .715mg

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientiior, vezi sectiunea 6.1,

3. FURIMIA FARWIAGEUTICA
Pulbere hidro Hlubila, omogena, culoare aproape alba,fara miros.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Porcine si gaini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Se recomanda ia porcine si gaini in prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost
confirmat) si ratamentul enleritelor bacteriene cauzate de microorganisme sensibile Ia
neomicina.

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza In caz de hipersensibilitate la substanta activa.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

m ALy

Htitizares produsalud trebuie 85 52 be - ps testa 4 censibilitAtii bacteriilor immte e i
anunale. i cazul in care acest lucr o Gate sositd. terapia trebuie sa se baze.. oo
informatii iv.cle epidemioclogice (regional, ia rivei de ':,:V.u'.é) despre sensibiiiiatea bacteriei
tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate creste prevalenta bacteriilor

rezistente la neomicina si poate scadea eficacitatea tratamentului.
Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale atunci

cand se utilizeaza produsul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul

medicinal veterinar la animale ;
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscula la substanta activa trebuie sa evite contactul

cu produsul medicinal veterinar. fE‘i’ORO?BROS S A,
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Purtati manust in tmpul prepararii si aciinistari apei mewcame. E\ii@tl contactul
direct al produsului cu pielea, mucoasele si ochii. Spalali mainite duba ilizare In caz de
contact accidental cu ochii sau pielea clatiti cu multa apa.Solicitati lmégfr sfa uri\i‘f@dlct,:iu;
si prezentati medicului prospectul produsului. R I >

Se va spala orice zona de piele expusad dupa manipularea produsuluw sau a apei
medicamentate.

A se evita inhalarea de praf. Utilizati fie un echipament de protectie respiratorie semi-
masca de unica folosinta conform Standa:dulu: European EN149 sau un echipament de
protectie respiratorie reutilizabil conform Standardului European EN140 prevazut cu un

filtru ENI43.

4.6 Reactii adverse
Neomicina poate determina nefrotoxicitate sau ototoxicitate.

- 4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Nu se administreaza in timpul gestatiei si lactatiei.

4.8 luteractiuni cu alte produse medicinale veterinare sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Se administreaza pe cale orala, in apa de baut.

Doza este de 22 mg neomicina sulfat pe kg greutate corporald, echivalent cu 15,4 mg
neomicina baza pe kg greutate corporala.

Se dilueaza in apa de baut 500 g — 600 g produs in 1000 litri apa.

Pentru prevenirea enteritei bacteriene (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat)
produsul se administreaza cel putin § zile.Tratamentul poate dura pand la 10 zile.
Daca nu exista nici o nnbunatatlre a starii de sanatate in termen de 3 zile, diagnosticul ar
trebui sa fie revizuiit

Apa medicamentala proaspata trebuie preparata zilnic.

Apa medicamentatd care nu este consumatd in 24 ore trebuie eliminatd si se va
administra alta proaspata.

Pentru a asigura consumul apei medicamentate, animalele nu trebuie s3 aiba acces la alta
sursa de apa in timpul tratamentului. Echipamentul de adapare trebuie inspectat si curatat

- Tnainte de adaugarea produsului.

Pentru a asigura o dozare corectd, se va determina cat mai precis greutatea corporald a
animalelor pentru a se evita subdozarea.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Pot apare disfunctii renale.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 0 zile
Nu este autorizata utilizarea la gainile care produc oua pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru utilizare sistemica, alte aminoglicozide

Codul veterinar ATC: QJO1GB05

5.1Proprietati farmacodinamice
Neomicin-70 contine sulfat de neomicing, un aminoglicozid cu un spectru larg

antibacterian.
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Staphylococcus spgl., Streplocoacus spit . ¢-eronebacterium spp. si -Tmpotriva Gram
negative . cum agdjjE. coli, Salmnnella spp., Proteus spp., Haemophilus influenzae,
Klebsiella spp. s¥gingella spp. ' '

Administrata.ﬁigé/ cale orala, neomicina are numai  actune locala in intestin.
Actiunea 'sa Dactericida rezulta -~ din inhibarea sintezei proteice la nivelul ribozomilor.
Rezistenta se dezvolta foarte incet in comparatie cu streptomicina.

5.2 Particularitati farmacocinetice SRR e

Neomicina este absorbita foarte putin din tractul gastrointestinal. Aceasta ramane complet
activa in stomac si in intestinul gros, chiar in prezenta hranei si modificari ale pH-ului. Un
procent de 97% este excretat prin materiile fecale.

6. PARTICULARITAT! FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Zaharoza

6.2 Incompatibilitati
in absenta studiiior de compatibilitate acest prudus medicinai velerinar nu trebuie
amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru

vanzare: 24 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se va utiliza imediat.

Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 24 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperatura mai mica de 25°C, in ambalajul original, in loc uscat si protejat

de lumina.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Plic din aluminiu cu un strat intern de policlorura de vinil de 250 g.
Cutie din polietilena de joasa densitate si capac din polipropilena de 1 kg.
Sac cu 5 straturi cu un strat intern de policlorura de vinil de 25 kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medinal vatarinzs neutilizat 2au deseu provenit dinn utilizares unor astfe! de
produse trebuie eiinii.i in conformitate cu cerinieie locale.

Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toata perioada tratamentului iar dejeciiilc
colectate nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
TETOROS Bros S.A

10 km National Road Atena-Lamia

Metomorfossis Attikis-Grecia

TEL: +30 210 28 44 333, FAX: +30 210 28 13 466

E-Mail: info@tetoros.com FETOROS BRYS 8.4,
o - 10th KM NATIONAL ROAD ATHENS-LAMIA
Web-site: www.tetoros.com METAMORFOSIS, ATHENS;GREECE

Tel.: 0030 1 2844333, Fay/
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8. MUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE \,QMERCIALI

160310

9. DATA PRIME! AUTORIZARI/REINNOIRI AUTORIZATIEI
23.05.2006/ 23.09.2016

10.  DATA REVIZUIRI TEXTULUI -
Septembrie 2016

INTERDICTIl PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara,




| 10, DATA EXPIRARHI
EXP: luna/an
Dupa deschidere/desigilare se va utiliza imediat.
___Dupa diluare, se va utiliza pana la-24 ore.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE T J

A se pastra la temperatura mai mica de 25°C, in ambalajul original, in loc
uscat si protejat de lumina.

12, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ N

Eliminace; citti prospectu proedusului.
Animalele ratate se vor mentine in adaposturi pe loata pericada tratamentulul
iar dejectiile colectate nu se vor utiliza la fertilizarea solului

| 13.  'MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU
RESTRICTH PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara. -

4. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA Sl iNDEMANA
L. COPNLOR” ) I
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE '
COMERCIALIZARE

TETOROS Bros S A,

10 km National Road Atena —Lamia
Metamorfossis Attikis-Grecia

Tel: + 30210 2844333

Fax: + 30 2102813466

E-mail: info@tetoros.com

‘L_"_%s‘_f_”ff_%i,.}'&{i\f@[(&Uﬁi’éﬁéﬁéjkiﬁi‘o;:_z._;gwel Ot COMERCIALIZARE |
160310
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INFORMATH CARE TREBUIE INSCRiSE PE AMBALAJUL PRIMAR
Plic din aluminiu de 250 g.

Cutie din polietilena de joasa densitate de 1 kg.

Sac cu § straturi cu un strat intern de policlorura de vinil de 25 kg.

} 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Neomycin-70 Tetoros, 715 mg/g, pulbere hidrosolubila pentru porcine si
gaini

Sulifat de neomicina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
SUBSTANTE

1 g produs contine:

Substanta activa:
Sulfat de neomicina (echivalent cu 490 mg neomicina baza).......... 715 mg

] 3. FORMA FARMACEUTICA ]
Pulbere hidrosolubila

Ef.‘; DIMENSIUNEA AMBALAJULUI }
250 g
1 kg
25 kg

| 5. SPECIITINTA |
Porcine si gaini

| 6. INDICATII ]
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. ~ MOD $I CALE DE ADMINISTRARE ‘ ]
oo Sl sea 8 GO OrA N apa de baur |

Cititi pmspectul inz'rte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Carne si organe: 0 zile
Nu este autorizata utilizarea la gainile care produc cua pentru consum uman.

| 9. ATENTIONARI SPECIALE , DUPA CAZ }
“Cititi proqpectul inainte de utilizare.

10U KM NATIONAL R ATHEY
METAMAREAS, E;vb GJHLE\EM"JQ
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CPROSPECT

Neomycin-70 ?‘ ros, 715 mglg, pulbere hidrosolubila pentru porcine si gaini ;-

1 NUMELE Sl ADRESA DETINATORULUI AUTORiZATfEI DE COMERC!ALIZARE
SIA DETINATORULUI AUTOR!ZATIEJ DE FABRICARE RESPONSABIL
_ PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS,-DACA SUNT DIFERITE

TETOROS Bros S A,

10 km National Road Atena —Lamia
Metamorfossis Attikis-Grecia

Tel: + 30210 2844333

Fax: + 30 2102813466

E-mal: info@tetoros.com.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

neumycn.- J Tetoros, 715 mglg, pulbere hidrosolubila pentru porcine =i gain
Sulfat de neomicina

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S| A ALTOR INGREDIENTE
1 g produs contine:

Substanta activa.
Sulfat de neomicina (echivalent cu 490 mg neomicina baza).......... 715 mg

4. INDICATH
Se recomanda la porcine si gaini in prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost
confirmat) si tratamentul enteritelor bacteriene cauzate de microorganisme sensibile la

neomicina.

5. CONTRAINDICATIH
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa.

6. REACTI ADVERSE
Neomicina poate determina nefrotoxicitate sau ototoxicitate.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va

rugam mformatl medicul veterinar.

7. SPFCH TINTA

Paoycins Si gaii

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE S| MOD

DE ADMINISTRARE
Se administreaza pe cale orala, in apa de baut.
Doza este de 22 mg neomicina sulfat pe kg greutate corporald, echivalent cu 15,4 mg

neomicind baza pe kg greutate corporala.
Se dilueaza in apa de baut 500 g — 600 g produs in 1000 litri apa. .
Pentru prevenirea enteritei bacteriene (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat)

produsul se administreaza cel putin 5 zile. Tratamentul poate dura pana la 10 zile.
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Penliv o asigura o dosire coracta se va determing cat mai precis Q{
animalelor pentru a se evita subdozarea. '

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA ALY
- Daca nu exista nici o Tmbunatatire a starii de sanatate in termen de 3 zﬂe dragiﬁ:’:;%m ar
trebul sa fie revizuit
Apa medicamentata proaspata trebuie preparata zilnic.

Apa medicamentatd care nu este consumatd in 24 ore -trebuie-eliminatd si se va
administra alta proaspata.

Pentru a asigura consumul apei medicamentate, animalele nu trebuie sa aiba acces la alta
sursa de apa in timpul tratamentului. Echipamentul de adépare trebuie inspectat si curatat

inainte de adaugarea produsului.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 0 zile
Nu este autorizata utilizarea la gainile care produc oua pentru consum uman.

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperatura mai mlca de 25°C, in ambalajul original, in loc uscat si protejat

de lumina.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului pfimar: se va utiliza imediat.

Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 24 ore.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A nu se utiliza dupa data de expirare mentionata pe eticheta.

12. ATENTIONIXR! SPECIALE
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie s& se bazeze pe testarea sensibilitalii bacteriilor izolate de la
animale. In cazul in care acest lucru nu este posibil, terapia trebuie s& se bazeze pe
informatii locale epidemiologice (regional, la nivel de ferma) despre sensibilitatea bacteriei
tinta.

Utilizarea produsului Tn afara instructiunilor din RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la neomicina si poate scadea eficacitatea tratamentului.

Trebuie luate in considerare pohtacrle antimicrobiene oficiale, nationale si regionale atunci

cand se utilizeaza produsul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul

medicinal veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta active trebuie sa evite contactul

cu produsul medicinal veterinar.

Purtati méanusi in timpul prepararii si administrarii apei medicamentate.Evitati contactul

direct al )rodu&ulu& cu pielea, mucoasele si ochii. Spalati mainile dupa utilizare. Tn caz de

conlact accidental cu ochii sau pielea cl".mgn cu multad apa. Solicitati imediat sfatul medicului

si prezentati medicului prospectul produsului.

Se va spala orice zona de piele expusd dupa manipularea produsului sau a apei

medicamentate. .

A se evita inhalarea de praf. Utilizat fie un echipament de protectie respiratorie semi-

masca de unica folosinta conform St:f;mﬁ!ar(hHui European EN149 %Jr&rh%%n%%%a; '?bd%
10th KM NATIONAL ROAD AT
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protectie respiratorie reutiizabii conform Standardulul European EN140 prevazut cuoun
fittru ENI43. =4 : R

Utilizare in pgf}yéz/ada de gestatie si lactatie

Nu se-administreaza in timpul gestatiei si lactatiei..

Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare si alte forme de interactiune

-..Nu.se.cunosc, S e e e

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Pot apare disfunctii renale.

Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie
amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAL A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului,
Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toata perioada tratamentului iar dejectiile
colectate nu se vor utiliza la fertilizarea solului

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Septernbrie 2016

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaje:

Plic din aluminiu cu un strat intern de policlorurd de vinil de 250 g.

Cutie din polietilena de joasa densitate cu capac din polipropilena de 1 kg.
Sac cu 5 straturi cu un strat intern de policlorura de vinil de 25 kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medical veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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