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SUMARUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSU_LUI MEDICINAL VETERINAR ’
" Neocen 40%, 400 mg/g, pulbere solubila pentru administrare oralé la‘ suiﬁe si bl‘QileI'i.
2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA:
Fiecare g de produs contine:
Substanta activa:

Neomicina sulfat 400 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6. 1.

3. FORMA FARMACEUTICA:
Pulbere solubila,de (;uloare al.b- galbuie,pentru administrare in apa de baut ,
’4. PARTICULARITATI CLINICE: |
-4.1. Speciile tinta:
Suine si broileri.
4.2. Indicatii de utilizare la speciile tinta:

Produsul Neocen 40% este indicat la suine si broileri in prevenirea (in efectivele in care
diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul collbacﬂozelor cauzate de tulpml de
- Escherichia coli sensibile la neomicina sulfat

4.3.Contraindicatii:

Nu se utilizeaza in caz de hlpersenSIblhtate cunoscuta la substanta  activa sau la
excipienti.

4.4. Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:
Nu exista '

4.5. Precautii speciale de utilizare:

'Precautii speciale de utilizare Ia animale:

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testul de susceptibilitate a bacteriilor izolate
" de la animale. Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sd se bazeze pe datele
epldemlologlce locale (regiune sau fermd) privind susceptibilitatea bacteriilor fintd i
trebuie Iuate in considerare politicile antimicrobiene nationale oficiale. Utilizarea
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pr odusulm in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea p1 evalentei rezistentei

la neomicina.
Precautii speciale pentru pers()nalul care ‘administreaza produsul:

: Mampularea unui produs de aceasta natura, poate genera particule de pulbere in aer. O
supraexpunere la neomicina produce iritatii ale ochllor si pielii, iritatii la nivelul tractului

respirator 1n cazul inhalarii.
Trebuie luate masuri coxespunzatoaie de protectle in flmpul dlluam plOdLlSUlLII in apa

de baut.
* Personalul lucrator trebuie sa poarte ochelari de protectie si masca in momentul

" manipularii produsului. In caz de contact cu ochii acestia se vor spala cu apa din

abundenta .
A nu se manca, bea sau fuma in timpul manipularii produsului

4.6. Reactii adverse:
Cele mai intalnite reactii sunt edemele, pruritul si eritemele conjunctivale.

Reactiile de hipersensitivitate incluzand anafilaxia au fost raportate foarte rar.
4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau perioada de ouat:

“A nu se utiliza la scroafele gestante sau in lactatie.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Sunt cunoscute interactiunile cu sulfonamidele si complexul vitaminic B.
-~ Nu se utilizeaza anestezice locale de tipul procainei pe perioada tratamentului cu

neomicina. Efectele sunt antagonice. -
4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare:
Produsul Neocen 40% se administreaza oral, in apa de baut, astfel:

- La suine trebuie asiguratd o doza de 20-40 mg substant3 activi/kg greutate vie/zi,
respectiv 50-100 mg produs Neocen 40%/kg greutate vie/zi durata tratamentului fiind de

5 -8 zile consecutive.
La broileri trebuie asiguratd o doza de 20 mg substanta activi/kg greutate vie/zi,

" respectiv 50 mg produs Neocen 40%/kg greutate vie/zi durata tratamentului fiind de 7
zile consecutive. :

Cantitatea de Neocen 40% (CN) se va calcula pe baza Greutitii Corporale Totale (GCT)
a efectivului care va fi tratat si Consumul de Apa Total (CAT) al efectivului in 24 ore
folosind formula:

. XxGCT(k
CN(L/Kg)= ___(52, per 1000 litri de apd din rezervor

400x CAT(L)




X =doza (mg)/ kg g.v.
400 = mg de neomicina sulfat/1 g Neocen 40% pulbere

- Pe toata perioada tratamen’cului animalele trebuie sa consume numai apa medicamentata
‘Produsul trebuie bine diluat in apa de baut pentru a se 1ea]1za 0 d15pelsare cat mai

uniforma a acestuia.
Consumul de apa medicamentata depinde de starea clinica a ammalelor

" Pentrua asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald trebuie stablhta cu

~cAt mai multd precizie. _
- Apa de baut medicamentata trebuie sa fie proaspat preparata, la fiecare 24 de ore.

4.10. Supradozare:
Din cauza absorbtiei scazute, este putin probabil ca supradozarea in urma administrarii

pe cale orala a neomicinei sa aiba loc. Cu toate acestea, administrarea prelungita poate
“determina niveluri crescute de neomicina care pot produce neurotoxicitate, ototoxicitate

si / sau nefrotoxicitate.

4.11. Timp de asteptare:
Carne si organe:

Suine: 7 zile
Broileri: 5 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:

Grupa farmacoterapeutica: antiifectioase intestinale, antibiotice

Cod ATC vet: QA07A A 01
5.1 Proprietati farmacodinamice:

Neomicina este un amestec izomeric de neomicina B si C. In doza recomandata are o
actiune rapida contra microorganismelor susceptibile. Actiunea bacteriana este

directionata in primul rand contra bacteriilor Gram negative.
5.2. Particularitati farmacocinetice:

Absorbtie

‘Neomicina este slab absorbita din tractul gastrointestinal, are un timp de injumététire
scurt si este eliminta aproape nemodificata din tractul gastromtestmal Este excretata prin

rinichi aproape nemodificata.

Distributie.
«Neomlcma ca si celelalte aminoglicozide datorita polaritatii lor la pH fiziologic are o
pbutie limitata in fluidul extracelular cu minima penetrare in majoritatea tesuturilor,
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Ccu exceptla rinichilor (unde se acumuleaza in cortexul renal) si in endohmfa urechii.

interne. :
) sttrlbutla volumului neomicinei poate cre,ste la animalele cu insuficientd cardiacd si la

cele cu ascitd, nou-nascutii au un compamment a] fluidelor extracelulale mai mare
raportat la greutatea lor.

- Aminoglicozidele nu se leaga aprec1ab11 de protemele plasmatice ( in general < 20%).
~ Concentratia terapeutica poate fi atinsa ‘in lichidul sinovial, pleural si peritoneal in
special cand ‘inflamatia este prezenta. Concentlatn terapeutlce nu sunt atinse in LCR,
“fluidele oculare, lapte, fluide intestinale, secretii ale prostatei. Concentratule in tewtul
fetal si lichidul amniotic sunt scazute la maJorltatea speciilor. :
Biotransformatre si eliminare. :

‘Neomicina nu se metabolizeaza in orgamsm : L ‘
”Aproape 80 - 90% se elimina nemodificata in urina. Eliminarea depinde de functiile

renale si cardiovasculare, varsta , volumul de dlstrlbutle febra . =

6. PARTICULARITATI ~FARMACEUTIC E:

6.1.Lista excipientilor:
Dextroza monohidrat

6.2. Incompatibilitati:
Neomicina sulfat nu se administreaza

impreuna cu streptomicina, kanamicina,
gentamicina, colistinul, pentru ca acestia maresc toxicitatea neomicinei asupra rinichilor.

- 6.3. Valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate de la prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
Perloada de valabilitate dupa reconstituire in apa de baut: 24 ore

6.4. Precautii speciale de depozitaré:

Anu se pastra la temperaturi mai mem de 25°C
A nu se refrigera sau congela. :
A se pistra in ambalajul original.

A se pdstra in loc uscat.

A se proteja de lumina directa.

6.5. Natura si compozitia ambalajului‘primar:

- pungix 50'g, 100 g, 1kg, 5kg, si saci x 10 kg, 25 kg, 50 kg din folie laminata polietilena

tereftalat/ polietilena de joasa densitate
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comerc1ahzate
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6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului medicinal veterinar neutilizat .
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse: ' '

Produsul medicinal veterinar neutilizat sau deseurlle provemte din utlhzaxea unor astfel
de produse trebuie eliminate in conformltate cu cerintele locale..
Medlcamentele nu trebuie aruncate In ape reziduale sau resturi menajere..

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. CRIDA PHARM S.R.L. :
Str. Intrarea Vagonetului nr 2.B1 101, ap 47. Sector 6 Bucuresti.

Tel./fax: +40 021 430 4399 , ROMANIA.
E-mail :office@cridapharm.ro :

$. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARY/ REINNOIRII AUTORIZATIEI
16.12.2008 '

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SISAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INF ORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungd x 50 g, 100 g, 1 kg, 5 kg sisac x 10 kg, 25 kg, 50 kg.
din folie laminata Polxetllena tereftalat/ Polietilena de joasa densitate

[1. DENUMIREA‘.PROD’USULUI MEDICINAL VETERINAR

NEOCEN 40%, 400 mg/g ,pulbere solubila pentru admmlstlaxe orala Ia suine si

broileri :
Neomicina sulfat T L : . ,
| , 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ‘ ]

Fiecare g de pro‘dus contine:
Substanta activa: o o
Neomicina sulfat ............. e 400 mg

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere solubila,de culoare alb galbuie,pentru admmlstrare in apa de baut ,

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Pungd x 50 g, 100 g, 500 g, 1 kg, : _
Sac x 10 kg, 25 kg, 50 kg. :

[5.SPECHI TINTA R
“Suine si broileri | B D |

| 6. INDICATIE, (INDICATII) =

Cititi prospectu] inainte de utlhzare

L7 MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare in apa de baut
Cititi prospectul inainte de utilizare

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:
Suine:
“Broileri:

7 zile
5 zile




 " ,‘£9- ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPACAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare . =~ -

[ 10. DATA EXPIRARI — N

. Perioada de valabilitate a produsulu1 asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate de la prima deschidere a ambalajului original: 28 zile
Peuoada de valabilitate dupa leconstmme in apa de baut: 24 ore

[11 CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE S | | ]

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25 °C,
A nu se refrigera sau congela.

A se pastra in ambalajul original.,

A se pastra 1n loc uscat.

A se proteja de lumina directa.

12. PRECAUTII SPECTALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Produsul medicinal veterinar neutilizat sau deseurile provenite din utilizarea unor astfel
de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinard.

14, MENIIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA ST VEDEREA COPIILOR”

A nu se ldsa la indeména si vederea copulor
15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

COMERCIALIZARE

S.C. CRIDA PHARM S.R.L. :
Str. Intrarea Vagonetului nr 2.B1 101, ap 47 Sector 6 Bucurest1

‘Tel./fax +40 021 430 4399
E-mail :office@cridapharm.ro

16 NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE ) :

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS Cn e e - |
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74 - PROSPECT

NEOCEN 40%,
400 mg/ g, pulbere solublla pentlu admlmstrare orala la sume Sl broﬂerl ‘,‘

1‘. 'NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI : DE S
- COMERCIALIZARE . SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI = DE
FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

'DACA SUNT DIFERITI -

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.C. CRIDA PHARM S.R.L. Str. Intralea Vagonetulul N 2, moc
Sector 6, Bucuresti, , :

Tel./fax +40 021 430 4399

‘E-mail :office@cridapharm.ro

101, Ap. 47, Parter,

- PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE

PRODUS,
S.C. CRIDA PHARM S.R.L Oltenita, Str. Stadlonulul Nr 1, Jud. Calarasi.

Tel/fax: + 40 024 251 5005
E-mail : office@cridapharm.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ‘
Neocen 40%, 400 mg/g, pulbere solubila pentru administrare orala la suine si broileri

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI

Fiecare g de produs contine:
Substanta activa: ' T
- Neomicina sulfat N A 400 mg

4 INDICATII

Produsul Neocen 40% este indicat la suine si broileri in prevenirea (in efectivele in care
“diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul cohbacxlozelor cauzate de tulplnl de Escherlchza
‘coli sensibile la neomicina sulfat.

. 5.CONTRAINDICATI
Nu se utilizeaza i in caz de hlpersen31b1htate cunoscuta la substanta actlva sau la exmplentx

- 6.REACTI ADVERSE

Cele mai intalnite reactii sunt edemele, pruritul si. eritemele conjunctivale.

L Reactnle de hlpersen31t1V1tate incluzand anaﬁlaXIa au fest raportate foarte rar.

7. SPECII TIN TA
Suine si broileri
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8 POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE”S}IU\ o
MOD DE ADMINISTRARE RS

Produsul Neocen 40% se administreaza oral, in apa de baut, astfel: ~

- La suine. trebuie asiguratd o doza de 20-40 mg substanta activa]k'g' greutate vie/zi, respectiv -
50-100 mg produs Neocen 40%/kg greutate v1e/21 durata tratamentului fiind de 5 -8 211e

© consecutive.

- La broileri trebuie a31gurata 0 doza de 20 mg substanta activa/kg greutate vie/zi, respectiv

50 mg produs Neocen 40%/kg greutate vie/zi durata tratamentului fiind de 7 zile consvecutwe

* Cantitatea de Neocen 40% (CN) se va calcula pe baza Greutatii Corporale Totale (GCT) a
efectivului care va fi tratat si Consumul de Apa Total (CAT) al efectivului in 24 ore folosind-

formula:

Error' Objects cannot be created from edltmg ﬁeld codes. per 1000 l1tr1 de api din

rezervor
- X =doza (mg)/ kg g.v.
400 = mg de neomicina sulfat/ 1 g Neocen 40% pulbere

9. RECOMANDARIPRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

" Pe toata perioada tratamentului animalele trebuie sa consume numai apa medicamentata.

* . Produsul trebuie bine diluat in apa de baut. penlru a se realiza o dispersare cat mai uniforma a
acestuia.

Consumul de apa medicamentata depmde de starea clinica a animalelor. Pentru a asigura
-administrarea unei doze corecte ,greutatea corporala trebuie stabilitd cu cat mai multd precizie.

- Apa de baut medlcament"clta trebuie sa fie proaspat preparata, la fiecare 24 de ore.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:
Suine: - - Tzile , ‘

Broileri: 5 zile

l

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.

A nu se refrigera sau congela. ‘

A se piastra in ambalajul original.

A se péstra in loc uscat.

. A se proteja de lumina directa. :
~ Perioada de valabilitate de la prima deschidere a ambalaj ului primar: 28 zile

Perloada de valabilitate dupa reconstituire in apa de baut: 24 ore




'42.ATENTIC (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
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Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Nu exista
Precautii speciale de utlllzare ]a ammale

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate

de la animale.

Daci acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice 1efe11toale
la susceptlblhtate bacteriilor izolate de la animale. :

Utilizarea produsulul 1n afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei

rezistentei la neomicina. ‘
Precautu speciale pentru personalul care administreaza produsu]

Manipularea * unui produs de aceasta natura poate genera particule de pulbere in aer . O
supraexpunere la neomicina produce iritatii ale ochilor si pielii, iritatii la nivelul tractului

respirator in cazul inhalarii.
Trebuie luate masuri corespunzatoare de protectle in timpul diluarii produsului in

‘baut.
Personalul lucrator trebuie sa poarte ochelari de protectie si masca in momentul manipularii

produsului. In caz de contact cu ochii acestia se vor spala cu apa din abundenta..
A nu se manca, bea sau fuma in timpul manipularii produsului

apa de

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau perioada de ouat:
A nu se utiliza la scroafele gestante sau in lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Sunt cunoscute interactiunile cu sulfonamidele si complexul vitaminic B.
- Nu se utilizeaza anestezice locale de tipul procainei pe perioada tratamentului cu neomicina.

Efectele sunt antagonice.

Supradozare:
'Din cauza absorbtiei scazute, este putin probabil ca supradozalea in urma administrarii pe

cale orala a neomicinei sa aiba loc. Cu toate acestea, Ladmlmstrarea prelungita poate
determina niveluri crescute de neomicina care pot produce eurotomcltate ototoxlcltate si/

sau nefrotoxicitate.

Incompatlbllltatl.
Neomicina sulfat nu se administreaza i 1mpreuna cu streptomlcma kanamicina, gentamicina,

cohstmul pentru ca acestia maresc toxicitatea neomicinei asupra rinichilor.




13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUT ILIZAT =

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menaj ere.
Solicitati. medlculul veterinar mformatu referltoare la modalitatea de. _eliminare a

-medlcamentelor care nu mai sunt necesare Aceste masun contrlbule la protectla med1u1u1

_ 14.DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

IS.ALTE INFORMATII
: Ambalaje '

- - pungi x 50.g, 100 g, ,] kg, 5 kg si saei x 10 kg, 25 kg, 50 kg. dm fohe laminata polietilena
tereftalat/ polietilena de joasa densitate ‘ :
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa ﬁe comer01ahzate
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
detinatorul autorizatiei de comercializare:




