ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR - =

.\

NEOMICINA SULFAT FP 100 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru cai, bov&'p, oi,
capre, porci, gini, cdini, pisici, nurci =)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA e
Fiecare gram contine:
Substanta activa:

Neomicin (sub forma de sulfat)................ 100 mg

Excipient:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Lactozd monohidrat

Pulbere pentru utilizare in apa de baut, amorf3, de culoare albi sau aproape alba.

3.  INFORMATI CLINICE
3.1  Specii tinta

Cai (care nu sunt destinati productiei de alimente), bovine (vitei), oi (miei), capre (iezi), porci (purcei)
gdini (oudtoare, broileri), cini, pisici, nurci.

b

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Produsul medicinal veterinar se recomanda la cai (care nu sunt destinati productiei de alimente),
bovine (vitei), oi (miei), capre (iezi), porci (purcei), gdini( oudtoare, broileri), cdini, pisici, nurci in
tratamentul enteritelor bacteriene produse de bacterii susceptibile la neomicina.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sd se bazeze pe teste de susceptibilitate a bacteriilor
izolate din teren. Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza
informatiilor epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta
Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei rezistentei la neomicina si poate duce la sciderea eficacititii tratamentului. Utilizarea
produsului trebuie s fie in conformitate cu politicile oficiale, nationale si regionale privind produsele
antimicrobiene.



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activi trebuie sa evite contactul cu produsul

- medicinal veterinar.

Purtati manusi in timpul prepararii si administrérii apei medicamentate. Evitati contactul direct al
produsului cu pielea, mucoasele si ochii. Spalati méinile dupd utilizare. In caz de contact accidental cu
ochii sau pielea clatiti cu multd apa.

Solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului.

Se va spila orice zona de piele expusa dupa manipularea produsului sau a apei medicamentate.

A se evita inhalarea de praf. Utilizati fie un echipament de protectie respiratorie semi-masca de unicd
folosinta conform Standardului European EN149 sau un echipament de protectie respiratorie
reutilizabil conform Standardului European EN140 prevazut cu filtru ENI43.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 FEvenimente adverse

Cai (care nu sunt destinati productiei de alimente), bovine (vitei), oi (miei), capre (iezi), porci (purcei),
gaini( oudtoare, broileri), cdini, pisici, nurci.

Nu au fost semnalate.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Neomicina utilizati oral impreuni cu penicilina V si vitamina K determini o slaba absorbtie a
penicilinei si diminueaza absorbtia vitaminei K, potentand in acest fel actiunea anticoagulantelor.
De asemenea, neomicina diminueazi absorbtia metotrexatului, mirind excretia pe cale intestinala,
micsorand in acelagi timp excretia urinara ca urmare a reducerii metabolismului acestuia.

Utilizata concomitent cu dimenhidrinatul, acesta mascheaza simptomele incipiente de ototoxicitate
induse de neomicina.

Asocierea cu streptomicina, kanamicina, gentamicina, paramomicind si colistinul, care adaugd
toxicitatea lor celei a sulfatului de neomicina poate conduce la lezare renala.

Asocierea cu substante anestezice poate produce bloc neuromuscular.

3.9 Caiide administrare si doze

Utilizare in apa de baut.

Cai (care nu sunt destinati productiei de alimente), bovine (vitei), oi (miei), capre (iezi), porci (purcei),
cAini, pisici, nurci:

70-210 mg produs medicinal veterinar (7-21 mg substanti activad)/’kg greutate corporald/zi, timp de 14

zile (in functie de evolutia bolii).

Gaini (ouatoare, broileri):
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20-'?{10 mg produs medicinal veterinar (7-21 mg substanta activa)/ kg greutate corporalzi/zi, timp de 3-
zile. v

Se estimeazd greutatea animalelor/pasirilor (in kg) si se calculeazi necesarul pentru o zi, care se adaugi
in cantitatea de apa destinatd a fi consumati in 12-24 ore:

2 g produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporala.

Apa medicamentati trebuie consumati in totalitate, in ziua prepararii.
Produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat ca atare.

Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinati cu acuratete greutatea corporala a animalelor,
ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Din cauza slabei absorbtii a neomicinei, trebuie evitata supradozarea orali.
Se vor respecta dozele recomandate.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe:

Bovine (vitei), oi (miei), capre (iezi) — 5 zile
Porci (purcei) — 4 zile

Gaini (oudtoare, broileri) — 3 zile

Oua:
Gaiini ouatoare: 0 zile

Nu este autorizati utilizarea la caii destinati consumului uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QA07AA0]

4.2 Farmacodinamie

Neomicina este un antibiotic aminoglicozidic bactericid utilizat impotriva celor mai importante
bacterii intestinale patogene, Gram-negative si Gram-pozitive, (Escherichia coli, Salmonella spp.,
Proteus spp., Klebsiella spp., Brucella abortus, Staphylococcus albus, etc).

Neomicina actioneaza la nivelul intregului tub digestiv datorita absorbtiei reduse si raméne activi in
intestine in prezenta hranei, a fermentilor digestivi, a puroiului, a tesuturilor necrozate, precum si la
diferite valori ale pH-ului, iar la rumegatoare nu distruge flora stomacala.

4.3  Farmacocinetici

Neomicina este slab absorbita din tractul gastrointestinal sanitos (<10%). Uneori, enteritele sau alte
modificéari patologice pot determina o absorbtie semnificativ mai mare si in caz de deficienta renals se
pot acurmula nivele toxice.

Datorité polaritatii la pH fiziologic, neomicina se distribuie in spatiul fluidului extracelular cu
penetrare minima in majoritatea tesuturilor cu exceptia rinichilor (unde se acumuleaza in cortexul
renal) si endolimfa urechii interne. Compartimentul fluidului extracelular este aprox. 25% din
greutatea corpului. Spatiul fluidului extracelular se contracta prin deshidratare si in timpul septicemiei



gram negative. Volumul de distributie al neomicinei poate creste la animalele cu insuficienta cardiaca
sau ascite.

Neomicina nu se leaga in mod apreciabil de proteinele din plasma (<20%), atinge concentratia
terapeutica in fluidul sinovial, pleural si chiar in fluidul peritoneal, in special daca este prezenta o

. inflamatie. Concentratiile de neomicina in tesuturile fetale sau in lichidul amniotic sunt foarte scazute
la majoritatea speciilor.

Neomicina nu este metabolizati in corp. Se elimina nemodificata in urina prin filtrare glomerulara. O
fractie variabila din neomicin, este absorbita de perii celulari ai celulelor Henle, din vecinitate. Dupé
Jegarea neomicinei, este transportata in celuld si inmagazinata in lizozomi si redistribuiti in citosol.
Acumularea excesiva (in principal in cortexul renal) conduce la necroza celulei. Eliminarea depinde de
functiile renale si cardiovasculare, varsta, volumul distributiei, febra si alti factori. Volumul
distributiei este in mod uzual reprezentat de volumul compartimentului fluidului extracelular. Timpul
de retentie este relativ scurt.

S. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Neomicina sulfat nu se administreazi impreuna cu steptomicina, kanamicina, gentamicina si colistinul,
pentru ci acestea maresc toxicitatea neomicinei asupra rinichilor. Nu se asociazi cu substante
anestezice deoarece pot produce bloc neuromuscular.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Termenul de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai micd de 25°C.
A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original.

A se pastra in ambalajul bine inchis.

A se feri de lumina.

A se pastra n loc uscat.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi din polipropilend multistrat x 20 g, 50 g, 100 g, 200 g, 250 g, 500 g, 1 kg.
Saci PE/hartie x 5 kg, 10 kg si 20 kg.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.



6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE R

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE =~ =~

120151

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

21.07.2005

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARFE.
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi din polipropilend multistrat x 20 g, x 50 g,x 100 g, x 200 g, x 250 g, X 500 g,x1kg
Saci Pii/hartie x 5 kg, x 10 kg, x 20 kg

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NEOMICINA SULFAT FP 100 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de baut

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:
Substanta activa:

Neomicina (sub forma de sulfat)...........cccooieee 100 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20g
50g
100 g
200 g
250 g
500 g
1 kg
S5kg
10 kg
20 kg

(4.  SPECIITINTA

]

Cai (care nu sunt destinati productiei de alimente), bovine (vitei), oi (miei), capre (iezi), porci (

gaini( oudtoare, broileri), cini, pisici, nurci

purcei),

[5.  INDICATII

]

(6. CAIDE ADMINISTRARE

|

Utilizare in apa de baut

E. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Bovine (vitei), oi (miei), capre (iezi) — 5 zile
Porci (purcei) — 4 zile

Gaini (ouitoare, broileri) — 3 zile

Oua:
Gaiini ouitoare: 0 zile

Nu este autorizata utilizarea la caii destinati consumului uman.



8. DATA EXPIRARII

Exp.

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni.
Dupi diluare sau reconstituire a se utiliza in interval de 24 ore.

9. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra la temperatur mai mici de 25°C.
A se feri de inghet.

A se pistra in ambalajul original.

A se péstra in ambalajul bine inchis.

A se feri de lumina.

A se pistra in loc uscat.

16. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

‘il. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

L

Numai pentru uz veterinar.

[ 12.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

L

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

L14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

120151

| 15.  NUMARUL SERIEI

Lot
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

L

1, Denumirea produsului medicinal veterinar

[

NEOMICINA SULFAT FP 100 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru cai, bovine, 01
capre, porci, gaini, cdini, pisici, nurci

2, Compozitie

Fiecare gram contine:

Substanta activa:

Neomicina (sub forma de sulfat).................... 100 mg

Pulbere pentru utilizare in apa de baut, amorfs, de culoare albi sau aproape alba.
3. Specii tinta

Cai (care nu sunt destinati productiei de alimente), bovine (vitei), oi (miei), capre (iezi), porci (purcei)
gaini (oudtoare, broileri), cdini, pisici, nurci

b

4.  Indicatii de utilizare

Produsul medicinal veterinar se recomanda la cai (care nu sunt destinati productiei de ahmente)
bovine (vitei), oi (miei), capre (iezi), porci (purcei), giini( oustoare, broileri), ciini, pisici, nurci in
tratamentul enteritelor bacteriene produse de bacterti susceptibile la neomicina.

5.  Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientl.
6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe teste de susceptibilitate a bacteriilor
izolate din teren. Dac acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza
informatiilor epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta
Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei rezistentei la neomicina si poate duce la sciderea eficacititii tratamentului. Utilizarea
produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile oficiale, nationale si regionale privind produsele
antimicrobiene.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaz produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Purtati manusi in timpul prepardrii si administrérii apei medicamentate. Evitati contactul direct al
produsului cu pielea, mucoasele si ochii. Spalati mainile dupa utilizare. In caz de contact accidental cu
ochii sau pielea clatiti cu multa apa.

Solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului.

Se va spéla orice zond de piele expusi dupd manipularea produsului sau a apei medicamentate.

A se evita inhalarea de praf. Utilizati fie un echipament de protectie respiratorie semi-masci de unici
folosintd conform Standardului European EN149 sau un echipament de protectie respiratorie
reutilizabil conform Standardului European EN140 previzut cu filtru ENI43.




Gestatie si lactatie:
Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar

responsabil.

«

_ Paséri ouatoare:
Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar
responsabil. L

[nteractiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Neomicina utilizati oral impreuni cu penicilina V si vitamina K determina o slaba absorbtie a
penicilinei si diminueaza absorbtia vitaminei K, potentind in acest fel actiunea anticoagulantelor.
De asemenea, neomicina diminueaz absorbtia metotrexatului, mérind excretia pe cale intestinala,
micsorand In acelasi timp excretia urinara ca urmare a reducerii metabolismului acestuia.

Utilizati concomitent cu dimenhidrinatul, acesta mascheazd simptomele incipiente de ototoxicitate
induse de neomicina.

Asocierea cu streptomicina, kanamicina, gentamicina, paramomicina si colistinul, care adauga
toxicitatea lor celei a sulfatului de neomicind poate conduce la lezare renala.

Asocierea cu substante anestezice poate produce bloc neuromuscular.

Supradozare:
Din cauza slabei absorbtii a neomicinei, trebuie evitata supradozarea orala.

Se vor respecta dozele recomandate.

Incompatibilitdti majore:

Neomicina sulfat nu se administreazi impreuni cu steptomicina, kanamicina, gentamicina si colistinul,
pentru ci acestea méresc toxicitatea neomicinel asupra rinichilor. Nu se asociaza cu substante
anestezice deoarece pot produce bloc neuromuscular.

7. Evenimente adverse

Cai (care nu sunt destinati productiei de alimente), bovine (vitei), oi (miet), capre (iezi), porci (purcei),
gaini (oudtoare, broileri), cdini, pisici, nurci

Nu au fost semnalate.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Utilizare 1n apa de baut.

Cai (care nu sunt destinati productiei de alimente), bovine (vitei), oi (miei), capre (iezi), porci (purcei),
cdini, pisici, nurci:

70-210 mg produs medicinal veterinar (7-21 mg substantd activa)/kg greutate corporald/zi, timp de 14
zile (in functie de evolutia bolii).

Gdini (oudtoare, broileri):

70-210 mg produs medicinal veterinar (7-21 mg substanta activa)/ kg greutate corporald/zi, timp de 3-
5 zile.

Se estimeaz greutatea animalelor/pasarilor (in kg) si se calculeaza necesarul pentru o zi, care se
adaugi in cantitatea de apd destinatd a fi consumata in 12-24 ore:

2 g produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporala.
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9. Recomandiri privind administrarea corecti

Apa medicamentati trebuie consumati in totalitate, in ziva preparirii.
Produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat ca atare.

Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinati cu acuratete greutatea corporal a
animalelor, ori de cite ori este posibil, pentru a evita subdozarea. ’

10.  Perioade de asteptare

Carne si organe:

Bovine (vitei), oi (miei), capre (iezi) — 5 zile
Porci (purcei) - 4 zile

Giini (oudtoare, broileri )~ 3 zile

Oua:
Gdini ouatoare: 0 zile

Nu este autorizata utilizarea la caii destinati consumului uman.
11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.
A se piastra la temperaturd mai mici de 25°C.
A se feri de inghet.

A se péstra in ambalajul original.

A se péstra in ambalajul bine inchis.

A se feri de lumina.

A se pastra In loc uscat.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcati pe eticheta. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Animalele tratate vor fi mentinute in adiposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului. Solicitati medicului veterinar informatii
referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

120151



Pungi din polipropilend multistrat x 20 g, 50 g, 100 g, 200 g, 250 g, 500 g, 1 kg.
Saci PE/hartie x 5 kg, 10 kg si 20 kg.

. Este~~\1ﬁosibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate.

- 15 Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare, producatorul] responsabil pentru eliberarea seriei i date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr. 944, cod postal 107245,
Filipestii de Pddure, jud. Prahova,
Romaénia

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office(@pasteur.ro

17.  Alte informatii






