B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Neofort, 700 mg/g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla bydla, owiec, kéz, swin, kur
iindykow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biofaktor Sp. z 0.0.

ul. Czysta 4

96-100 Skierniewice

2 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Neofort, 700 mg/g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla bydia, owiec, koz. swin, kur i
indykow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJII CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJT

Neomyceyny siarczan 700 mg/g

4, WSKAZANIA LECZNICZL

Zakazenia przewodu pokarmowego wywolane przez Corynebacterium sp., Staphylococcus sp.,
Streplococcus sp., E. coli, Enterobacter sp., Klebsiella sp., Proteus sp., Sulmonella sp. u
nieprzezuwajacych cielgt, jagniat, koZlat, s$win, kur i indykow.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nadwrazliwos¢ na neomycyne, wrzodziejace zapalenie jelit, przewlekle zapalenia jelit, zaparcia,
zespol uposledzonego wehlaniania, ostra niewydolnosé watroby, ostra niewydolnos¢ nerek.

6. DZIAEANIA NIEPOZADANE

Bardzo rzadko, przy podawaniu doustnym neomycyny moze dojs¢ do niewielkiej biegunki i
zaburzenia wehlaniania.

O wystapieniu dziatan niepozgdanych po padaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawéw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomié wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lyb
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjezych.
Formularz zgloszeniowy nalczy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pior\
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

T DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT



Bydlo, owea, koza, $winia, kura, indyk.

8. DAWKOWANIE I DROGA(-I) PODANIA

Podawacé po rozpuszcezeniu w wodzie do picia lub w mleku w nastepujacych dawkach:

- cieleta, jagnieta, kozleta (nieprzezuwajace): od 10 do 20 mg siarczanu neomycyny nakg m.c., co
odpowiada 14,3-28,6 mg produktu na kg m.c. | raz dzicnnic, przez 3-7 dni,

- Swinie (prosigta, warchlaki): od 10 do 20 mg siarczanu neomycyny na kg m.c., co odpowiada 14,3-
28,6 mg produktu na kg m.c., 1 raz dziennie, przez 3-7 dni,

- kury: od 10 do 30 mg siarczanu neomycyny na kg m.c., co odpowiada 14,3-42,9 mg produktu na kg
m.c., 1 raz dziennie, przez 3-7 dmi,

- indyki: 22 mg siarczanu neomycyny na kg m.c., co odpowiada 31,4 mg produktu na kg m.c., | raz
dziennie, przez 5 dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDEOWEGO PODANIA

Kazdego dnia nalezy przygotowaé $wiezy roztwdr leczniczy.

Nalezy okreslié jak najdokfadniej prawidlows mase leczonych zwierzat tak, aby dawka stosowanego
neomycyny siarczanu nie byta zbyt mata.

Spozycie przygotowanego roztworu zalezy od stanu klinicznego leczonych zwierzat.

Nalezy adpowiednio dostosowac stezenie roztworu tak, aby uzyskac prawidlowa dawke stosowanego
neomycyny siarczanu u leczonych zwierzat.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne cielgt, jagniat, kozlat, prosiat, warchlakéw — 14 dni
Tkanki jadalne kur, indykow - 7 dni
Jaja — zero dni

[1. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWY WANIA

Przechowywaé w miejscu niedostepnym 1 niewidocznym dla dzieci.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego - 10 dni

Roztwor leku nalezy zuzy¢ bezposrednio po przygotowaniu,

Nie uzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specijalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Jezeli nie obserwuje si¢ poprawy w ciggu trzech dni, nalezy sprawdzi¢ diagnozg i rozwazy¢
alternatywna terapig. Dlugotrwale stosowanie neomycyny moze prowadzi¢ do nadkazen bakteryjnych
i grzybiczych.

Specijalne §rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu opornosci bakterii wyizolowanych od
chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne
informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci izolowanych bakterii.




Specjalne srodki ostroznogei dla osab podajacyeh produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Podezas stosowania nalezy uzywaé osobistej odziezy ochronnej (rekawice i okulary). Osoby uczulone
na aminoglikozydy nie powinny mieé stycznosei z produktem.

Cigza i laktacja:

Nie dotyczy w przypadku podawania produktu u cielgt. jagniat, kozlat, prosiat i warchlakow.
Niesnosé:

Mozna stosowaé w okresic nicsnosei u kur i indykow.

Interakcie z innymi produktami leczniczyimi i inne rodzaje interakcji:

Nie stosowac z kanamycyna ze wzgledu na wystegpowanie opornosci krzyzowej. Neomycyna moze
zmniejszaé¢ wchtanianie witaminy K i glikozyddw nasercowych. Nie stosowac przy karmieniu paszami
zawierajacymi bentonit, ktory moze uposledzac dziatanie aminoglikozydaow.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do Smieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weteryvnaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotemn odpowicdzialnym.

Dostepne opakowania:

Pojemniki z HDPE z zamknigciem z LDPE, posiadajace zabezpieczenie gwarancyjne, zawierajace 100
g, 400 g lub 1000 g produktu.




