CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Neosol, 145 g/1000 ml, roztwor doustny dla bydta, swin, owiec, kur i indykow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1000 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:

Neomycyny siarczan 145 ¢g
(co odpowiada 100 g neomycyny)

Substancje pomocnicze:

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 1,72 g
Propylu parahydroksybenzoesan (E 216) 0,22 g
Sodu pirosiarczyn (E 223) 3g

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér doustny

Przezroczysty, klarowny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cieleta), $winia (prosigta), owca (jagnieta), kura, indyk.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Neosol jest przeznaczony do stosowania u prosiat, cielat, jagniat, kur i indykow w leczeniu biegunek
na tle bakteryjnych zakazen przewodu pokarmowego, zwlaszcza na tle E. coli i Salmonella spp.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na aminoglikozydy lub dowolna substancj¢ pomocnicza.
Nie stosowa¢ w przypadku zapar¢, zaburzen wchlaniania jelitowego oraz ostrej niewydolnosci nerek.

44. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak

4.5. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie nalezy przekracza¢ zalecanego czasu leczenia. Preparat po przedtuzonym stosowaniu moze
wywola¢ nadkazenia bakteryjne lub grzybicze.

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na badaniach lekowrazliwosci oraz uwzglednia¢ oficjalne
i lokalne zasady antybiotykoterapii.

Stosowanie produktu u drobiu powinno odbywac¢ si¢ w zgodzie z rozporzadzeniem Komisji (EC)
1177/2006 i odpowiednimi przepisami krajowymi.




Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzat

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na siarczan neomycyny powinny unika¢ kontaktu z produktem.
Osoby chore na astme¢ powinny zachowac szczeg6lng ostrozno$é przy podawaniu produktu,

ze wzgledu na obecno$¢ w produkcie pirosiarczynu sodu, ktéry moze wywotaé atak dusznoscei.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

Nieznane.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Bydlo, swinie, owce: nie dotyczy

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie niesnosci nie zostato
okreslone. Produkt moze by¢ stosowany jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8. Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Neomycyna w polgczeniu z antybiotykami B-laktamowymi dziala synergistycznie. Wykazuje
opornos¢ krzyzowa z kanamycyng, paromomycyna i framycetyna. Neomycyna zmniejsza wchlanianie
fenoksymetylpenicyliny oraz moze obnizy¢ wehianianie witaminy K z jelit.

4.9. Dawkowanie i droga(i) podania
Produkt podaje si¢ doustnie w dawce 10-20 mg siarczanu neomycyny/ kg m.c./dzien (w przeliczeniu

na neomycyng 7,5-15 mg/kg m.c./dzien) przez 5-7 dni: dawke dzienna podawa¢ w dwéch porcjach
co 12 godzin

Prosigta oseski: 0,5 ml/3,3 kg m.c./dzien: podaje si¢ bezposrednio doustnie; dawke dzienng
nalezy podawa¢ w dwoch réwnych porcjach co 12 godzin
Cieleta, jagnigta: 1 ml/ 6,7-13,4 kg m.c./dzien, podaje si¢ po zmieszaniu z odpowiednig iloscia
wody lub mleka; dawke dzienna nalezy podawa¢ w dwach réwnych porcjach
co 12 godzin.
Kury, indyki: I ml/ 13,4 kg m.c. raz dziennie, po zmieszaniu z woda do picia. Biorgc pod uwage

srednie spozycie wody przez ptaki zaleca si¢ rozpuszczenie produktu w wodzie
w proporcji 90 ml/ 100 litréw wody (12,5 g siarczanu neomycyny / 100 | wody do
picia).

4.10.  Przedawkowanie (objawy, spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Po przedawkowaniu doustnie stosowanej neomycyny moga wystapi¢ ciezkie biegunki oraz zaburzenia
wchtaniania jelitowego.

4.11.  Okres(-y) karencji
Tkanki jadalne:

Swinie, bydto, owce — 14 dni
Kury, indyki — 7 dni.

Jaja—3 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne stosowane w zakazeniach jelit
Kod ATCvet: QA07AAO0]1

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Neomycyna jest antybiotykiem aminoglikozydowym o dziataniu bakteriobdjczym. Dziata na bakterie
Gram-ujemne i niektore Gram-dodatnie.Paciorkowce i bakterie beztlenowe sg oporne na ten lek.
Antybiotyk ten wywiera szybkie dzialanie bakteriobdjcze, ktore zwigksza si¢ w $rodowisku
zasadowym. Mechanizmy dziatania przeciwbakteryjnego neomycyny sa nastgpujace: hamuje synteze
bialek bakteryjnych wskutek nieodwracalnego wigzania z rybosomem i uszkadza blone
cytoplazmatyczna. Wejscie neomycyny do wnetrza wrazliwej komorki drobnoustroju nastgpuje przez
system aktywnego transportu oraz dyfuzje bierng. U bakterii Gram-ujemnych pierwsza bariera jest
blona zewnetrzna. Antybiotyk wiaze sie z lipopolisacharydami powodujac przerwanie ciaglosci
struktury blony, w wyniku czego w blonie zewnetrznej powstaja kanaly ulatwiajace wejscie kolejnych
czastek neomycyny do glebszych warstw komorki. Po przedostaniu si¢ przez struktury blony
cytoplazmatycznej neomycyna taczy si¢ z receptorem biatkowym podjednostki 30S rybosomu,
blokuje tworzenie kompleksu formylometioniny z tRNA. Aminoglikozydy zakltocaja takze synteze
biatek polisomowych komoérek bakteryjnych, a takze moga zablokowa¢ replikacje DNA.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wechfanianie:

Neomycyna, podobnie jak inne aminoglikozydy, jest antybiotykiem stabo wchtanianym z przewodu
pokarmowego. Lek ten nie wchiania si¢ rowniez ze skory i blon §luzowych, jak réwniez po podaniu
dowymieniowym. Neomycyna wchlania sie natomiast dobrze z bton surowiczych, np. po podaniu
dootrzewnowym lub po zastosowaniu bezposrednim podczas operacji, a takze po podaniu
domigsniowym.

+ U $win po podaniu siarczanu neomycyny w dawce 22 mg/kg przez 5 kolejnych dni wraz z karma,
najwyzszy poziom neomycyny stwierdza si¢ po 4 godz. od momentu podania i wynosi on okolo

0,2 pg/ml.

* U bydta, po podaniu doustnym siarczanu neomycyny w dawce 22 mg/kg/dobe przez 5 dni, poziom
stezenia leku jest bardzo niski i wynosi 0-0,06 pg/ml.

* U kur i indykéw, po zastosowaniu neomycyny doustnie i domigsniowo, uzyskuje si¢ nastepujace
wyniki:

— po doustnym podaniu w jednorazowej dawce 20 mg/kg nie udaje sie oznaczy¢ poziomu neomycyny
we krwi w ciagu 8 godzin po jej wprowadzeniu; natomiast

— po podaniu tej samej dawki neomycyny domig$niowo, najwyzsze stgzenie wynosi 17 pg/ml
obserwowane jest po 40 min. od momentu wprowadzenia leku, zas§ AUC wynosi 132 pg-h/ml.
Dystrybucja:

Aminoglikozydy sa dystrybuowane do przestrzeni pozakomodrkowej i magazynowane sa w tkankach.
Aminoglikozydy trudno przechodza przez uktad blon biologicznych i dlatego nie stwierdza si¢
wysokich stezenn neomycyny w mozgu, w plynie mézgowo-rdzeniowym, ptynie ocznym oraz w
wydzielinie oddechowe;.

Biotransformacja:

U wielu gatunkéw zwierzat aminoglikozydy sa wydalane z organizmu w postaci niezmienionej.
Eliminacja:

Eliminacja neomycyny, odbywa si¢ gfownie w postaci niezmienionej z kalem, czgsciowo z moczem,
oraz w niewielkiej ilosci wydalana jest z zolcia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)



Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)

Sodu pirosiarczyn (E 223)

Sodu cytrynian

Glikol propylenowy

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Moze tworzy¢ osady z solami zelaza, glinu, magnezu, fosforanu, chlorkow.

6.3. Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 70 dni.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcjg: 24 godziny.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Chroni¢ przed mrozem. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu. Przechowywac butelkg szczelnie
zamknieta Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem storica.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z brunatnego szkta typu IlI, zawierajaca 90 ml produktu, zamykana zakretka z HDPE.
Butelka z HDPE, zawierajaca 900 ml produktu, zamykana zakretka z HDPE.

Niektore wielkosci opakowain moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposéb zgodny

z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynierow Gdynskich 13-14

66-400 Gorzow Wlkp.

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

822/99

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26/05/1999
Data przedluzenia pozwolenia: 09/12/2004; 11/12/2008



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



