B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Neomycyna Vetos-Farma, proszek do podania w wodzie do picia lub w mleku dla $§win, bydla i
kur

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwodrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Okoniewscy ,,VETOS-FARMA™ Sp. z 0.0.
ul. Dzierzoniowska 21, 58-260 Bielawa

tel.: 74/833 74 85-8, fax: 74/833-56-69

e-mail: piotr.okoniewski@vetos-farma.com.pl

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Neomycyna Vetos-Farma, proszek do podania w wodzie do picia lub w mleku dla $win, bydta i kur.
3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

100 ¢ produktu zawiera:

Substancja czynna:
Neomycyna 13 000 000 U
(w postaci siarczanu neomycyny)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie infekeji przewodu pokarmowego cielat, swin i kur wywolanych przez bakterie wrazliwe na
dziatanie neomycyny, w szczegolnosci E. coli i Salmonella spp.

5 PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na antybiotyki aminoglikozydowe lub dowolng substancje
pomocniczg.
Nie stosowac¢ u cielat z rozwinieta funkcja przedzotadkow.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Neomycyng charakteryzuje wybiorcza oto-, nefro- i neurotoksycznosé, a takze reakcje uczuleniowe o
stabym nasileniu.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojgcych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT



Swinia, bydto (cieleta), kura.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Cieleta: 10-22 mg siarczanu neomycyny na | kg mc. dziennie, co odpowiada 5-11 g produktu na
100 kg mc. dziennie. Dawke dzienna najlepiej podawac w 2 porcjach (co 12 godzin), po
rozpuszczeniu w mleku lub w preparatach mlekozastepczych przez 3—5 dni.

Swinie: 10-22 mg siarczanu neomycyny na | kg me. dziennie, co odpowiada 5-11 g produktu na
100 kg mc. dziennie. Dawkg dzienna najlepiej podawac w 2 porcjach (co 12 godzin), po
rozpuszczeniu w wodzie przez 3—5 dni.

Kury: 10-30 mg siarczanu neomycyny na | kg mc. dziennie, co odpowiada 50-150 mg produktu
leczniczego na 1 kg me. z woda do picia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES KARENCIJI

Bydto, $winia, kura: tkanki jadalne - 14 dni.
Nie stosowac u kur niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.
Nie stosowac¢ u krow produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed swiatlem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
ulotce.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 30 dni.

Okres waznosci po rekonstytucji w wodzie zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

Okres waznosci po rekonstytucji w mleku, preparatach mlekozastepczych: zuzy¢ natychmiast.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Brak.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nie przekraczaé zalecanego czasu leczenia. Zbyt diugie stosowanie produktu moze sprzyja¢
nadkazeniom bakteryjnym i grzybiczym.

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwosci drobnoustrojéw
izolowanych z danego przypadku.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na aminoglikozydy powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Ciaza, laktacja. niesnosc:
Nie stosowac w okresie ciazy i laktacji.




Nie stosowac u kur niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Neomycyna wykazuje synergizm z antybiotykami beta-laktamowymi.

Przedawkowanie (objawy, sposob postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Wszystkie aminoglikozydy stosowane w dawkach pieciokrotnie wigkszych niz terapeutyczna
prowadzacych do stwierdzonego wysokiego stg¢zenia w surowicy krwi, moga powodowac
rownoczesnie ostabienie migsni i zatrzymanie oddychania, co daje si¢ wytlumaczy¢ porazeniem
przewodnictwa nerwowo-migsniowego.

Aminoglikozydy, a w szczegolnosci neomycyna, sa toksycznymi antybiotykami. Ich przedawkowanie
stwarza zagrozenie nadkazen, a takze moze powodowac podraznienia bton sluzowych, zaburzenia
wchianiania jelitowego i biegunki, niekiedy cigzkie.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucac do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwola one na
lepsza ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACIJE

Wielkosci opakowan: 100 g, 500 g. 1000 g.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Wytacznie dla zwierzat.

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 784/99.

Nr serii:
Termin waznosci:



