CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Neomycyna Vetos-Farma, proszek do podania w wodzie do picia lub w mleku dla $win, bydta i kur

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g produktu zawiera:

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

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia lub w mleku

Jednorodny, lekko kremowy proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1.  Docelowe gatunki zwierzat

Swinia, bydto (cieleta), kura.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie infekeji przewodu pokarmowego cielat, $win i kur wywotanych przez bakterie wrazliwe na
dzialanie neomycyny, w szczegolnosci E. coli i Salmonella spp.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na antybiotyki aminoglikozydowe lub dowolna substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u cielat z rozwinigta funkcjg przedzotadkow.

4.4.  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.

4.5. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie przekraczac zalecanego czasu leczenia. Zbyt dlugie stosowanie produktu moze sprzyjaé¢
nadkazeniom bakteryjnym i grzybiczym.

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

Specjalne srodki ostroznosci dla osdb podajacvch produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o znanej nadwrazliwosci na aminoglikozydy powinny unikaé¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.




4.6. Dzialania niepozadane (czg¢stotliwosé i stopien nasilenia)

Neomycyne, charakteryzuje wybidrcza oto-, nefro- i neurotoksycznosé, a takze reakcje uczuleniowe o
stabym nasileniu.

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie stosowac w okresie ciazy i laktacji.
Nie stosowa¢ u kur niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.

4.8. Interakeje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji
Neomycyna wykazuje synergizm z antybiotykami beta-laktamowymi.
4.9. Dawkowanie i droga(i) podawania

Cieleta: 10-22 mg siarczanu neomycyny na | kg mc. dziennie, co odpowiada 5-11 g produktu na 100
kg me. 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. dziennic, co odpowiada 5—11 g produktu na

100 kg mc. dziennie. Dawke dzienna najlepiej podawac¢ w 2 porcjach (co 12 godzin), po
rozpuszczeniu w wodzie przez 3—5 dni.

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

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

Wszystkie aminoglikozydy stosowane w dawkach pigciokrotnie wigkszych niz terapeutyczna
prowadzacych do stwierdzonego wysokiego stezenia w surowicy krwi, moga powodowaé
rownoczesnie ostabienie migsni i zatrzymanie oddychania, co daje si¢ wytlumaczy¢ porazeniem
przewodnictwa nerwowo- mig$niowego.

Aminoglikozydy, a w szczegdlnosci neomycyna, sg toksycznymi antybiotykami. Ich przedawkowanie
stwarza zagrozenie nadkazen, a takze moze powodowac podraznienia bton §luzowych, zaburzenia
wchlaniania jelitowego i biegunki, niekiedy ciezkie.

4.11.  Okres (-y) karencji
Bvdto, $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.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbiegunkowe, antybiotyki stosowane w schorzeniach jelit
Kod ATCvet: QA07AAO0I

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Neomycyna jest antybiotykiem aminoglikozydowym, wykazujacym szybkie dziatanie bakteriobojcze.
Miejscem dziatania neomycyny jest rybosom komorki bakteryjne;j.

W mniejszych stgzeniach neomycyna powoduje bledna translacje, w wigkszych hamuje synteze biatka
(prawdopodobnie przez zahamowanie inicjacji syntezy kolejnej czasteczki biatka).



5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Neomycyna jest antybiotykiem bardzo stabo wchtaniajgcym si¢ z przewodu pokarmowego. Szacuje
sig, ze neomycyna wchilania si¢ z przewodu pokarmowego zwierzat i czlowieka w 3—10% podanej
dawki. Podana doustnie wydala si¢ glownie z katem. Nie wchtania si¢ rowniez ze skory i bton
Sluzowych, jak réwniez po podaniu do gruczotu mlekowego.

Dobrze wchtania sig z blon surowiczych po podaniu dootrzewnowym lub po zastosowaniu
domigs$niowym

Stezenie neomycyny u cielat rasy Holstein (kastrowane byczki) badano po podaniu doustnym oraz
dozylnym. Stosowano doustnie siarczan neomycyny w dawce 22 mg/kg/dobe przez okres 5 dni.
Oznaczenie poziomu stezenia leku przeprowadzono w okresie 96 godz. po podaniu leku. Byt on
bardzo niski i wynosit od 0 do 0,06 pg/ml.

Badania nad farmakokinetyka neomycyny podang doustnie przeprowadzono na

10-tygodniowych swiniach rasy Yorkshire. W badaniach tych podawano siarczan neomycyny

w dawce 22 mg/kg przez 5 kolejnych dni. Poziom neomycyny w surowicy mierzono 96 godz. po
podaniu ostatniej dawki. Najwyzszy poziom neomycyny stwierdzano 4 godz. po jej podaniu wraz
z karma. Wynosit on okoto 0,2 pg/ml.

Neomycyna podana doustnie nie podlega w organizmie przemianom metabolicznym.

Neomycyna z przewodu pokarmowego w postaci niezmienionej wydala si¢ przez przewod
pokarmowy w 95%. Pula wchionigta do krwioobiegu wydalana jest przez nerki oraz przewdd
pokarmowy wraz z z6kcia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Krzemionka koloidalna bezwodna
Sodu siarczan bezwodny

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3. Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
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.
6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w suchym miejscu, w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $wiattem.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Torebka z folii PA/PE (poliamid/polietylen) o grubosci 80 um, zawierajaca 100 g, 500 g, 1000 g
produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow



Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowiagzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
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

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

784/99

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29/05/1999

Data przedtuzenia pozwolenia: 09/09/2004; 18/07/2005; 12/12/2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.



