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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
NEMICINA 500.000 Ul/g pulbere pentru administrare in apa de baut /lapte ’ @
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA “
Fiecare g contine:

Substanta activa:
Sulfat de neomicind............ccccoeevee 500.000 Ul

Ixcipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Lactozd monohidrat

Pulbere de culoare usor gilbuie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine (vitei), oi (miei), porci, gdini (broileri, gdini oudtoare) si curcani.
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Vitei, miei, porci, broileri, gdini ouftoare si curcani:
Tratamentul infectiilor intestinale cauzate de E. Coli.

3.3  Contraindicatii

- Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi, la orice altd aminoglicozida sau
la oricare dintre excipienti.

- Nu se utilizeaza concomitent cu diuretice puternice si cu medicamente care pot afecta rinichii.

- Nu se utilizeaza in cazul animalelor cu insuficientd renald si hepaticd sau cu tulburari de auz si de
echilibru.

- Nu se combind cu alte aminoglicozide sau antibiotice bacteriostatice.

- Este contraindicat tratamentul simultan cu miorelaxante fara diminuarea prealabild a dozei.

- Nu se utilizeaza in cazul animalelor gestante.

- Nu se administreaza pe cale orald animalelor rumegétoare.

3.4 Atentiondiri speciale

S-a demonstrat o rezistentd incrucisatd intre neomicind si kanamicind si o rezistenta Incrucisatd partiald
cu gentamicina la patogeni tintd. Trebuie evaluata cu atentie utilizarea produsului medicinal veterinar,
in cazul in care testele de susceptibilitate au demonstrat rezistentd la aceste aminoglicozide, intrucat
poate avea loc o reducere a eficientii produsului.

Nivelul de rezistentd la neomicind depinde de frecventa utilizarii produsului medicinal in unitatea
respectiva. In fermele in care neomicina a fost administrata deja de mai multe ori In furaje sau in apa de
baut, pot apirea rate mari de rezistenta.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare



Precautii"’sbeé:i‘a#lie pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:
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local_/reg_i; A

o

Pt
o . .. ~ . R . . . . . [ .
ProdustT trebuie administrat in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Un antibiotic cu un risc scazut de selectare a rezistentei la microbiene (categoria AMEG) ar trebui sd fie
utilizat ca tratament de prima linie, daca testele de susceptibilitate indica eficacitatea posibila a unui

asemenea abordari.

Terapia cu antibiotice cu spectru restrdns si cu un risc scazut de selectare a rezistentei la antimicrobiene
ar trebui si fie utilizata ca tratament de prima linie, daca testele de susceptibilitate indicd eficacitatea

posibild a unui asemenea abordari.

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

Aminoglicozidele pot provoca hipersensibilitate (alergie) in cazul inhaldrii, ingestiei sau contactului cu
pielea. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la neomicini sau la oricare dintre excipienti trebuie sa
evite orice contact cu produsul medicinal veterinar.

Produsul medicinal veterinar trebuie manipulat cu grija, evitind inhalarea prafului sau contactul cu
pielea, ochii si mucoasele in momentul adaugarii acestuia in apa de baut/lapte sau furajul, dar si in
momentul in care animalelor li se d4 apa de baut/laptele sau furajul.

Trebuie si evitati raspandirea prafului in momentul introducerii produsului medicinal veterinar in apa
de baut/lapte sau furaj.

In timpul utilizarii produsului medical veterinar trebuie sa utilizati echipamente individuale de protectie,
alcdtuite din mascd antipraf (de unica folosintd conform standardului european EN 149 sau de unica
folosinta conform standardului european EN 140 sau cu filtru EN 143), manusi, combinezon de lucru si
ochelari de protectie aprobati.

Dupa utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa va spilati pe maini.

Evitati contactul cu pielea si ochii. in cazul contactului accidental cu pielea, ochii sau mucoasele, trebuie
sa spilati zona afectata cu o cantitate mare de apa. In cazul in care dupa expunere apar simptome precum
eruptie cutanati, iritatie persistenta a ochilor sau simptome la nivelul sistemului respirator, trebuie sd
solicitati imediat ajutor medical si sa ii prezentati medicului prospectul produsului si ambalajul.
Umflarea fetei, a buzelor si a ochilor sau dificultatile de respiratie sunt simptome grave, care necesita
ajutor medical urgent.

Nu fumati, nu méncati si nu beti in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine (vitei), oi (miei), porci, gaini (broileri, géini oudtoare) si curcani

Tulburiri de auz si de echilibru;

Frecventi nedeterminata (nu poate fi :
Insuficienta renald;

estimati din datele disponibile):




Blocaje neuromusculare!, (de ex. convulsii’, respiigi
anormald? si colaps?);

Tulburari de absorbtie in sistemul digestiv?;
l Reactii de hipersensibilitate.
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"Tn special la animalele care prezintd leziuni la nivelul mucoasei intestinale st dupd o perioada de -,
utilizare mai lungé decét cea intentionata. o
2 Colapsul poate fi combitut partial prin administrarea de neostigmina si calciu.

*Dupi administrarea orala repetati.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:
Nu se utilizeazi pe parcursul intregii perioade ale gestatiei. Neomicina traverseaza placenta si poate
avea o actiune ototoxica si nefrotoxici asupra fatului.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

- Se va evita administrarea Tmpreund cu alte medicamente din cauza posibilitatii de aparitie a
incompatibilittilor. In cazul tratamentului concomitent cu alte medicamente exista riscul de inactivare
a neomicinei.

- Nu se utilizeaza simultan cu agenti chimioterapici bacteriostatici.

- Nu se administreaza simultan cu medicamente ototoxice sau nefrotoxice.

- Este posibila aparitia unor interactiuni cu anestezicele si derivatii de fenotiazind. Efectul de blocare
neuromusculard al neomicinei este imbunitatit de relaxantele musculare.

3.9 Caii de administrare si doze

Pentru administrare in apa de baut / lapte.
Pentru adminstrare in furaj, doar pentru tratament individual.

Vitei, miei, porei:
6500 UI sulfat de neomicind/kg greutate corporald (gc.)/zi (echivalent cu 13 mg produs medicinal
veterinar/kg gc./zi)

Broileri, gdini ouitoare, curcani:
19500 UI sulfat de neomicind/kg greutate corporald (gc.)/zi (echivalent cu 39 mg produs medicinal
veterinar/kg gc./z1)

Cantitatea corespunzatoare de pulbere trebuie dizolvatd in totalitate Intr-o cantitate micd de apa si
adaugata in apa de baut in fiecare zl.

Inainte de fiecare utilizare produsul medicinal trebuie si fie proaspit pregitit si amestecat cu inlocuitorul
de lapte racit, pentru a se dizolva complet.

fnainte de fiecare utilizare pulberea trebuie s fie proaspit amestecatd cu o parte din furaj, pentru a
obtine o amestecare totala, si trebuie sd fie utilizata imediat. Trebuie sd aveti grija sd obtineti doza
prevazuta.

Pentru a asigura ingestia uniforma a apei de cétre toate animalele, trebuie s& puneti la dispozitie o
cantitate suficientd de apa. In cazul in care animalele sunt tinute in exterior, pe perioada tratamentului
trebuie si le tineti In interior.
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Pentru a ‘éisilggr? dozarea corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

Ingerarea de¢ dpd medicamentatd depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine dozarea corecta,
poate fi necggara ajustarea corespunzatoare a concentratiei de neomicind.
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S¢'recoatanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.

In functie de doza recomandati si de numarul si greutatea animalelor care urmeaza si fie tratate, trebuie
calculata concentratia zilnica exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai jos:

mg produs medicinal veterinar/  x  greutatea corporald medie (kg)

kg greutate corporald pe zi a animalelor care urmeaza si fie tratate
------------ = mg de produs medicinal

veterinar pe litru de apd de baut

consumu! mediu zilnic de apa (l/animal)
in cazul animalelor care au o stare generald evident afectatd si/sau in cazul animalelor cu lipsa de poftd
de méncare, trebuie si se acorde prioritate produsului administrat pe cale parentala.

Perioada tratamentului este de obicei de 3 zile. Dupa disparitia semnelor clinice, medicamentul mai
trebuie administrat cel putin incd doua zile.

In cazul in care dupa 3 zile de tratament nu apare o imbunitatire a starii de boala, trebuie sd se verifice
diagnosticul si, in caz de nevoie, sd se schimbe terapia.

Dupi finalizarea tratamentului, adépatorul trebuie curitat corespunzitor, pentru a evita absorbtia
reziduurilor sub-terapeutice ale antibioticului utilizat, in special, al acelora care favorizeaza rezistenta.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Dozele excesive pot duce la dispnee sau la insuficientd circulatorie. Acestea pot fi combitute partial prin
initierea rapida a tratamentului intravenos cu neostigmind si calciu. Avand in vedere ototoxicitatea si
nefrotoxicitatea neomicinei, in caz de supradozaj trebuie sa v asteptati la simptomele corespunzatoare.
Este necesar s intrerupeti imediat administrarea medicamentului.

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

Vitei, miei, porci:
Carne si organe: 14 zile

Broileri, ¢iini oudtoare, curcani:
Carne si organe: 7 zile
Qua: Zero zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:



QAO07AA01 o
4.2 Farmacodinamie » ;: \vﬁx

Spectrul de actiune al neomicinei include, in general, bacterii aerobe Gram-negative. Bacteriile anaerobe =z
sunt, in general, rezistente la neomicina. '
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Neomicina actioneaza bactericid prin inhibarea sintezei de proteine bacteriene. Aceasta se leagd de %

subunitatea 30S a ribozomului bacterian, pe care o schimba steric, in asa fel incat nu poate avea loc nici
initierea sintezei de proteine, nici finalizarea peptidelor incepute (elongatie). In plus, produce erori de
transcriere in codul genetic ARNm al patogenului si crearea de proteine ,,nonsens”.

Cele trei mecanisme de rezistentd ale bacteriilor la aminoglicozide sunt diminuarea concentratiei
intracelulare a antimicrobianului prin administrarea mai redusa de produs sau prin mecanisme active de
eflux, modificarea tintei moleculare prin mutatii la nivel ribozomal si modificarea enzimatici a

produsului, care apare cel mai des.
S-a demonstrat rezistenta incrucisatd intre neomicina si alte antimicrobiene din grupa aminoglicozidelor.

4.3  Farmacocinetica

In cazul administrérii orale pe o mucoasa sdnatoasd, neomicina se absoarbe doar intr-o misura limitata.
In cazul unei leziuni prealabile a mucoasei tractului digestiv, absorbtia este mai mare. Avand in vedere
hidrofilia acesteia, neomicina este distribuita in spatiul extracelular, unde este absorbiti in mod activ de

bacterii. Neomicina este eliminatd sub forma nemetabolizata de bila si rinichi. Acumularea produsului
poate deteriora epiteliul tubular al cortexului renal cu o difuzie inversa foarte {enti.

Proprietati de mediu

Neomicina este persistentd in sol.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilitati ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut sau furaj lichid care contine produse

biocide, aditivi furajeri sau alte substante utilizate in baut apa.

5.2  Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Termenul de valabilitate dupa dizolvarea 1n apa de baut conform indicatiilor: 24 ore

Termenul de valabilitate dupa dizolvarea in inlocuitorul de lapte conform indicatiilor: 4 ore

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Produsul medical veterinar este ambalat In pungi termoizolante din polietilena / aluminiu / polipropilena.

Dimensiunea ambalajului:




Pungi 100 g
Pungd 1 kg

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

5.5 \ii;f'jcautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
_“s@éseurilor provenite din utilizarea acestor produse
e
i o : .
~iedicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.P. VETERINARIA, S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza 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 SECUNDAR

Etichete pentru 100 g si 1 kg

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NEMICINA 500.000 Ul/g pulbere pentru administrare in apa de baut /lapte

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Sulfat de neomicind........ocovvveveevenninnn 500.000 UI

’ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 g
1 kg

| 4. SPECII TINTA

Bovine (vitet), oi (miei), porci, gdini (broileri, gaini oudtoare) si curcani.

5. INDICATII

| 6.  CAIDE ADMINISTRARE

Pentru administrare in apa de bdut / lapte.
Pentru administrare in furaj, doar pentru tratament individual.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Vitei, miei, porci:
Carne si organe: 14 zile

Broileri, giini ouftoare, curcani:
Carne si organe: 7 zile
Qua: Zero zile

| 8.  DATA EXPIRARI

Exp. {I//aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni.

Dupa diluare in apa de baut, a se utiliza in interval de 24 ore.
Dupi diluare in inlocuitorul de lapte, a se utiliza In interval de 4 ore.

9.  PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE




R V.
"

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

1

A se citi prospectul inainte de utilizare.

1L MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA §1 INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

’T?). NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.P. VETERINARIA, S.A.

{ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

[

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



B. PROSPECTUL




PROSPECTUL

Denumirea produsului medicinal veterinar

NEMICTNA 500.000 Ul/g pulbere pentru administrare in apa de baut /lapte

2. Compozitie
Fiecare g contine:

Substanta activa:
Sulfat de neoOmMICINA.....covvvverveerceiinnnn 500.000 UI

Excipienti:
Dioxid de siliciu coloidal anhidrun.......cooooiiiiinin 5mg

Pulbere de culoare usor galbuie.

3. Specii tinta

Bovine (vitei), oi (miei), porci, gaini (broileri, giini ouatoare) si curcani.

4. Indicatii de utilizare

Vitei, miei, porci, broileri, géini oudtoare i curcani:
Tratamentul infectiilor intestinale cauzate de E. Coli.

5. Contraindicatii

- Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la orice alta aminoglicozidd sau
la oricare dintre excipienti.

- Nu se utilizeaza concomitent cu diuretice puternice si cu medicamente care pot afecta rinichi.

- Nu se utilizeaza in cazul animalelor cu insuficientd renala si hepaticd sau cu tulburéri de auz si de
echilibru.

- Nu se combina cu alte aminoglicozide sau antibiotice bacteriostatice.

- Este contraindicat tratamentul simultan cu miorelaxante fara diminuarea prealabild a dozei.

- Nu se utilizeazd in cazul animalelor gestante.

- Nu se administreaza pe cale orald animalelor rumegatoare.

6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

S-a demonstrat o rezistentd incrucisatd intre neomicina si kanamicina si o rezistentd incrucisata partiala
cu gentamicina la patogeni tintd. Trebuie evaluata cu atentie utilizarea produsului medicinal veterinar,
in cazul in care testele de susceptibilitate au demonstrat rezistenta la aceste aminoglicozide, intrucét
poate avea loc o reducere a eficientii produsului.

Nivelul de rezistentd la neomicini depinde de frecventa utilizérii produsului medicinal in unitatea
respectiva. in fermele in care neomicina a fost administrata deja de mai multe ori in furaje sau in apa de
biut, pot aparea rate mari de rezistenta.
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Precautii speciale pentru utili7area n siauranté la speciile tinté'

local/l emonal
“*3‘ .

Produsul trebuie utilizat in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si r”égmg&le

Un antibiotic cu un risc scazut de selectare a rezistentei la microbiene (categoria AMEG) ar trebui sa fie
utilizat ca tratament de primd linie, daca testele de susceptibilitate indicd eficacitatea posibila a unui
asemenea abordari.

Terapia cu antibiotice cu spectru restrans si cu un risc scazut de selectare a rezistentei la microbiene ar
trebui sd fie utilizata ca tratament de prima linie, daca testele de susceptibilitate indici eficacitatea
posibild a unui asemenea abordari.

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

Aminoglicozidele pot provoca hipersensibilitate (alergie) in cazul inhalarii, ingestiei sau contactului cu
pielea. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la neomicin sau la oricare dintre excipienti trebuie s&
evite orice contact cu produsul medicinal veterinar.

Produsul medicinal veterinar trebuie manipulat cu grija, evitdnd inhalarea prafului sau contactul cu
pielea, ochii si mucoasele in momentul addugérii acestuia in apa de baut/lapte sau furajul, dar si in
momentul in care animalelor |i se dd apa de baut/laptele sau furajul.

Trebuie sa evitati raspandirea prafului in momentul introducerii produsului medicinal veterinar in apa
de baut/lapte sau furaj.

[n timpul utilizarii produsului medical veterinar trebuie s utilizati echipamente individuale de protectie,
alcatuite din mascd antipraf (de unicé folosintd conform standardului european EN 149 sau de unica
folosinta conform standardului european EN 140 sau cu filtru EN 143), ménusi, combinezon de lucru si
ochelari de protectie aprobati.

Dupa utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s va spalati pe maini.

Evitati contactul cu pielea si ochii. In cazul contactului accidental cu pielea, ochii sau mucoasele, trebuie
sa spalati zona afectatd cu o cantitate mare de apa. In cazul in care dupa expunere apar simptome precum
eruptie cutanatd, iritatie persistentd a ochilor sau simptome la nivelul sistemului respirator, trebuie sa
solicitati imediat ajutor medical si sd 1i prezentati medicului prospectul produsului si ambalajul.
Umflarea fetei, a buzelor si a ochilor sau dificultatile de respiratie sunt simptome grave, care necesita
ajutor medical urgent.

Nu fumati, nu méancati si nu beti in timpul manipuldrii produsului medicinal veterinar.

Gestatie:
Nu se utilizeaza pe parcursul intregii perioade ale gestatiei. Neomicina traverseaza placenta si poate

avea o actiune ototoxica si nefrotoxica asupra fatului.

Interactiunea cu alte produse medicinale sj alte forme de interactiune:

- Se va evita amestecarea cu alte medicamente din cauza posibilititii de aparitie a incompatibilitatilor.
in cazul tratamentului concomitent cu alte medicamente, existi riscul de inactivare a neomicinei.

- Nu se utilizeaza simultan cu agenti chimioterapici bacteriostatici.

- Nu se administreaza simultan cu medicamente ototoxice sau nefrotoxice.

- Este posibild aparitia unor interactiuni cu anestezicele si derivatii de fenotiazina. Efectul de blocare
neuromusculard al neomicinei este imbunatatit de relaxantele musculare.

Supradozaj:




.
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tierea rapidd a tratamentului intravenos cu neostigmina st calciu. Avand in vedere ototoxicitatea §

%‘éeleféxcés’ive pot duce la dispnee sau la insuficienta circulatorie. Acestea pot fi combatute partial prin
/ \.
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nefrotoxicitatea neomicinei, in caz de supradozaj trebuie sa va asteptati la simptomele corespunzatoare.

o - . . L X .
" Iste necesar si intrerupeti imediat administrarea medicamentului.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Incompatibilitdti majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.
Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilitdti ale acestut produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apd de baut sau furaj lichid care contine produse

biocide, aditivi furajeri sau alte substante utilizate in baut apa.

7. Evenimente adverse

Bovine (vitei), oi (miei), porci, gdini (broileri, gaini oudtoare) si curcani:

Frecventd nedeterminati (nu poate fi estimata din datele disponibile):
Tulburéri de auz si de echilibru;

Insuficientd renala;

Blocaje neuromusculare!, (de ex. convulsii?, respiratie anormala’ si colaps?®);
Tulburari de absorbtie in sistemul digestiv’;

Reactii de hipersensibilitate.

' In special la animalele care prezintd leziuni la nivelul mucoasei intestinale si dupd o perioadd de
utilizare mai lunga decét cea intentionata.

2 Colapsul poate fi combatut partial prin administrarea de neostigmina si calciu.

3Dupd administrarea orald repetata.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, v rugam s contactati mai intdi medicul dumneavoastrd
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizadnd datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro

icbmv@icbmy.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Pentru administrare in apd de baut / lapte.
Pentru administrare in furaj, doar pentru tratament individual.

Vitei, miei, porci:

6500 Ul sulfat de neomicind/kg greutate corporald (gc.)/zi (echivalent cu 13 mg produs medicinal
veterinar/kg ge./zi)

Broileri, gdini oudtoare, curcani:
19500 UI sulfat de neomicina/kg greutate corporald (gc.)/zi (echivalent cu 39 mg produs medicinal

veterinar/kg ge./zi)
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9. Recomandari privind administrarea corecti

Cantitatea corespunzatoare de pulbere trebuie dizolvata in totalitate inir-o cantitate mica de apa §a
addugata 1n apa de baut in fiecare zi. b

Inainte de fiecare utilizare produsul medicinal trebuie sa fie proaspat pregatit si amestecat cu inlocuitorul - = **

de lapte racit, pentru a se dizolva complet.
Inainte de fiecare utilizare pulberea trebuie sa fie proaspit amestecatd cu o parte din furaj, pentru a
obtine o amestecare totald, si trebuie sa fie utilizatd imediat. Trebuie sa aveti griji sa obtineti doza

prevazuta.

Pentru a asigura ingestia uniforma a apei de cétre toate animalele, trebuie sd puneti la dispozitie o
cantitate suficientd de apd. In cazul in care animalele sunt tinute In exterior, pe perioada tratamentului
trebuie sa le tineti in interior.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Ingerarea de apd medicamentatd depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine dozarea corecti
o e ]
poate fi necesard ajustarea corespunzétoare a concentratiei de neomicina.

Se recomandd utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzitor.

In functie de doza recomandata si de numarul si greutatea animalelor care urmeaza sa fie tratate, trebuie
calculati concentratia zilnica exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai jos:

mg produs medicinal veterinar /  x  greutatea corporald medie (kg)
kg greutate corporald pe zi a animalelor care urmeaza si fie tratate

e e e oo = mg de produs medicinal
veterinar pe litru de apa de baut
consumul mediu ziinic de apa (l/animal)

In cazul animalelor care au o stare generala evident afectata si/sau n cazul animalelor cu lipsa de poftd
de mancare, trebuie si se acorde prioritate produsului administrat pe cale parentala.

Perioada tratamentului este de obicei de 3 zile. Dupa disparitia semnelor clinice, medicamentul mai
trebuie administrat cel putin incd doua zile.

In cazul in care dupi 3 zile de tratament nu apare o Imbunatatire a stérii de boald, trebuie s se verifice
diagnosticul si, in caz de nevoie, sa se schimbe terapia.

Dupid finalizarea tratamentului, adapatorul trebuie curdtat corespunzitor, pentru a evita absorbtia
reziduurilor sub-terapeutice ale antibioticului utilizat, in special, al acelora care favorizeaza rezistenta.

10. Perioade de asteptare

Vitei, miei, porci:
Carne si organe: 14 zile

Broileri, gdini oudtoare, curcani:
Carne si organe: 7 zile
Quai: Zero zile

«
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N utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd dupd Exp. Data de

3

expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Termenul de valabilitate dupi dizolvarea in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore
Termenul de valabilitate dupa dizolvarea in inlocuitorul de lapte conform indicatiilor: 4 ore
12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului 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 de ambalaj

Dimensiunea ambalajului:
Pungd 100 g
Pungd 1 kg

Este posibil 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 Uniunit
privind Produsele (https:/medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

S.P. VETERINARIA, S.A.
Ctra. Reus-Vinyols Km. 4,1
43330 Riudoms Spania
Tel. +34 977 850 170



Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

SC VETERIN DISTRIBUTION SRL
Str. Baia Mare Nr. 5, Bloc 12B, Apt. 19
sector 3, Bucuresti, Roménia

Tel.: 0371 190 455

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii

Neomicina este persistentd in sol.



