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Flecai‘&g contine:

Substanta activa:

Neomicini (sub forma de sulfat de neomicina) 500 000 UI
Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Pulbere pentru utilizare in apa de baut sau inlocuitor de lapte.
Pulbere alba sau aproape alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine (vitei), porci (purcei intircati si porci la ingrasat), pui de gaina (inclusiv gaini oudtoare), rate,
curcani (inclusiv curci), giste, prepelite si potarnichi.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Pentru tratamentul infectiilor gastrointestinale cauzate de E.coli susceptibila la neomicina.

4.3 Contraindicatii

Nu utilizati in cazuri cunoscute de hipersensibilitate la substanta activa, la aminoglicozide sau la
oricare dintre excipienti.

Nu utilizati in cazuri de obstructie intestinala.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tint
Consumul de api de biut medicamentatd poate fi afectat de severitatea bolii. {n cazul unui consum
insuficient de apd/ inlocuitor de lapte, bovinele si porcii trebuie tratati parenteral.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Pulbere pentru solutie orala, destinata dizolvarii in apd si care nu poate fi utilizata ca atare.

Trebuie luate precautii speciale atunci cind se ia in considerare administrarea produsului la vitet
nou-nascuti, datoritd gradului mai mare de absorbtie gastrointestinald a neomicinei la nou-nascuti.
Aceastd absorbtie crescutd poate duce la un risc crescut de ototoxicitate si nefrotoxicitate. Utilizarea
produsului la nou-niscuti trebuie s aiba la baza evaluarea beneficiu/risc efectuata de citre medicul
veterinar.

Utilizarea produsului trebuie s se bazeze pe testul de susceptibilitate al bacteriei izolate de la animal.
Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice locale
(nivel regional, al fermei) privind susceptibilitatea bacteriei tinta. Politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale trebuie luate in calcul la utilizarea produsului.

Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile mentionate in RCP pot favoriza raspandirea
bacteriilor rezistente la neomicini si pot scidea eficacitatea tratamentului cu alte aminoglicozide,
determinata de posibila rezistentd Incrucisata.

NEOMAY 500 000 Ul/g 1/4
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul
animale r
Dupa utilizare, se vor spala méinile. " :
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la aminoglicozide trebuie sa evite co’ntactul cu produ§ul
medicinal veterinar. o ~
Dacd dupd expunere apar simptome precum eruptia pe piele, cereti sfatul medlcuTul si ardtati-i -
medicului aceastd atentionare. Umflarea fetei, a buzelor sau ochilor sau dificultatile de respiratie
constituie simptome mai serioase si necesita atentie medicald urgenta.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Nu se cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator la animale nu au produs dovezi ale efectelor teratogene ale neomicinei.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului la
speciile tintd. Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatid de medicul
veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Anestezicele generale si produsele pentru relaxarea musculard sporesc efectul neuro-blocant al
aminoglicozidelor. Acest lucru poate provoca paralizie si apnee.

Trebuie acordata atentie speciald la utilizarea concomitentd cu diuretice si substante potential
ototoxice sau nefrotoxice.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare in apa de baut sau inlocuitor de lapte.

25 000 Ul neomicind per kg greutate corporala pe zi timp de 3 pana la 4 zile consecutiv,
corespunzand cu 5 g produs medicinal veterinar per 100 kg greutate corporala pe zi timp de 3 pani la
4 zile.

Formula urmatoare poate fi utilizata pentru a calcula cantitatea necesara de produs medicinal veterinar
in g per litru de apa potabild/inlocuitor de lapte:

g produs/kg g.c. /zi X greutate corporald medie (kg)
g produs per = de animale care trebuie tratate
1 apa de baut sau inlocuitor de lapte ~ Consum mediu zilnic de apa/inlocuitor de lapte (1) per animal

Pentru a asigura doza corecta, greutatea corporald trebuie determinati cat mai corect posibil, pentru a
evita subdozarea.

Consumul de apa medicamentatd depinde de conditia clinicd a animalelor. Pentru a obtine doza
corecta, concentratia de neomicina trebuie ajustatd corespunzitor.

Solubilitatea maxima a pulberii este 255 000 Ul neomicind/ml (510 g produs/L) de apa.

Pentru administrarea produsului poate fi utilizata pompa de dozare disponibila pe piata.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
In caz de supradozare accidentald, pot aparea efecte nefrotoxice si/sau ototoxice.

4.11 Timp de asteptare

Bovine (vitei).

Carne si organe 14 zile

Porci (porci Intarcati si porci la ingrésat) - carne si organe - 3 zile

Pui de gaina, gdini ouitoare, rate, curcani, curci, gaste, prepelite si potdrnichi
Carne si organe 14 zile.

Oua: zero zile.
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5. __PROPRIEIWTI FARMACOLOGICE

Grugg! l’ﬁhacoﬁé@ Juticd: antiinfectioase intestinale, antibiotice.
_ Co\fut veterinat &F§: QA07AAOL.
3)

e,

5.1 Pro orieidl farmacodinamice o o

~Neomigitia-ésfe un antibiotic din familia aminoglicozidelor. Aminoglicozidele au un spectru
antibacterian larg, cu activitate bund impotriva speciilor Gram negative, in special E. coli si activitate
mai redusa impotriva speciilor Gram pozitive. Aceasta clasi de antimicrobiene nu are efect impotriva
bacteriilor anaerobe.

Neomicina se leagd de subunitatea 30S a ribozomului bacterian, impiedicand citirea codului
constitutiv al ARN mesager si, in cele din urmd, sinteza proteinei bacteriene. In concentratii ridicate
s-a demonstrat ci aminoglicozidele deterioreaza peretele celular, conferindu-i proprietiti bactericide si
bacteriostatice.

Mecanismele de rezistentd sunt complexe si difera intre moleculele de aminoglicozide. Au fost
identificate patru mecanisme de rezistentd: modificarile ribozomului, reducerea permeabilitatii,
inactivarea de citre enzime si substitutia tintei moleculare. Mecanismul de rezistentd obignuit este
producerea de enzime care modificd aminoglicozidele. Aceste mecanisme de rezistenta pot fi
localizate in elemente genetice mobile, ceea ce creste sansele raspandirii rezistentei la aminoglicozide,
ca si ale rezistentei comune si incrucisate. fn cazul bovinelor din Europa, nivelul de rezistenta al

E. coli patogenic fatd de neomicind variaza intre 20 si 50%.

”

5.2 Particularitiati farmacocinetice

Neomicina este slab absorbita din tractul gastrointestinal. Absorbtia din tractul gastrointestinal poate fi
semnificativi la nou-nascuti. Dupa administrarea orald, 90% din cantitatea de neomicind este excretata
in materiile fecale.

Proprietiti referitoare la mediul inconjuritor.
Substanta activa sulfat de neomicind este persistenta in mediu.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Lactoza monohidrat

6.2  Incompatibilititi majore
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

Perioada de valabilitate dupd diluarea in apa de baut: 24 ore.

Perioada de valabilitate dupa diluarea in inlocuitor de lapte: utilizare imediatd.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Punga compusa dintr-un film triplu complex, format dintr-un film din poliester, un film din aluminiu si o
folie din polietilena cu densitate sczutd, lipite cu un adeziv pe bazi de poliuretan. Sigilarea este realizata
termic.

Dimensiunile ambalajului: punga de 100 g side 1 kg.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterm#e neutﬂizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfelr de pr

eliminate in conformitate cu cerintele locale. V\\‘v %

e B
b

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Laboratorios Maymo, S.A.U.

Via Augusta, 302

08017, Barcelona, Spania

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200179

9, DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 17.01.2017

Data ultimei reinnoiri: 14.11.2020

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

06 /2024

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara
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INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR — ETICHETA SI
PROSPECF,CQMBINAT

MAY 500
EFICHETA-T
- «5/ / = -

1. Degl‘tl;g? si adresa detinitorului autorizatiei de comercializare si a detindtorului
izatitg€ Tabricare, responsabil pentru eliberarea seriilor de produs, daca sunt diferite

0 UL/g pulbere pentru utilizare in apa de baut sau inlocuitor de lapte
SPECT PENTRU DIMENSIUNILE DE AMBALAJ DE 100 g si 1 Kg

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Laboratorios Maymo, S.A.U.

Via Augusta, 302

08017, Barcelona, Spania

FZ. Denumirea produsului medicinal veterinar J

NEOMAY 500 000 Ul/g pulbere pentru utilizare in apa de baut sau inlocuitor de lapte
Neomicini (sub formi de sulfat de neomicin)

3. Declararea substantei (substantelor) active si a altor ingrediente 4‘

Fiecare g contine:

Substanta activa:

Neomicini (sub forma de sulfat de neomicind)........... 500 000 UI
Excipient, 4.5. ..o lg
Pulbere alba sau aproape alba.

4, Forma farmaceutica J

Pulbere pentru utilizare in apa de baut sau inlocuitor de lapte.
Pulbere albi sau aproape alba.

5. Marimea ambalajului

Punga de 100 gsi de 1 kg.

6. Indicatie (indicatii)

Pentru tratamentul infectiilor gastrointestinale cauzate de E.coli susceptibila la neomicina.

7. Contraindicatii

Nu utilizati in cazuri cunoscute de hipersensibilitate la substanta activa, la aminoglicozide sau la
oricare dintre excipienti.

Nu utilizati in cazuri de obstructie intestinala.

8. Reactii adverse

Nu se cunosc.

Daci observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in aceasta eticheta sau

credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugdm s informati medicul veterinar.
Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de (farmacovigilenta@anvsa.ro)




l 9.  Specii tinta R j
KN
Bovine (vitei), porci (purcei intércati si porci la ingrésat), pui de gaina , giini ouatoayé raf@%urcam
curci, géste, prepelite si potdrnichi. : V=)

1

Administrare in apa de baut sau inlocuitor de lapte. :

25000 UT neomicind per kg greutate corporala pe zi timp de 3 pana la 4 zile consecutlv Gt
corespunzind cu 5 g produs medicinal veterinar per 100 kg greutate corporala pe zi timp de 3 panala»///
4 zile.

Formula urmétoare poate fi utilizata pentru a calcula cantitatea necesara de produs medicinal veterinar
in g per litru de apé potabild/inlocuitor de lapte:

g produs/kg g.c. /zi X greutate corporald medie (kg)
g produs per = de animale care trebuie tratate
L apa de baut sau inlocuitor de lapte Consum mediu zilnic de apa/inlocuitor de lapte (L) per animal

Pentru a asigura doza corecta, greutatea corporald trebuie determinata cat mai corect posibil, pentru a
evita subdozarea.

Consumul de apa medicamentatd depinde de conditia clinici a animalelor. Pentru a obtine doza
corecta, concentratia de neomicina trebuie ajustata corespunzator.

Solubilitatea maxima a pulberii este 255 000 Ul de neomicind/ml (510 g produs/L.) de apa.

Pentru administrarea produsului, poate fi utilizatd pompa de dozare disponibila pe piata.

‘ 11. Recomandari pentru administrare corecta |

| 10.  Timp (timpi) de asteptare |

Bovine (vitei).

Carne si organe 14 zile.

Porci (porci intarcati si porci la ingrasat) - carne si organe - 3 zile

Pui de gaina, gdini oudtoare, rate, curcani, curci, gaste, prepelite si potdrnichi.
Carne si organe 14 zile.

Oui: zero zile.

13. Precautii speciale de depozitare —‘

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de pastrare speciale
14. Atentionare (atentionari) speciali (speciale)
Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Consumul de apa de baut medicamentata poate fi afectat de severitatea bolii. In cazul unui consum
insuficient de apa, bovinele si porcii trebuie tratati parenteral.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Pulbere pentru solutie oral3, destinati dizolvarii in apa si care nu poate fi utilizaté ca atare.

Trebuie luate precautii speciale atunci cand se ia in considerare administrarea produsului la vitei
nou-nascuti, datorita gradului mai mare de absorbtie gastrointestinala a neomicinei la nou-niscuti.
Aceasta absorbtie crescuti poate duce la un risc crescut de ototoxicitate si nefrotoxicitate.Utilizarea
produsului la nou-nascuti trebuie si aiba la baza evaluarea beneficiu/risc efectuata de citre medicul
veterinar.




Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testul de susceptibilitate al bacteriei izolate de la animal.
Daci acestsJucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice
locale (nivelegional, al fermei) privind susceptibilitatea bacteriei tinta. Politicile antimicrobiene
oﬁci-gle?né bale si regionale trebuie luate in calcul la utilizarea produsului.

Utilizarea ped disului cu abatere de la instructiunile mentionate in RCP pot favoriza raspandirea
* bacteriilor' rézijtente la neomicina si pot scidea eficacitatea tratamentului cu alte aminoglicozide
determinat® g posibila rezistenta incrucisata.
v A/\;g,‘ ¥ ;

le caretrebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

Dupd utilizare, se vor spila méinile.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la aminoglicozide trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Daca dupa expunere apar simptome precum eruptia pe piele, cereti sfatul medicului si aratati-i medicului
aceastd atentionare. Umflarea fetei, a buzelor sau ochilor sau dificultitile de respiratie constituie
simptome mai serioase si necesita atentie medicala urgenta.

Gestatie, lactatie sau ouat:

Studiile de laborator efectuate pe animale nu au demonstrat efecte teratogene ale neomicinet.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la speciile tinta.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiwrisc efectuatdi de medicul veterinar
responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Anestezicele generale si produsele pentru relaxarea musculard sporesc efectul neuro-blocant al
aminoglicozidelor. Acest lucru poate provoca paralizie si apnee.

Trebuie acordata atentie speciali la utilizarea concomitenta cu diuretice si substante potential ototoxice
sau nefrotoxice.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
In caz de supradozare accidentald, pot apérea efecte nefrotoxice si/sau ototoxice.

Incompatibilitati:
fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

15. Precautii speciale pentru eliminarea produselor neutilizate sau a deseurilor, dupa caz
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

16. Data la care prospectul combinat/eticheta au fost aprobate ultima data

06/2024

17.  Alte informatii
Substanta activa neomicina sulfat este persistenta in mediu.

Dimensiuni ambalaj:
Punga de 100 g
Punga de 1 kg

Nu toate dimensiunile ambalajelor pot fi comercializate.



Pentru informatii ulterioare despre acest produs medicinal veterinar, va rugam contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

S

18. Mentiunea ,numai pentru uz veterinar” si conditii sau restrictii privind eliberarea si
utilizare, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe bazi de retetd veterinara.

} 19. Mentiunea ,,A nu se lisa la vederea si indeména copiilor”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 20. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}

Dupa deschidere se utilizeaza in timp de....

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

Perioada de valabilitate dupa diluarea in apa de baut: 24 ore.

Perioada de valabilitate dupa diluarea in inlocuitor de lapte: utilizare imediata.

| 21. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200179

l 22. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}



