[Versiunea 9.1, 11/2024]

ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NEOMAY 500 000 Ul / g pulbere pentru utilizare in apa de baut / inlocuitor de lapte ’ \ X )
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare g contine: E - o
Substanta activi: ‘ SR

Neomicind (sub forma de sulfat de neomicini) 500 000 Ul

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Lactoza monohidrat

Pulbere alba sau aproape alba.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Vitei, porci (purcei intarcati si pentru ingrdsat), gaini (inclusiv gaini ouidtoare), rate, curci (inclusiv
femele adulte), gdste, prepelite si potirnichi.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

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

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi, la aminoglicozide sau la oricare
dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in cazurile de obstructie intestinala.

3.4  Atentioniri speciale

Consumul de api de biaut medicamentatd poate fi afectat de severitatea bolii. In cazul unui consum
insuficient de apa/ Inlocuitor de lapte, viteii si porcii trebuie tratati parenteral.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

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

Trebuie luate precautii speciale atunci cand se ia in considerare administrarea produsului medicinal
veterinar la vitei nou-niscuti, datorita gradului mai mare de absorbtie gastrointestinala a neomicinei la
nou-nascuti.

Aceastd absorbtie crescutd poate duce la un risc crescut de ototoxicitate si nefrotoxicitate. Utilizarea
produsului medicinal veterinar la nou-ndscuti trebuie sa aiba la baza evaluarea beneficiu/risc efectuata
de catre medicul veterinar.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sd se bazeze pe testul de susceptibilitate al bacteriei
izolate de la animal. Daca 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 medicinal
veterinar.



Utilizarea produsului medicinal veterinar cu abatere de la instructiunile mentionate in RCP pot favoriza
raspandirea bacteriilor rezistente la neomicind si pot scadea eficacitatea tratamentului cu alte
arhinoglicozide, determinata de posibila rezistenta incrucigatd.

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

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

Dupi utilizare, se vor spala mainile.

fn caz de ingestie, contact cu pielea accidental(a), solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Umflarea fetei, a buzelor sau ochilor sau dificultitile de respiratie constituie simptome mai serioase si
necesitd atentie medicald urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse
Nu se cunosc.

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

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului la
speciile tinta.

Gestatie, lactatie si pasari ouatoare:

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

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

3.8 Interactiunea 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.

3.9 Cai de administrare si doze
Administrare in apa de baut sau Inlocuitor de lapte.

25 000 Ul neomicina 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 pana la 4 zile.



[n functie de doza recomandati si de numirul si greutatea animalelor care urmeazi si fietteatate,
trebuic calculata concentratia zilnica exacti a produsului medicinal veterinar conform formiulei de mai
jos: X

g produs medicinal Greutate corporala medie (kg) . g »

veterinar/kg g.c./zi de animale care trebuie tratate .. . R
g produs medicinal veterinar

per | apa de baut sau inlocuitor

Consum mediu zilnic de apa/inlocuitor de lapte (1) per animal de lapte

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporal.

Se recomandd utilizarea de echipamente de méasurare calibrate corespunzitor.

Consumul de apa medicamentata 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 medicinal veterinar/ 1) de
apa.

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

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

[n caz de supradozare accidentala, pot apérea efecte nefrotoxice si/sau ototoxice.

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

Carne si organe -14 zile

Porci (purcet intércati si pentru ingrasat) - carne si organe - 3 zile

Gaini( inclusiv gdini oudtoare), rate, curci (inclusiv femele adulte), gaste, prepelite si potarnichi
Carne si organe -14 zile,

Oua: zero zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
Codul veterinar ATC: QA07AAOL.

4.2 Farmacodinamie

Neomicina este un antibiotic din familia aminoglicozidelor. Aminoglicozidele au un spectru
antibacterian larg, cu activitate buna impotriva speciilor Gram negative, in special E. coli si activitate
mai redusd impotriva speciilor Gram pozitive. Aceastd clasd de antimicrobiene nu are efect impotriva
bacteriilor anaerobe.

Neomicina se leaga de subunitatea 30S a ribozomului bacterian, impiedicand citirea codului constitutiv
al ARN mesager si, in cele din urma, sinteza proteinei bacteriene. In concentratii ridicate

s-a demonstrat ca aminoglicozidele deterioreaza peretele celular, conferindu-i proprietati bactericide si
bacteriostatice.



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

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

4.3  Farmacocinetica

Neomicina este slab absorbiti din tractul gastrointestinal. Absorbtia din tractul gastrointestinal poate fi
semnificativi la nou-niscuti. Dupa administrarea orald, 90% din cantitatea neomicina este excretata in
materiile fecale.

Proprietiiti de mediu
Substanta activa sulfat de neomicina este persistenta in mediu.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

fn 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 api de baut care contine produse biocide,
aditivi furajeri sau alte substante utilizate in apa de baut.

5.2 Termen de valabilitate

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

Termenul de valabilitate dupa diluare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.

Termenul de valabilitate dupa diluare in inlocuitor de lapte conform indicatiilor: a se utiliza imediat.
5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 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 scazutd, lipite cu un adeziv pe bazd de poliuretan. Sigilarea este realizatd

termic.
Dimensiunile ambalajului: punga de 100 g si de 1 kg.

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate n 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 produsului medicinal veterinar respectiv.



6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE | \

Laboratorios Maymé, S.A.U.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUT ORIZATIEI DE COMERCIALIZARE e

170007

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 17.01.2017

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 111

ETICHETA SI PROSPECT COMBINATE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR — ETI_CHETA SI
PROSPECT COMBINATE '

»

Pungi de 100 g si de 1 kg

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o

NEOMAY 500 000 Ul / g pulbere pentru utilizare in apa de baut / inlocuitor de lapte

2.  COMPOZITIE ]

Fiecare g contine:
Substanta activi:
Neomicind (sub forma de sulfat de neomicini) 500 000 UI

Pulbere alba sau aproape alba.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

100 g
1 kg

4. SPECIITINTA

Vitei, porci (purcei intdrcati si pentru ingrasat), gaini( inclusiv gdini oudtoare), rate, curci (inclusiv
femele adulte), gdste, prepelite si potarnichi.

b. INDICATII DE UTILIZARE

Indicatii de utilizare
Pentru tratamentul infectiilor gastrointestinale cauzate de E.colj susceptibila la neomicina.

| 6. CONTRAINDICATII

Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi, la aminoglicozide sau la oricare
dintre excipienti.

Nu se utilizeaza In cazurile de obstructie intestinala.

| 7. ATENTIONARI SPECIALE

S

Atentioniri speciale

Consumul de apa de baut medicamentatd poate fi afectat de severitatea bolii. In cazul unui consum
insuficient de apd/ inlocuitor de lapte, viteii si porcii trebuie tratati parenteral.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinti:

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

Trebuie luate precautii speciale atunci cand se ia in considerare administrarea produsului medicinal
veterinar la vitei nou-ndscuti, datoriti gradului mai mare de absorbtie gastrointestinala a neomicinei la
nou-nascuti.




Aceastd absorbtie crescutd poate duce la un risc crescut de ototoxicitate si nefrotoxicitate. Utilizarea
produsului medicinal veterinar la nou-nascuti trebuie sa aiba la baza evaluarea beneficiu/risc efectuata
de citre medicul veterinar.

s

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe testul de susceptibilitate al bacteriel
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 medicinal
veterinar.

Utilizarea produsului medicinal veterinar cu abatere de la instructiunile mentionate in RCP pot favoriza
raspandirea bacteriilor rezistente la neomicina si pot scidea eficacitatea tratamentului cu alte
aminoglicozide, determinati de posibila rezistentd incrucisata.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la aminoglicozide trebuie s& evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Dupa utilizare, se vor spila mainile.

In caz de ingestie, contact cu pielea accidental(d), solicitati imediat sfatul medicului sl prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Umflarea fetei, a buzelor sau ochilor sau dificultatile de respiratie constituie simptome mai serioase si
necesitd atentie medicala urgenta.

Gestatie, lactatie si pasiri oudtoare:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a stabilita in timpul gestatiel, lactatiei sau ouatului la
speciile tinta.

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

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

Interactiunea 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 speciala la utilizarea concomitenta cu diuretice si substante potential ototoxice
sau nefrotoxice.

Supradozaj
in caz de supradozare accidentald, pot apérea efecte nefrotoxice si/sau ototoxice.

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 care contine produse biocide, aditivi
furajeri sau alte substante utilizate in apa de baut.

8. EVENIMENTE ADVERSE

Evenimente adverse

Nu se cunosc.



L

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea contmua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acdsasta eticheta,
sau credeti cd@ medicamentul nu a avut efect, v rugdm sa contactati mai intai medicul dysmneavoastri
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare utilizand datele
de contact de la sfarsitul acestei etichete sau prin sistemul national de’ rapoitare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro s
icbmv@icbmv.ro

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI SI METODE DE ADMINISTRARE T

Doze pentru fiecare specie, cii si metode de administrare

Administrare in apa de baut sau inlocuitor de lapte.
25000 UI 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.

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

g produs medicinal
Greutate corporala medie (kg)

veterinar/kg g.c./zi X . .
£ de animale care trebuie tratate

g produs medicinal veterinar

per | apd de baut sau inlocuitor

Consum mediu zilnic de apd/inlocuitor de tapte (1) per animal de lapte

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA ]

Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzitor.

Consumul de apd medicamentata depinde de conditia clinica a animalelor. Pentru a obtine doza corecta,
concentratia de neomicina trebuie ajustatd corespunzator.

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

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

11. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare

Vitei

Carne si organe - 14 zile

Porci (purcei intarcati si pentru ingrasat) - carne si organe - 3 zile

Gaini (inclusiv gdini oudtoare, rate, curci (inclusiv femele adulte), gaste, prepelite si potdrnichi
Carne si organe - 14 zile

Oud: zero zile.



[12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe eticheta dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE DE
AMBALAJ

170007

Dimensiunile de ambalaj
Punga de 100 g si de 1 kg.

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

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimei revizuir a etichetei

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de date a Uniunii
privind Produsele: (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



17. DATE DE CONTACT

Date de contact

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

Via Augusta, 302

08017, Barcelona, Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
SC Altius SRL

Str. Zagazului nr. 21-25,

Corp A, Et. 8, Ap. A. 8.2

Sect. 1, cod 014261,

Bucuresti, Romania

Tel.: +40 21 3108880

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

| 18. ALTE INFORMATI

{ 19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.

| 20. DATA EXPIRARII

Exp {1l/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza pand la ......

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

Termenul de valabilitate dupa diluare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.

Termenul de valabilitate dupa diluare 1n inlocuitor de lapte conform indicatiilor: utilizare imediata.

| 21. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



