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NEOMICINA FP 40%
- pulbere solubild pentru suine si broileri -



REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:

, N
NEOMICINA FP 40% - pulbere solubilé pentru suine si b‘roile'ri LN

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:

100 grame de pulbere contin:
Substanta activa:

NEOMICING SU AL . e 40 g

EXCIPIENT, 0.5, @0 oot 100 ¢

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1,

3. FORMA FARMACEUTICA:
Pulbere solubila pentru incoporarea in apa gi furaj.
Se prezinta sub formé de pulbere omogena, de culoare alb& sau aproape alba.

4. PARTICULARITAT! CLINICE:

4.1 Specii tinta:
e Suine
e Broileri

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specmcarea speciilor tinta:
NEOMICINA 40% este recomandata in tratamentul enteritelor bacteriene produse
de germeni Gram negativi sensibili la neomicina la suine si broileri.

4.3 Contraindicatii:
Nu se administreaza cu 3 zile inainte si dupa vaccinari cu vaccinuri bacteriene vii.
Nu se administreazd in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la
excipient.

4.4 Atentionari speciale (nentru fiecare specie tinta):
Nu exista.

4.5 Precautii sneciale pentru utilizare:

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Apa medicamentatd trebuie consumata in totalitate, in ziua prepararil.

Produsul nu trebuie administrat ca atare.

La tratamentul in masa, prin furaje sau apa de baut, se recomanda prepararea de
preamestecuri, pentru o omogenizare corespunzatoare.

Pentru obtinerea unei eficente maxime, medicatia trebuie combinata cu bune practici
de gestionare (o igiena corespunzatoare, ventilatie corectd, lipsa supraaglomerarii)

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
produsul med|cmal veterinar la animale: ,

A se evita contactul cu ochii si pielea de catre persoana care admmlstreaza
produsul In cazul contactului accidental cu pielea sau ochil, clatiti cu multa apa,



nalat.
rvati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest

rugam informati medicul veterinar. -

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in pericada de ouat:
Se utilizeaz& numai in conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuata de

medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Neomicina administrata oral impreund cu penicilina \ potasiu determina o slaba
absorbtie a penicilinei si diminueaza absorbtia vitaminei K, potentand in acest fel
actiunea anticoagulantelor. .

De asemenea, neomicina diminueaza absorbtia metotrexatului, marind excretia
pe cale intestinald, micsorand in acelasi timp excretia urinara ca urmare a reducerii
metabolismului acestuia.

Administratd concomitent cu dimenhidrinatul, acesta mascheaza simptomele
incipiente de ototoxicitate induse de neomicing.

Nu se va asocia cu streptomicina, kanamicina, gentamicina, colistind s-au alte
antibiotice care pot adauga toxicitatea lor celei a sulfatului de neomicina (lezare
renald si lezare nervoasa).

4.9 Cantitati de administrat gi calea de administrare:

Neomicina 40% se administreaza pe cale orald, individual sau colectiv (in furaje
sau in apa de baut) timp de 5 - 8 zile consecutiv, dozele fiind diferite in functie de
specie, varsta animalelor, greutatea corporald, starea fiziologica.

Suine: doza recomandatd este de 20 - 40 mg neomicina sulfat/kg greutate
corporald/zi, respectiv 50 - 100 mg produs Neomicina FP 40% / kg greutate
corporala /zi.

in apa de baut:

- 1050 g Necmicind FP 40% / 1000 | — pentru purcei si tineret, cu greutatea de 10-50
kg.

- 1350 g Neomicina FP 40% / 1000 | — pentru tineret si porci fa ingrasat, cu greutatea
de 51-100 kg.

- 1700 g Neomicind FP 40% / 1000 | — pentru vieri si scroafe.

- 800 g Neomicing FP 40% / 1000 | — pentru scroafe In lactatie.

W vuiags

- 2200 g Neomicina FP 40% / ton& — pentru purcei $i tineret, cu greutatea de 10-50
kg.

- 2800 g Neomicind FP 40% / tond — pentru tineret si porci la ingrasat, cu greutatea
da 51-100 kg.

- 4000 g Neomicin& FP 40% / tond — pentru vieri si scroafe.

- 2600 g Neomicina FP 40% /tond - pentru scroafe in lactatie.

Sroiler: doza recomandatd este de 20 - 40 mg neomicingd sulfat/kg greutate
corporala/zi, respectiv 50 - 100 mg produs Neomicind FP 40% / kg greutate
_‘,,_\,r;,:l% .

2lzi,
corporald /zi o
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in apa de baut:
- 260 g Neomicina FP 40% / 1000 | — pentru broileri pana in 14 zile /f/
- 500 g Neomicing FP 40% / 1000 | - pentru broileri de 15 - 28 zile |
- 620 g Neomicina FP 40% / 1000 | — pentru broileri de 29 - 35 zile -

)
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\)
- 520 g Neomicina FP 40% / tond — pentru broileri pana in 14 zile. ‘""L‘jﬂ__ﬁy/

- 1010 g Neomicina FP 40% / tona — pentru broileri de 15 - 28 zile.
- 1250 g Neomicina FP 40% / tona — pentru broileri de 29 - 35 zile.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz:
Din cauza slabei absorbtii a neomicinei, supradozarea orala trebuie evitata.
4.11 Timp de asteptare:

Carne siorgane: suine - 4 zile
broileri - 3 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:
Grupa farmacoterapeutica: Antiinfectioase intestinale, antibiotice

Codul veterinar ATC: QA07AA01

5.1 Proprietéti farmacodinamice:

Neomicina este un antibiotic aminoglicozidic bactericid utilizat impotriva celor mai
importante bacterii intestinale patogene Gram-negative si unele bacterii Gram-
pozitive (Escherichia coli, Salmonella spp, Proteus spp, Klebsiella spp., Brucella
abortus, etc).

Neomicina actioneazé la nivelul intregului tub digestiv datoritd absorbtiei reduse i
r&mane activd in intestine in prezenta hranei, a fermentilor digestivi a tesuturilor
necrozate, precum si la diferite valori ale pH-ului.

5.2 Particularitati farmacocinetice:

Absorbtie:

Neomicina este slab absorbita din tractul gastrointestinal sénéatos (<10%). Uneori,
enteritele sau alte modificari patologice pot determina o absorbtie semnificativ. mai
mare si in caz de deficientd renald se pot acumula nivele toxice.

Distributie:

Datoritd polaritatii la pH fiziologic, neomicina se distribuie in spatiul fluidului
extracelular cu penetrare minima in majoritatea tesuturilor cu exceptia rinichilor (unde
se acumuleazad in cortexul renal) si endolimfa urechii interne. Compartimentul
fluidului extracelular este aprox. 25% din greutatea corpului.  Spatiul fluidului
extracelular se contractd prin deshidratare si in timpul septicemiei gram negative.
Volumul de distributie al neomicinei poate creste la animalele cu insuficienta cardiaca
sau ascite.

Neomicina nu se leaga in mod apeciabil de proteinele din plasm3 (<20%), ating=
concentratia terapeutica in fluidul sinovial, pleural si chiar in fluidul peritonial, in




special daca este prezenta o inflamatie. Concentratiile de neomicina in tesuturile
fetale sau'"lg\\ichidul amniotic sunt foarte scazute la majoritatea speciilor.
N ‘A:‘-( 1

- BiotrangFormare si eliminare:
i N"e‘qéﬁé’cﬁ'e nu este metabolizata in corp. Se elimind nemodificatad in urina prin
. ',/'_f@l"tra.r%‘v@tm'erularé, cu o recuperare de 80 - 90% a medicamentul administrat in
Jiiae 24 de ore de la administrarea intramusculara. O fractie variabild din

neorEna. este absorbita de perii celulari ai celulelor Henle, din vecinatate. Dupa
- legarea neomicinei, este transportata in celuld si inmagazinatd in lizozomi si
redistribuita in citosol. Acumularea excesiva (in principal in cortexul renal) conduce la
necroza celulei. Gradul de filtrare glomerulara diferd intre specii si adesea sunt mai
mici la neonate.

Eliminarea depinde de functile renale si cardiovasculare, vérsta, volumul

distributiei, febra si alti factori. Volumul distributiei este in mod uzual reprezentat de
volumul compartimentului fluidului extracelular. Timpul de retentie este relativ scurt.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:

6.1 Lista excipientilor:

Lactoza monohidrat

6.2 Incompatibilitati:

Neomicina sulfat nu se administreazé impreuna cu steptomicina, kanamicina,
gentamicina, colistina pentru c& acestea maresc toxicitatea neomicinei asupra
rinichilor. De asemenea nu se asociaza cu anestezicele deoarece pot produce bloc
neuromuscular.

6.3 Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat
pentru comercializare: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

Perioada de valabilitate dupa incorporarea in hrand sau furaj granulat: 7 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare:

A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original.

A se proteja de lumina directa.

A se pastra in ambalajul bine inchis.

A se pastra in loc uscat.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:

Pungi de polipropilené multistrat contindnd 5 g, 10 g, 20 g. 50 g. 100 g, 500 g, 1
kg si saci LDPE/hartie continand 5 kg, 10 kg si 20 kg produs. o

Bax-uri de PE cu cate; 50 pungi x 5g; 50 pungi x 10 g; 50 pungi x 20 g; 15 pungi x
50 g: 15 pungi x 100g; 15 pungi x 500 g, 3 pungi x 1 kg. o o
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A. ETICHETARE

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR\%
Bax-uri de PE cu cate: 50 pungi x 5g; 50 pungi x 10 g; 50 pungi x 20 g; 15 % 50

g; 15 pungi x 100g; 15 pungi x 500 g, 3 pungi x 1 kg. » (&_&
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR I
Pungi de 100 g “
Pungi de 500 g
Pungi de 1 kg
Saci de 5 kg
Saci de 10 kg
Saci de 20 kg
ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
NEOMICINA FP 40% - pulbere solubila pentru suine si broileri
- Neomicina sulfat
D 7 _D_ECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S| A ALTOR SUBSTANTE J
100 g pulbere contine:
NEOMICING SUIAL. .. e e 409
Excipient (Lactoza monohidrat) .8.8d.............coiiii 100 g
(3. FORMA FARMACEUTICA |
Pulbere solubila
4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
100 g, 500 g, 1 kg, 5 kg, 10 kg, 20 kg
e Suine
= Broileri
6. INDICAT
NEOMICINA FP 40% este recomandatd in tratamentul enteritelor bacteriene

produse de germeni Gram-negativi sensibili la neomicina.

ﬁ. MOD $! CALE DE ADMINISTRARE

Czle oralg, In de baut sau in furg), timp de 5-8 zile consecutiv, in doze

zilinice:

w
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- la suine: 50-100 mg NEOMICINA FP 40% (echivalent cu 20-40 mg neomicina

SU{-ui,: 1\3 y. \/J LI




- la broileri; 50-100 mg NEOMICINA FP 40% (echivalent cu 20-40 mg

neomicindsulfat) / kg g. c. / zi conform scheret.
i

in apa de baut, g/1000l in furaje, g/t

0-50kgg. c.) - 1050 2200
la ingrasat (51-100 kg g. 1350 2800

3%

e » ¥y A lﬂ ) ‘l)\;\\ \
LS

Croafe 1700 4000
Scroafe lactante 800 2600
- Broileri
Varsta 0-14 zile 260 520
Varsta 15-28 zile 500 1010
Varsta 29-35 zile 620 1250

L

8.  TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: suine - 4 zile
broileri - 3 zile

(9. ATENTIONARE SPECIALA, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

NU se administreaza cu 3 zile inainte si dupé vaccindri cu vaccinuri bacteriene vii.

Produsul nu se adiministreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau
excipient. Produsul nu se utilizeaza ca atare.

La tratamentul in mas3, prin furaje sau apa de baut, se recomanda prepararea de
preamestecuri, pentru omogenizare.

Apa medicamentata trebuie consumata in totalitate, in ziua prepararii.

A se evita contactul cu ochii si pielea.

10. DATA EXPIRARII

EXPF: luna/ an
Dupa deschidere/desigilare se va utiliza pana la 3 luni. Dupa diluare, se va utiliza pana la
24 ore. Dupa incorporare in hrana sau furgj granulat, se va utiliza pana la 7 zile.

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pastra In loc uscat, la temperaturd mai micd de 25°C, in ambalajul original,
bine inchis, protejat de lumina directa si de inghet.

12.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau cu resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii refertoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia” -

- mediului. 7 )



RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupa ca

13.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDIT[ u
lg” <\

Numai pentru uz veterinar.

. o . o v . o 7
Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.
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14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indeméana copiilor.

15.  NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

S.C PASTEUR — FILIALA FILIPESTI S.R.L.

Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure,

Jud. Prahova, Romania.

Tel.: 0244.386.888; 0244.386.699, Fax: 0244.386.032
e-mail: pasteur filipesti@pasteur.ro

1 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

100161

l 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot



[ INFORMY Tl MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE W
AMBALAJ\PRIMAR

mm

Pungn 5 g:
PungN

fPﬁd‘fa@»
P50 g

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

1.
NEOMICINA FP 40% - pulbere solubild pentru suine si broileri
- Neomicina sulfat

CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

2.

Concentratie:
100 g pulbere contine:
409

Neomicina sulfat

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE W

59,109,209,50¢g

4. CAI DE ADMINISTRARE

Cale orala, in apa de baut sau in furaj, timp de 5-8 zile consecutiv, in doze

zilnice:

la suine: 50-100 mg NEOMICINA FP 40% (echivalent cu 20-40 mg neomicin
sulfat) / kg g. c. / zi. }

la broileri: 50-100 mg NEOMICINA FP40% (echivalent cu 20-40 mg neomicina

sulfat) / kg g. ¢. / zi.

/5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: suine - 4 zile
broileri - 3 zile

6. NUMARUL SERIEI

Lot

7. DATA EXPIRARII

EXP: luna /an
Dupa deschldere/dessgllare se va utiliza pana la 3 luni. Dupa diluare, se va utlllza pana la

24 ore. Dupa incorporare in hrana sau furaj granulat, se va utiliza pana la 7 zile.

e
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PROSPECT

NEOMICINA FP 40%
pulbere solubila pentru suine si broileri

1. DEﬂNATORULAUTOREAﬂEIDECOMERCMLZAREslPRQﬁb ﬂg&m
S.C PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L. | VRO

Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure,

Jud. Prahova, Roménia.

Tel.: 0244.386.888; 0244.386.699, Fax;: 0244.386.032
e-mail: pasteur filipesti@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
NEOMICINA FP 40% - pulbere solubild pentru suine si broileri
- Neomicina sulfat
3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR INGREDIENTI

100 grame pulbere contin:

Substanta activa:

Neomicing Sulfat...........c 40 g
Excipient:

Lactoza Monohidrat §.8.ad..........ocoiiiiiiii 100 g

4. INDICATH

NEOMICINA FP 40% este recomandatd in tratamentul enteritelor bacteriene
produse de germeni Gram negativi sensibili la neomicinéa la suine si broileri.

5. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza cu 3 zile Tnainte si dupa vaccinari cu vaccinuri bacteriene vii.
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la excipient.

6. REACTIl ADVERSE

Nu s-au semnalat.
Dac& observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest

prospect, va rugam informati medical veterinar.

7. SPECH TINTA
e Suine
o Broileri

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAl DE ADMINISTRARE §I MOD
DE ADMINISTRARE

Neomicina FP 40% se administreaza pe cale orald, individual sau colecﬁv'(in RN
furaje sau in apa de baut) timp de 5-8 zile consecutiv, dozele fiind diferite in functie . -

de specie, varsta animalelor, greutatea corporala, starea fiziologica.




Suine: doza recomandata este de 20-40 mg neomicina sulfat/kg greutate corporala/
zi respectiv 50-100 mg produs Neomicina FP 40% / kg greutate corporala /zi.

- 1050 g@ omicina FP 40% / 1000 | — pentru purcel si tineret, cu greutatea de 10 -50

N Neomicing FP 40% /1000 | — pentru tlneret si porci la ingrasat, cu greutatea

0 kg.
00 g Neomicind FP 40% /1000 | — pentru vieri si scroafe.
- 800 g Neomicina FP 40% /1000 | — pentru scroafe in lactatie.

in furaj:

- 2200 g Neomicina FP 40% / tond — pentru purcei si tineret, cu greutatea de 10 - 50
kg.

- 2800 g Neomicina FP 40% / tond — pentru tineret gi porci la ingrasat, cu greutatea
de 51 - 100 kg.

- 4000 g Neomicina FP 40% / tona — pentru vieri si scroafe.

- 2600 g Neomicina FP 40% / tond — pentru scroafe in lactatie.

Broileri: doza recomandatd este de 20 - 40 mg neomicina sulfat/kg greutate
corporald/ zi, respectiv 50 - 100 mg produs Neomicind FP 40% / kg greutate
corporala /zi.

in apa de baut:

- 260 g Neomicina FP 40% / 1000 | — pentru broileri pana in 14 zile.

- 500 g Neomicind FP 40% /1000 | — pentru broileri de 15 - 28 zile.

- 620 g Neomicina FP 40% /1000 I. — pentru broileri de 29 — 35 zile.

in furaj:

- 520 g Neomicina FP 40% / tona — pentru broileri pana in 14 zile.
- 1010 g Neomicin& FP 40% / ton& — pentru broileri de 15 - 28 zile.
- 1250 g Neomicina FP 40% / tona — pentru broileri de 29 — 35 zile,

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Produsul nu trebuie administrat ca atare.

Pentru tratamentul in grup se recomanda calcularea corecta a greutatii vii totale si
a dozelor care trebuie administrate, precum si asigurarea unei bune omogenizari.

Apa medicamentata trebuie consumata in totalitate in ziua prepararii.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne siorgane: suine - 4 zile
broileri - 3 zile

11, PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original.

A se proteja de lumina directa.

A se pastra in ambalajul bine inchis.

A nu se utiliza dupa data expirarii produsului marcata pe eticheta.




A se pastra in loc uscat.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat
pentru comercializare: 2 ani de la data fabricatiel.

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

Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

Perioada de valabilitate dupa incorporarea in furaj 7 zile.

12. ATENTIONARE SPECIALA

Din cauza slabei absorbtii a neomicinei, supradozarea orald trebuie evitata
A se evita contactul cu ochii si pielea.

A se spla mainile si orice alte parti ale corpului care au intrat in contact cu
produsul.

13.PRECAUTIi SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ:

Pentru impiedicarea difuzarii in mediu, odata cu fecalele, a substantei active din
medicament, recomandam ca pe perioada tratamentului, animalele sa fie tinute in
padoc/grajd, iar materiile fecale vor fi colectate si nu se vor utiliza pentru fertilizarea
solului.

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau cu resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii refertoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia
mediului.

14.DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Neomicina este un antibiotic aminoglicozidic bactericid utilizat impotriva bacterii
patogene ale tubului digestiv. Gram-negative si unele bacterii Gram-pozitive
(Escherichia coli, Salmonella spp, Proteus spp, Klebsiella spp., Brucella abortus,
etc).

Neomicina actioneaza la nivelul intregului tub digestiv datorité absorbtiei reduse si
rAmane activa in intestine in prezenta hranei, a fermentilor digestivi, a tesuturilor
necrozate, precum si la diferite valori ale pH-ulul.

Prezentare:

Produsul este ambalat in pungi de polipropilena multistrat cu 5 g, 10 g, 20 g, 50 g,
100 g. 500 g, 1 kg si saci LDPE/ hartie cu 5 kg, 10 kg si 20 kg produs.

Bax-uri de PE cu céte: 50 pungi x 5g; 50 pungi x 10 g; 50 pungi x 20 g; 15 pungi x
50 g; 15 pungi x 100g; 15 pungi x 500 g, 3 pungi x 1 kg.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugam sa
contactati reprezentatul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

P “ | I



