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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

© 1, DENUMIREA-PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:

NEOMICINA FP 40% - 400mg/g, pulbere solubild pentru suine si broileri

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:

1 gram de pulbere contin:
Substanta activa:

Neomicina sulfat......................... 400 mg

Excipienti

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:
Pulbere pentru administrarea Tn apa de baut.
Se prezints sub forma de pulbere omogena, de culoare alba sau aproape alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1 Specii tinta:
e Suine
o Broileri

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

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

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

4.5 Precautii speciale pentru utilizare:
Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a
bacteriilor izolate. Daca acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile
epidemiologice referitoare la susceptibilitatea bacteriilor izolate.Utilizarea ‘produsului
in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei reZi'sjentéi la
substanta activa si poate determina scaderea eficacitétii tratamentelor ca urmare a
rezistentei incrucisate. N s S




Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci
cand se utilizeaza produsul. o

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

A se evita contactul cu ochii si pielea de catre persoana care administreaza
produsul. In cazul contactului accidental cu pielea sau ochii, clatiti cu multa apa,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):
Nu s-au semnalat.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouit:
Se utilizeaza numai Tn conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuatd de
medicul veterinar responsabil.

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

Neomicina administrata oral impreuna cu penicilina V 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 intestinala, micsorand in acelasi timp excretia urinard ca urmare a reducerii
metabolismului acestuia.

Administratd concomitent cu dimenhidrinatul, acesta mascheazd simptomele
incipiente de ototoxicitate induse de neomicina.

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

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare:

Neomicina FP 40% se administreazd pe cale oral3, individual sau colectiv 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 neomicind sulfat’kg greutate
corporala/zi, respectiv 50 - 100 mg produs Neomicina-FP 40% / kg greutate
corporala /zi.

in apa de baut:

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

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

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

- 800 g Neomicina FP 40% / 1000 | — pentru scroafe in lactatie.

Broileri: doza recomandatd este de 20 - 40 mg neomicina sulfat’kg greutate
7= -corporala/zi, respectiv 50 - 100 mg Neomicinad FP 40% / kg greutate corporal3 /zi.

~in apa de baut:
- . -260 g Neomicina FP 40% / 1000 | — pentru broileri pana in 14 zile.
5~ - 900 g Neomicina FP 40% / 1000 | — pentru broileri de 15 — 28 zile.




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

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:
Se vor r_e‘specta dozele recomandate
4.11 Timp de asteptare:

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

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

Codul veterinar ATC: QA07AA01

5.1 Proprietati 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 actioneaza la nivelul intregului tub digestiv datoritd absorbtiei reduse $i
ramane activa 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 sénatos (<10%). Uneori,
enteritele sau alte modificari patologice pot determina o absorbtie semnificativ mai
mare si in caz de deficienta renald se pot acumula nivele toxice.

Distributie:

Datorita polaritatii la pH fiziologic, neomicina se distribuie in spatiul fluidului
extracelular cu penetrare minima in majoritatea tesuturilor cu exceptia rinichilor (unde
se acumuleaza 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 leagad Tn mod apeciabil de proteinele din plasma (<20%), atinge
concentratia terapeutica in fluidul sinovial, pleural si chiar in fluidul peritonial, in
special dacid este prezentad o inflamatie. Concentratiile de neomicina in tesuturile
fetale sau in lichidul amniotic sunt foarte scazute la majoritatea speciilor.

Biotransformare si eliminare:

Neomicina nu este metabolizata in corp. Se elimind nemodificat&’ m”‘d’r(m
filtrare glomerulara, cu o recuperare de 80 - 90% a med|camentul admlantrat \m
decurs de 24 de ore de la administrarea intramusculara. O fraotle vanabllé dj
neomicind, este absorbitad de perii celulari ai celulelor Henle, din vacmatatje Dl} a



legarea neomicinei, este transportatd in celuld si inmagazinatd in lizozomi si
redistribuita in citosol. Acumularea excesiva (in principal in cortexul renal) conduce la
necroza celulei. Gradul de filtrare glomerularé difera intre specii si adesea sunt mai
mici la neonate. ‘
Eliminarea depinde de functile renale si cardiovasculare, varsta, volumul
distributiei, febra si alti factori. Volumul distributiei este 1n mod uzual reprezentat de
volumul compartimentului fluidului extracelular. Timpul de retentie este relativ scurt.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:

6.1 Lista excipientilor:

Lactozad monohidrat

6.2 Incompatibilitati majore:

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
administrat concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate:

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

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

Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

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 polipropilend multistrat continand 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.

Bax-uri de PE cu céate: 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.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a degeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor
-=-agtfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
’ ,;}A‘nimalele tratate vor fi mentinute n adaposturi pe toata durata tratamentului, iar
dejectiile de la acestea fecale se vor colectate si NU se vor folosi la fertilizarea
SQIHlL}j.
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7. DE]'INATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr.944, Filipestii de Padure,

jud: Prahova, Romania

. Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 02122069 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
150429

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI REINNOIRII AUTORIZATIEL:
05.11.2010/ 16.10.2015

10. DATA REVIZUIRHI TEXTULUI:
Februarie 2022 A
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE:

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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A. ETICHETARE

INFORMATII CARE TREBUIE iINSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR .
Bax-uri de PE cu cate: 50 pungi x 5g; 50 pungi x 10 g; 50 pungi x 20 g; 15 pungi X 50
"1 g; 15 pungi x 100g; 15 pungi x 500 g, 3 pungi x 1 kg.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

NEOMICINA FP 40%, 400mg/g, pulbere orala pentru suine gi broileri
Neomicina sulfat

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE 4|

1 g pulbere contine:
Substanta activa:

NEOMICING SUIAL. ... s 400 mg

3. FORMA FARMACEUTICA |

Pulbere orala

(4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

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.

5.  SPECII TINTA ]
e Suine
e Broileri

6. INDICATII

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

‘ 7. MOD $SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

Se administreazi pe cale orald, 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-neomicina
sulfat) / kg g. c./ zi. § e r\

- la broileri; 50-100 mg NEOMICINA FP 40% (echivalent_cu 20-40: mg
neomicina sulfat) / kg g. c. / zi conform schemei: Lo ]




in apa de baut, g/1000l

- Suine

Purcei, tineret (10-50 kg g. ¢.) 1050
Porci tineret si la ingrasat (51-100 kg g. 1350
Vieri si scroafe 1700
Scroafe lactante 800
- Broileri

Varsta 0-14 zile 260
Varsta 15-28 zile 500
Varsta 29-35 zile 620

8. TIMP DE ASTEPTARE

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

|9.  ATENTIONARE SPECIALA , DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII

EXP: luna / an
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

L11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

A se péstra Tn ambalajul original.

A se proteja de lumina directa.

A se pastra Tn ambalajul bine inchis.

A se pastra in loc uscat.

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

Eliminare: Cititi prospectul produsului

__..[13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S| CONDITII SAU
" @+ =§>_ RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

% B

"~ "Numai pentru uz veterinar.
el ”/./ée elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.
v
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(14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR” ]

A nu se l&sa la vederea si indemana copiilor.

185. | NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr.944, Filipestii de Padure,
jud. Prahova, Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B
150429
[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Pungi din polipropilena multistrat 100 g

Pungi din polipropilena multistrat 500 g

Pungi din polipropilena multistrat 1 kg

Saci LDPE/hartie 5 kg

Saci LDPE/hartie 10 kg

Saci LDPE/hartie 20 kg

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T

NEOMICINA FP 40%, 400mg/g pulbere orala pentru suine si broileri
Neomicina sulfat

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE B

1 g pulbere contine:
Sustanta activa:

NEOMICING SUMAL..........coociii e 400 mg

3. FORMA FARMACEUTICA |

Pulbere orala

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

100 g, 500 g, 1 kg, 5 kg, 10 kg, 20 kg

5.  SPECIITINTA |

e Suine
e Broileri

6. INDICATII

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

| 7. MOD Sl CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de administrare.

" %, Se administreaza pe cale orald, in apa de baut, timp de 5-8 zile consecutiv, in
. doze zilnice:

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

C . sulfat) / kg g. ¢/ zi.

e



- la broileri: 50-100 mg NEOMICINA FP 40% (echivalent cu 20-40 mg
neomicina sulfat) / kg g. c. / zi conform schemei:

fn apa de baut, g/1000I

- Suine

Purcei, tineret (10-50 kg g. ¢.) 1050

Porci tineret si la ingrasat (51-100 kg g. 1350

Vieri si scroafe 1700

Scroafe lactante 800

- Broileri

Varsta 0-14 zile 260

Varsta 15-28 zile 500

Varsta 29-35 zile 620

8.  TIMP DE ASTEPTARE ]

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

(9. ATENTIONARE SPECIALA , DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP: luna / an
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE B

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

A se pastra Tn ambalajul original.

A se proteja de lumina directa.

A se pastra in ambalajul bine inchis.

A se pastra in loc uscat.

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

Eliminare: Cititi prospectul produsului

- ..A.,_,:\ .

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDI]’" SAU
RESTRICTI! PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupa caz -




Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaz& numai pe baza de retets veterinara.

|14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

16.  NUMELE §I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr.944, Filipestii de Padure,
jud. Prahova, Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

L16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE —‘

100161

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot

11



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Pungi din polipropilend muitistrat x 5 g
| Pungi din polipropilena multistrat x 10 g
Ptingi din polipropilena multistrat x 20 g
Pungi din polipropilena multistrat x 50 g

\ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

NEOMICINA EP 40%, 400mg/g, pulbere orald pentru suine si broileri
Neomicina sulfat

(2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA |

NEOMICING SUIT AL, ..ot

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

59,109,209,50g

(4. CAIDE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de administrare.

5. TIMP DE ASTEPTARE |

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

(6. NUMARUL SERIEI ]
Lot

7. DATA EXPIRARII |
EXP: luna / an

Perioada de valabilitate dups prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

l 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numai pentru uz veterinar.

12
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B. PROSPECT
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PROSPECT

NEOMICINA FP 40%, 400mg/g
pulbere orala pentru suine si broileri

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI  AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE S| A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr.944, Filipestii de Padure,
jud. Prahova, Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
NEOMICINA FP 40%, 400mg/g, pulbere orald pentru suine si broileri
Neomicina sulfat

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE Sl A ALTOR INGREDIENTI
1 gram pulbere contin:

Substanta activa:
NeomMICINA SUIFAL. ......ooee e e 400 mg

4. INDICATII

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

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. REACTII ADVERSE

Nu s-au semnalat.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate n acest
prospect, va rugam informati medical veterinar.

7. SPECII TINTA
e Suine

e Broileri e Cony
S
1

RE 8l

/o
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAl DE ADMINISTRA
DE ADMINISTRARE R




Neomicina FP 40% se administreaza pe cale oral, individual sau colectiv in apa
de baut, timp de 5 - 8 zile consecutiv, dozele fiind diferite Tn functie de specie, varsta
animalelor, greutatea corporala, starea fiziologica. .

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

in apa de baut:

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

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

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

- 800 g Neomicina FP 40% / 1000 | — pentru scroafe in lactatie.

Broileri: doza recomandata este de 20 - 40 mg neomicini sulfat’/kg greutate
corporala/zi, respectiv 50 - 100 mg Neomicina FP 40% / kg greutate corporal3 /zi.

in apa de baut:

- 260 g Neomicina FP 40% / 1000 | — pentru broileri pana in 14 zile.
- 500 g Neomicina FP 40% / 1000 | — pentru broileri de 15 — 28 zile.
- 620 g Neomicina FP 40% / 1000 | — pentru broileri de 29 — 35 zile.

Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea
corporala a animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pe durata tratamentului animalele trebuie sa bea numai apa medicamentata.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne siorgane: suine - 4 zile
broileri - 3 zile

11.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi 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 Tn ambalajul bine inchis.

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

A se pastra in loc uscat.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

15



12.ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a
bacteriilor izolate. Daca acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile
epidemiologice referitoare la susceptibilitatea bacteriilor izolate.Utilizarea produsului
in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
substanta activa si poate determina scaderea eficacitatii tratamentelor ca urmare a
rezistentei incrucisate.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci
cand se utilizeaza produsul.

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

A se evita contactul cu ochii si pielea de catre persoana care administreaza
produsul. in cazul contactului accidental cu pielea sau ochii, clatiti cu multa apa,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuata de
medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

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

De asemenea, neomicina diminueazé 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 neomicina.

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz:
Se vor respecta dozele recomandate.

Incompatibilitati:
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
administrat concomitent cu alte produse medicinale veterinare.




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

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau resturi menajere.

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

Animalele tratate vor fi mentinute n adaposturi pe toata durata tratamentului, iar
dejectiile de la acestea fecale se vor colectate si NU se vor folosi Ia fertilizarea
solului.

14.DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Februarie 2022
15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni ambalaj:

Produsul este ambalat in pungi de polipropilend 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 .

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

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