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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

curci, géste, prepellte si potarnichi.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram contine:

Substanta activi:

Neomicind (sub formi de sulfat de neomicind).........

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Lactozi monohidrat

Pulbere find alba spre galben deschis.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

500.000 UI

Bovine (vitei pre-rumegitori), porci (purcei intdrcati si pentru ingrésat), gaini (inclusiv gaini
oudtoare), rate, curci (inclusiv curcani), gste, prepelite si potarnichi.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru tratamentul infectiilor gastro-intestinale cauzate de E. Coli susceptibila la neomicina.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la aminoglicozide sau la oricare

dintre excipienti.
Nu se utilizeazi in caz de obstructie intestinala.

3.4 Atentioniiri speciale

Rezistenta incrucisati a fost demonstrata intre neomicind si diferite antibiotice aminoglicozide la
Escherichia coli Utilizarea produsului medicinal veterinar/neomicinei trebuie luaté in considerare cu

.....

eficacitatea sa poate fi redusa.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Pulbere pentru solutie orala care urmeaza si fie dizolvata in apa si nu poate fi utilizati ca atare.
Trebuie acordati o atentie deosebitd atunci cénd se ia in considerare administrarea produsului
medicinal veterinar la vitelul nou-nascut datoritd absorbtiei gastrointestinale mai mari cunoscute a
neomicinei la nou-niscuti. Aceasta absorbtie mai mare ar putea duce la un risc crescut de oto- si
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nefrotoxicitate. Utilizarea produsului medicinal veterinar la nou-nascuti ar trebui sa se bazeze pe
determinarea raportului beneficiu-risc efectuat de medicul veterinar responsabil.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe identificarea i testarea
susceptibilitatii agentului (agentilor) patogen(i) tinta. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie
sa se bazeze pe informatiile epidemiologice si cunostintele privind susceptibilitatea agentilor patogeni
tinti la nivel de ferma sau la nivel local/regional. »

Utilizarea produsului trebuie si fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale. ‘

Pentru tratamentul de prima linie trebuie utilizat un antibiotic cu un risc mai mic de selectie a
rezistentei antimicrobiene (categoria AMEG inferioard), in cazul in care testarea susceptibilitatii
sugereazi eficacitatea probabila a acestei abordiri.

Co-selectarea pentru alte clase de antimicrobiene este comund (a se vedea sectiunea 4.2 pentru detalii

suplimentare).

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

Aminoglicozidele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupa ingestie, inhalare sau contact cu pielea.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la neomicina sau la alte aminoglicozide trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar. :

Aminoglicozidele pot fi ddunitoare dup3 ingestie, contactul cu ochii sau pielea si inhalare.

Manipulati acest produs medicinal veterinar cu mare grija pentru a evita expunerea cutanata, inclusiv
contactul mana-gurd. Evitati inhalarea prafului.

Atunci cand manipulati produsul medicinal veterinar, purtati echipament individual de protectie care
const in haine de protectie adecvate, manusi, ochelari si masci de protectie respiratorie de unica
folosintd, in conformitate cu standardul european EN149 sau un aparat respirator de unic folosinta
conform standardului european EN140, cu un filtru EN143.

Spalati mainile dupa utilizare.

In caz de contact cu ochii sau pielea, clatiti zona afectata cu cantitati mari de apa curata.

In caz de ingestie accidentala, clatiti imediat gura cu api si solicitati sfatul medicului.

Daci dezvoltati simptome dupa expunere, cum ar fi o eruptie cutanati, trebuie si solicitati imediat
sfatul medicului si s3 prezentati medicului prospectul sau eticheta.

Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultati de respiratie sunt simptome mai grave si necesita
asistentd medicald urgentd.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine (vitei pre-rumegitori), porci (purcei intrcati si pentru ingrasat), gaini (inclusiv gaini
ouitoare), rate, curci (inclusiv curcani), gste, prepelite si potarnichi:
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Aceasta permite monitorizarea continua a
sigurantei unui produs medicinal veterinar. Rapoartele ar trebui trimise, de preferintd prin intermediul
unui medic veterinar, fie titularului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente,
prin intermediul sistemului national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact
respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilita siguranta produsului veterinar in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului la speciile
tinta.

Gestatia, lactatia si ouatul:




Studiile de laborator efectuate pe animale nu au demonstrat efecte teratogene. \

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul Veteri}R\
responsabil. -

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Anestezicele generale si produsele miorelaxante méaresc efectul neuro-blocant al aminoglicozidelor.
Acest lucru poate provoca paralizie si apnee.

Trebuie acordatd o atentie deosebita atunci cand se utilizeazi concomitent cu diuretice si substante
potential oto- sau nefrotoxice.

3.9 Cii de administrare si doze

in apa de baut/inlocuitor de lapte.

25.000 UI neomicini per kg greutate corporali pe zi, timp de 3 pani la 4 zile consecutive, ceea ce
corespunde la 50 mg produs medicinal veterinar per kg greutate corporald pe zi (echivalent cu 5 g
produs medicinal veterinar per 100 kg greutate corporald pe zi), timp de 3 pani la 4 zile.

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

Aportul de apa medicamentati sau inlocuitor de lapte medicamentat depinde de starea clinicd a
animalelor. Pentru a obtine doza corectd, concentratia de neomicin trebuie ajustatd corespunzitor.
Se recomandi utilizarea de echipamente de mésurare calibrate corespunzitor.

in functie de doza recomandati si de numirul si greutatea animalelor care urmeazi si fie tratate,
trebuie calculati concentratia zilnica exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai

jos:

mg produs medicinal greutatea corporald medie
veterinar/kg greutate (kg) a animalelor care
corporald/zi X urmeazi si fie tratate ..
= mg produs medicinal
veterinar per litru de apa de
consumul mediu zilnic de apa/inlocuitor de lapte (L/animal) baut/inlocuitor de lapte

Solubilitatea maxima a produsului medicinal veterinar este de 255.000 UI neomicind/ml (510 g produs
medicinal veterinar/l) de apa.

Produsul medicinal veterinar trebuie incorporat in inlocuitorul de lapte la o temperaturd cuprinsi intre
21 5i 30°C. Pentru a obtine dizolvarea produsului medicinal veterinar in inlocuitorul de lapte trebuie
aplicati o agitare viguroasa timp de 10 minute.

Pentru administrarea produsului medicinal veterinar pot fi utilizate pompe dozatoare disponibile in
comert.

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

Efectele nefrotoxice si/sau ototoxice pot sa apara in caz de supradozaj accidental.

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



\- 9&3

her .
p—

Porci (purceiintircati si porci pentru ingrésat):
Carne si organe: 3 zile.

Giini, rate, curci, giste, prepelite si potérnichi:
Carne si organe: 14 zile.
Oua: zero zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet

QAO07AA01

4.2 Farmacodinamie

Neomicina este un antibiotic din familia aminoglicozidelor. Aminoglicozidele au un spectru larg
antibacterian, cu activitate bund fmpotriva speciilor Gram-negative, in special Escherichia coli $i mai
putina activitate impotriva speciilor Gram-pozitive. Aceastd clasa de antimicrobiene nu are niciun
efect impotriva bacteriilor anaerobe.

Neomicina se leagi de subunitatea 30S a ribozomului bacterian care perturba citirea codului
constitutiv al ARN-ului mesager si, in cele din urma, sinteza proteinei bacteriene. La concentratii mari,
s-a demonstrat ci aminoglicozidele deterioreaza peretele celular, conferind proprietati bactericide si
bacteriostatice.

Mecanismele de rezistent sunt complexe si diferd intre moleculele aminoglicozide si intre speciile
bacteriene. Cele trei mecanisme principale de rezistenta bacteriani la aminoglicozide sunt reducerea
concentratiei intracelulare a agentului antimicrobian, modificarea enzimatici a antibioticului si
modificarea tintei moleculare. Inactivarea enzimatica a aminoglicozidelor este cel mai comun
mecanism de rezistentd. Aminoglicozidele sunt afectate diferit de aceste enzime. Printre aceste
enzime, gena AAC(6")-Ib-cr conferd rezistenti la gentamicind si fluorochinolone.

Aceste mecanisme de rezistenti pot fi localizate in elemente genetice mobile, crescand probabilitatea
de raspandire a genelor care confera rezistentd la diferite aminoglicozide (rezistenta incrucisatd) si, de
asemenea, la alte clase de antimicrobiene (co-rezistenta).

O proportie semnificativa de rezistent la neomicini la E. coli patogen este observati in principal la
vitei, dar este variabild in toate tarile UE.

4.3 Farmacocinetica

Neomicina este slab absorbiti din tractul gastro-intestinal. Absorbtia din tractul gastro-intestinal poate
fi semnificativa la nou-ndscuti. 90% din neomicini este excretatd in fecale dupa administrarea orala.

Proprietiti de mediu

Substanta activa sulfat de neomicina este persistenta in mediu.
5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Acest produs medicinal veterinar poate fi administrat utilizand apd de biut care contine peroxid de
hidrogen la o concentratie maxima de 35 ppm.



Acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat utilizand apé dur care contineswlar. -

Acest produs medicinal veterinar poate fi administrat utilizind api moale care contine iy
concentratie maxima de 1 ppm. NG
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat o
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

Termenul de valabilitate dupé dizolvare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.

Termenul de valabilitate dupa dizolvare in inlocuitor de lapte: 2 ore

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Plic de 100 g din polimer LDPE/acrilic/aluminiv/LDPE/hartie, inchis prin sistem termic.
Sac cu fermoar de 1 kg din LDPE/aluminiu/poliester, inchis prin sistem termic.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui 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

HUVEPHARMA NV

7. NUMARUL(NNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.
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i 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
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Plic 100 g/Sac 1 kg N

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine
-Substanta activi:

Neomicina (sub forma de sulfat de neomicind) ............... 500.000 UI

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 g
1 kg

| 4. SPECII TINTA

Bovine (vitei pre-rumegitori), porci (purcei intircati si pentru ingrésat), gaini (inclusiv gaini
oudtoare), rate, curci (inclusiv curcani), gaste, prepelite si potarnichi.

| 5. INDICATH |

6. CAIDE ADMINISTRARE |

Administrare in apd de baut/inlocuitor de lapte.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadi de asteptare:

Bovine (vitei):
Carne si organe: 14 zile.

Porci (purcei intércati si porci pentru ingrasat):
Carne si organe: 3 zile.

Gdini, rate, curci, giste, prepelite si potirnichi:
Carne si organe: 14 zile.
Oua: zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII H




R
-
Exp. {I/aaaa}

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni

‘ifsﬁ,’%\/ Termenul de valabilitate dupd dizolvare in api de baut conform indicatiilor: 24 ore
* “Termenul de valabilitate dupd incorporarea in inlocuitorul de lapte conform indicatiilor: 2 ore

P

7, 350 Dupd deschidere, a se utiliza pana la ...

JAna -

9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

r10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

rll. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $§I iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

r13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

HUVEPHARMA NV

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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" Neosol 500.000 UL/g pulbere pentru administrare in apa de biut/lapte pentru bovine, giini,
. porci, rate, curci, giste, prepelite si potirnichi.

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Neosol 500.000 Ul/g pulbere pentru administrare in apa de baut/lapte pentru bovine, gdini, porci, rate,
curci, géste, prepelite si potdrnichi.

2.  Compozitie

Fiecare gram contine

Substanta activa:

Neomicini (sub forma de sulfat de neomicin) ............... 500.000 UI

Pulbere fini albi spre galben deschis.

3. Specii tintd

Bovine (vitei pre-rumegitori), porci (purcei intarcati si pentru ingrisat), gaini (inclusiv gdini
oudtoare), rate, curci (inclusiv curcani), giste, prepelite si potdrnichi.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul infectiilor gastro-intestinale cauzate de E. Coli susceptibila la neomicina.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la aminoglicozide sau la oricare
dintre excipienti. ’
Nu se utilizeazi in caz de obstructie intestinala.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Rezistenta incrucisati a fost demonstrati intre neomicina si diferite antibiotice aminoglicozide la
Escherichia coli. Utilizarea produsului medicinal veterinar/neomicinei trebuie luati in considerare cu

atentie atunci cand testarea susceptibilititii a aritat rezistenta la antibioticele aminoglicozide, deoarece
eficacitatea sa poate fi redusa.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Pulbere pentru solutie orala care urmeazi sa fie dizolvata in apa si nu poate fi utilizata ca atare.
Trebuie acordati o atentie deosebiti atunci cand se ia in considerare administrarea produsului
medicinal veterinar la vitelul nou-nascut datoritd absorbtiei gastrointestinale mai mari cunoscute a
neomicinei la nou-niscuti. Aceasti absorbtie mai mare ar putea duce la un risc crescut de oto- si
nefrotoxicitate. Utilizarea produsului medicinal veterinar la nou-nascuti ar trebui s se bazeze pe
raportul beneficiu-risc efectuat de medicul veterinar responsabil.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s se bazeze pe identificarea si testarea

susceptibilitatii agentului (agentilor) patogen(i) tintd. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie
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sd se bazeze pe informatiile epidemiologice si cunostintele privind susceptibilitatea agentil
tint la nivel de ferma sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului trebuie si fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, natio
regionale.
Pentru tratamentul de primé linie trebuie utilizat un antibiotic cu un risc mai mic de selectie a

sugereazi eficacitatea probabild a acestei abordari.
Co-selectarea pentru alte clase de antimicrobiene este comuni (a se vedea sectiunea 4.2 pentru detalii
suplimentare).

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

Aminoglicozidele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupa ingestie, inhalare sau contact cu pielea.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la neomicina sau la alte aminoglicozide trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Aminoglicozidele pot fi diunitoare dupa ingestie, contactul cu ochn sau pielea si inhalare.

Manipulati acest produs medicinal veterinar cu mare griji pentru a evita expunerea cutanatd, inclusiv
contactul mana-gura. Evitati inhalarea prafului. _

Atunci cand manipulati produsul medicinal veterinar, purtati echipament individual de protectie care
consti in haine de protectie adecvate, manusi, ochelari si o masca de protectie respiratorie de unica
folosinti, in conformitate cu standardul european EN149 sau un aparat respirator de unica folosinta
conform standardului european EN140, cu un filtru la EN143.

Spélati méinile dupa utilizare.

In caz.de contact cu ochii sau pielea, clititi zona afectatd cu cantititi mari de apd curata.

fn caz de ingestie accidentals, clititi imediat gura cu api si solicitati imediat sfatul medicului i
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Daci dezvoltati simptome dupa expunere, cum ar fi o eruptie cutanata trebuie si solicitati sfatul
medicului si s aritati medicului acest avertisment.

Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau diﬁcultati de respiratle sunt 51mptome mai grave si necesitd
a51sten;a medicala urgenta » ~

Gestatia, lactatia si ouatul:

Nu a fost stabilita mguranga produsului veterinar in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului la speciile
tinta.

Studiile de laborator efectuate pe animale nu au demonstrat efecte teratogene.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Anestezicele generale si produsele miorelaxante maresc efectul neuro-blocant al aminoglicozidelor.
Acest lucru poate provoca paralizie si apnee.

Trebuie acordati o atentie deosebiti atunci cind se utilizeaza concomitent cu diuretice si substante
potential oto- sau nefrotoxice.

Supradozare:
Efectele nefrotoxice si/sau ototoxice pot sa apara in caz de supradozaj accidental.

Acest produs medicinal Veterinar poate fi administrat vtilizind apa de baut care contine peroxid de
hidrogen la o concentratie maxima de 35 ppm.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat utilizind apa dura care contine clor.

Acest produs medicinal veterinar poate fi administrat utilizind apd moale care contine clor la o
concentratie maxima de 1 ppm.

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

Bovitie (vitei pre-rumegitori), porci (purcei intércati si pentru ingrésat), gami (inclusiv gaini
oudtoare), rate, curci (inclusiv curcani), gste, prepelite si potdrnichi:

>

- Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati in mai intdi, medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei
de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmv.ro

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

Administrare in apa de baut/inlocuitor de lapte.
25.000 UI neomicina per kg greutate corporali pe zi, timp de 3 pana la 4 zile consecutive (echivalent
cu 5 g produs medicinal veterinar per 100 kg greutate corporala pe zi), timp de 3 pand la 4 zile.

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

Aportul de apa medicamentati sau inlocuitor de lapte medicamentat depinde de starea clinica a
animalelor. Pentru a obtine doza corecti, concentratia de neomicina trebuie ajustati corespunzator.
Se recomanda utilizarea de echipamente de mésurare calibrate corespunzator.

In functie de doza recomandati si de numirul i greutatea animalelor care urmeazi si fie tratate,
trebuie calculata concentratia zilnici exacti a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai
jos:

mg produs medicinal greutatea corporald medie

veterinar/kg greutate corporald/ (kg) a animalelor care

zi X  urmeazd si fie tratate ..
= mg produs medicinal
veterinar per litru de apa de

consumul mediu zilnic de apé/inlocuitor de lapte (L/animal) baut/inlocuitor de lapte

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Solubilitatea maxima a produsului medicinal veterinar este de 255.000 UI neomicind/ml (510 g produs
medicinal veterinar/L) de apa.

Produsul medicinal veterinar trebuie incorporat in inlocuitorul de lapte la o temperaturd cuprinsa intre
21 i 30°C. Pentru a obtine dizolvarea produsului medicinal veterinar in inlocuitorul de lapte, trebuie
aplicata o agitare viguroasa timp de 10 minute.

Pentru administrarea produsului medicinal veterinar pot fi utilizate pompe dozatoare disponibile in
comert.

10. Perioade de asteptare

Bovine (vitei):

Carne si organe: 14 zile.

Porci (purcei intircati si porci pentru Ingrasat):
Carne si organe: 3 zile.

Giini, rate, curci, giste, prepelite si potdrnichi:

Carne si organe: 14 zile.




Oua: zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare g« an
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A nu se ldsa la vederea si Indemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcaté pe eticheti. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.
Termenul de valabilitate dupa dizolvare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.
Termenul de valabilitate dupa incorporarea in inlocuitorul de lapte conform indicatiilor: 2 ore.

12. 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 degeurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile.

Aceste misuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare §i dimensiunile de ambalaj

Plic 100 g
Sac 1 kg

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse

suspectate:
HUVEPHARMA NV

Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Belgia

Tel: +32 3 288 18 49
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~.34 rue Jean Monnet
771 d’Etrlche

\\f\ j’n - ”Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu
Franta

17.  Alte informatii

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