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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NEOTYL, unguentintramamar pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare seringa de 10 g contine :
Substante active: ’

e Neomicina (sub forma sulfat) ..................... 100 mg

e Tilozina (subformatartrat)........................ 250 mg

e Prednisolon............................. 10 mg

e VitaminaApalmitat.............. ... ... 10000 U.I.
Excipienti:

e Alcoolbenzilic ... 0,090 g

e Butilhidroxianisol..............c...ccoeiiiiiiiiiiieee 0,0018 g

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA : unguent intramamar
Se prezinta sub forma de unguent omogen, de culoare alb-galbui.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 SPECII TINTA:
¢ Bovine

4.2 INDICATII PENTRU UTILIZARE
Tratamentul mastitelor (mamitelor) cu exprimare clinica (acute, subacute

si cronice) in perioada de lactatie, cat si a mastitelor subclinice din perioada
repausului mamar.

4.3 CONTRAINDICATH
Se va evita tratamentul animalelor alergice la substantele active sau a

celor cu disfunciii hepatice.

4.4 ATENTIONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA
A se aduce seringa la temperatura corpului inainte de administrare.

4.5 PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE
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‘ ;[ﬁéqhite de administrarea intramamara a produsului, ugerul trebuie muls
i cQﬁi’Qﬁe‘!g}g}ér mameloanele si ugerul trebuie spalate cu apa calda si dezinfectate.
o “*’xi‘?‘éﬁg\\i@a’\)ea grija ca la indepartarea murdariei de pe uger sa nu se atinga varful
,ﬁ{fg‘;{g[}gmm%loanelor. Dupa spalare, se usuca toata suprafata cu grija si fiecare
" “mamelon se sterge cu cate o lavetd de bumbac Tnbibat cu o solutie antiseptica.
Varful seringii trebuie introdus in mamelon suficient de adanc, dar nu total
pentru a nu rani peretii canalului galactoform, iar continutul seringii trebuie
injectat in fiecare canal in timp ce mamelonul este {inut ferm. Dupa inoculare se
face un masaj ugor pentru o buna distributie a produsului la nivelul ugerului.

o Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza

produsul medicinal veterinar la animale
- Persoanele cu hipresensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite

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

cu produsul.
A se va evita contactul cu ochii.

4.6 REACTII ADVERSE
Posibile reaciii alergice, locale sau sistemice.

4.7 UTILIZAREA IN CAZUL GESTATIEI, LACTATIEI
Neotyl este indicat pentru tratamentul mastitelor la vaci in perioada de

lactatie si in repaus.

4.8 INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE

INTERACTIUNE ;
Daca apar fenomene alergice tinand seama de posibilitatea unor reactii

incrucisate se vor evita in tratamentul unor eventuale infectii ulterioare:
kanamicina, steptomicina si gentamicina.

4.9 CANTITAT!I DE ADMINISTRAT SI CALEA DE ADMINISTRARE
" Produsul se administreaza intramamar, dupa mulgerea completa si

igienizare (spalare, aseptizare) a sfertului mamar afectat.
Doza este de 10 g produs (o seringd) / sfert afectat / zi. Durata tratamentului: 3-5 zile

in functie de evolutia clinica a bolii.

410 SUPRADOZARE (SIMPTOME, PROCEDURI DE URGENTA,

ANTIDOTURI), DUPA CAZ
L.a supradozare rareori pot aparea reactii adverse, respectiv reactii

alergice.

4.11 TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 7 zile
Lapte: 3 zile




5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

utilizare intramamara : TR
Codul veterinar ATC: QJ51RVO01 B y

5.1  Proprietati farmacodinamice

NEOTYL este o combinatie de doud antibiotice (neomicina si tilozina), cu spectru
antibacterian largit, avand actiune asupra unor germeni Gram pozitivi si Gram
negativi. Are mare putere de patrundere si remanenta in canalele galactofore.
Administrarea simultana a prednisolonului reduce reactia inflamatorie asociata

fenomenelor infectioase.
Concomitent, vitamina A asigura buna functionare a tesuturilor epiteliale cat si

regenerarea acestora.

Neomicina este un aminoglicozid bactericid si este activ impotriva
bacteriilor aerobe. Nu este activ fata de bacteriile anaerobe, dar este activ fata
de bacteriile care traiesc facultativ “in vitro”in conditii de mediu anaerob. .

Tilozina este un macrolid ale carui componente sunt active impotriva celor
mai multe bacterii Gram-pozitive, Mycoplasma si numeroase bacterii Gram-
negative.Este un antibiotic bacteriostatic si are acelasi mecanism de actiune ca
si al eritromicinei (inhiba sinteza proteinelor) si acelasi spectu de activitate.

Prednisolonul este un glucocorticoid sintetic cu proprietati antiinflamatorii
actionand prin inhibarea inflamatiei de la stadiile incipiente pana la cele tardive.
Dupa aplicare intramamara, se reduce inflamatia si se reduc dimensiunile
sfertului afectat, dar si scaderea temperaturii pana la normal.

Vitamina A stimuleaza cresterea normala a celulelor epiteliale. participa la
desfasuraeea proceselor metabolice la nivel celular si datorita numeroaselor .
duble legaturi din molecula joaca si un rol important in dinamica proceselor oxido .

— reducatoare.

5.2 Particularitati farmacocinetice
Dupa administrare intramamara neomicina este absorbita la nivel

sistemic in proportie foarte redusa. Neomicina este excretata in forma activa prin-
lapte iar cantitatile foarte mici ce sunt absorbite sistemic sunt excretate prm urina
si fecale :
Tilozina este dUSOfbila I’dplO Se distribuie bine in orgamsm dupa absorbpe
sistemica, cu exceptia penetrarii in sistemul nervos central. Studiile au raportat un
volum de distributie al tilozinei la animalele mici de 1,7 I/kg. v
Tilozina se elimina prin urina si bila aparent in forma neschimbata.

Prednisolonul administrat intramamar se apsoarbe rapid, dar slab la nivel
sistemic, un maxim al concentratiei plasmatice obtinandu-se la 3 ore de la
tratament. Procentul din prednisolon ce se absoarbe sistemic este excretat prin
urina ca atare sub forma dehidrogenata sau de glicuronoconjugati.
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 LISTA EXCIPIENTILOR: alcool benzilic, butilhidroxianisol,dioxid de siliciu
coloidal, parafina solida, parafina lichida.

6.2 INCOMPATIBILITATI
‘ Sunt incompatibile cu neomicina urmatoarele medicamente: amfotericina

B, ampicilina carbenicilina discdica, sodiu cefalozin, sodiu cefalotin, sodium
phosphate, dexametazona sodica, meticilina sodica, oxacilina sodica,
oxitetraciclina HCI, penicilina G, tetraciclin HCI, Vitamina B in complex cu
vitamina C. Este demonstrata in vitro de asemenea inactivarea antibioticelor
aminoglicozidice de catre antibioticele beta — lactamice.

Prednisolonul este incompatibil cu: gluconatul de calciu, dlmenhydrlnate
metrotexat de sodiu,polimixin B sulfat, promazin HCI. Interactiunile tartratului de
tilozina cu alte medicamente nu sunt cunoscute. Se sugereaza ca poate scadea

nivelul sanguin al glicozidelor digitale.

6.3 PERIOADA DE VALABILITATE:
Perioada de valabilitate a produsulw medicinal veterinar asa cum este ambalat

pentru vanzare: 1 an.

6.4 PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE
A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
A se feri de inghet. :
A se proteja de lumina directa.

6.5 NATURA $I COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
Seringa din PP cu alonja si dop x 10 g unguent.
Cutii de carton cu 50 seringi x 10 g unguent.

6.6 PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
MEDICINALE VETERINARE NEUTILIZATE SAU ' A DE$EURILOR
PROVENITE DIN UTILIZAREA UNOR ASTFEL DE PRODUSE

Orice produs medicinal vJetennar neutilizat sau deseu provenit din
utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele

locale.




7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

, S.N INSTITUTUL PASTEUR S.A."

Calea Giulesti nr. 333, sector 6, Bucuresti, Romania
Tel: 021 220.69.20

Fax: 021 220.69.15

e-mail: pasteur@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINOIRII AUTORIZATIEI
17.11.2006

10. DATA REVIZUIRHI TEXTULUI

11. INTERDICT!I PENTRU VANZARE, ELIBERARE S! / SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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N <INFORMA'[II CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR> J

Cutie de carton cu 50 seringi x 10 g unguent

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

NEOTYL, unguent intramamar pentru bovine

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE [

Fiecare seringa de 10 g contine :
Substante active:

e Neomicina (sub forma sulfat) .................... 100 mg
o Tilozina (sub formatartrat)......................... 250 mg
e Prednisolon............... P 10 mg
e Vitamina Apalmitat........................ 10000 U.I.
Excipienti:
e Alcoolbenzilic ..o 90 mg
e Butilhidroxianisol...............cccccoiiiiiii 1,8 mg
|3.  FORMA FARMACEUTICA | |

Unguent intramamar

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ' | ‘

Ambalaj colectiv cutie de carton cu 50 seringi x 10 g unguent

|5.  SPECII TINTA

e Bovine

6. INDICATIE (INDICATII) | |

Tratamentul mastitelor (mamitelor) cu exprimare clinica (acute, subacute si
cronice) in perioada de lactatie, cat si a mastitelor subclinice din perioada

repausului mamar. ,
| 7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ‘ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.




Produsul se administreaza intramamar, dupa mulgerea completa si
igienizare (spalare, aseptizare) a sfertului mamar afectat. A

Doza este de 10 g produs (o seringa) / sfert afectat / zi. Durata tratamentului: - i g
3-5 zile in functie de evolutia clinica a bolii. B

|8.  TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 7 zile '
Lapte: 3 zile

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Inainte de administrarea intramamara a produsului, ugerul trebuie muls
complet iar mameloanele si ugerul trebuie spalate cu apa calda si dezinfectate.
Se va avea grija ca la indepartarea murdariei de pe uger sa nu se atinga varful
mameloanelor. Dupa spalare, se usuca toatad suprafata cu grija sl fiecare
mamelon se sterge cu cate o laveta de bumbac inbibat cu o solutie antiseptica
Varful seringii trebuie introdus in mamelon suficient de adanc, dar nu total pentru .
a nu rani peretii canalului galactoform, iar confinutul seringii trebuie injectat in
fiecare canal in timp ce mamelonul este tinut ferm. Dupa inoculare se face un
masaj usor pentru o buna distributie a produsului la nivelul ugerului.

10. DATA EXPIRARII

EXP (luna/an):

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperatura mai mica de 25°C..
A se proteja de lumina directa, inghet, in-ambalajul original.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din
utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele

locale.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S| CONDITII SAU
- RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de refeta veterinara.




MEN]’IUNEA LA NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indeména copiilor.

NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

, S.NINSTITUTUL PASTEUR S.A."

Calea Giulesti nr. 333, sector 6, Bucuresti, Romania
Tel: 021 220.69.20

Fax: 021 220.69.15

e-mail: pasteur@pasteur.ro

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE : i\ e

AMBALAJ PRIMAR

Seringi din PP x 10 g unguent .
| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

NEOTYL, unguentintramamar pentru bovine

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA
Fiecare seringa de 10 mg contine :

Substante active:

e Neomicina (sub forma sulfat) ..................... 100 mg

e Tilozina (sub forma tartrat)......................... 250 mg

e Prednisolon........... T R 10 mg

e Vitamina Apalmitat.................... 10000 U.I.
Excipienti:

e Alcoolbenzilic ... 90 mg

1,8 mg

................................................

e Butilhidroxianisol
[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]

10g
| 4. CAl DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Produsul se administreaza intramamar, dupa mulgerea completa si

igienizare (spalare, aseptizare) a sfertului mamar afectat.
Doza : 10 g produs (o seringd) / sfert afectat / zi. Durata tratamentului: 3-5

zile n functie de evolutia clinica a boli.
- . ]

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 7 zile
Lapte: 3 zile

[ 6. NUMARUL SERIEI
Lot:
| !

[ 7. DATA EXPIRARII

EXP(luna/an):




”‘FB‘.’MENIIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ |
Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

NEOTYL

— unguent intramamar pentru bovine -

1. NUMELE §I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE g! A DETINATORULU! AUTORIZATIElI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIiLOR DE PRODUS

DE]’IN[\TORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
. S.N. INSTITUTUL PASTEUR S.A."
Calea Giulesti nr. 333, sector 6, Bucuresti, Romania

Tel: 021 220.69.20
Fax: 021 220.69.15
e-mail: pasteur@pasteur.ro

PRODUCATOR PENTRU ELIBERAREA SERIEIILOR DE PRODUS :

. S.C PASTEUR - FILIALA FILIPEST! S.R.L"

Calea Giulesti nr. 333, sector 6, Bucuresti, Romania
Tel: 021 220.69.20

Fax: 021 220.69.15

e-mail: pasteur@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULU! MEDICINAL VETERINAR
NEOTYL, unguentintramamar pentru bovine

3. DECLARAREA SUBSTAN]’EI>ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare seringa de 10 g contine :
Substante active:

e Neomicina (sub forma sulfat) .................... 100 mg

e Tilozina (sub forma tartrat)......................... 250 mg

e Prednisolon...........oco 10 mg

o Vitamina Apalmitat.................. 10000 U.I.
Excipienti:

e Alcool benzilic ......... J PR PU PP PR 90 mg

o  ButilhidroxXianiSol. ...




INDICATII

Tratamentul mastitelor (mamitelor) cu exprimare clinica (acute, subacute i
“cronice) in perioada de lactatie, cat si a mastitelor subclinice din perioada

repausului mamar.

5. CONTRAINDICATH
~ Se va evita tratamentul animalelor alergice la substantele active sau a

celor cu disfunctii hepatice.

6. REACTII ADVERSE
Posibile reacitii alergice, locale sau sistemice.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in

acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECIITINTA
» Bovine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Produsul se administreaza intramamar, dupa mulgerea completa si
igienizare (spalare, aseptizare) a sfertului mamar afectat.

Doza este de 10 g produs (o seringad) / sfert afectat / zi. Durata tratamentului:
3-5 zile in functie de evolutia clinica a bolii.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

' Inainte de administrarea intramamara a produsului, ugerul trebuie muls
complet iar mameloanele si ugerul trebuie spalate cu apa calda si dezinfectate.
Se va avea grija ca la indepartarea murdariei de pe uger sa nu se atinga varful

- mameloanelor. Dupa spalare, se usuca toata suprafata cu grija sl fiecare
mamelon se sterge cu cate o laveta de bumbac Tnbibat cu o solutie antiseptica

Varful seringii trebuie introdus in mamelon suficient de adanc, dar nu

total pentru a nu rani peretii canalului galactoform, iar continutul seringii trebuie

- injectat Tn fiecare canal n timp ce mamelonul este tinut ferm. Dupa inoculare se
face un masaj usor pentru o buna distributie a produsului la nivelul ugerului.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 7 zile

Lapte: 3 zile

1. PRECAUT“ SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemana copiilor.
A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.




A se feri de Tnghet.
A se proteja de lumina directa.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe cutie.

12.  ATENTIONARI SPECIALE

ATENTIONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA
A se aduce seringa la temperatura corpului inainte de administrare.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE

o Precautii speciale pentru utilizare la animale

Inainte de administrarea intramamara a produsului, ugerul trebuie muls
complet iar mameloanele si ugerul trebuie spalate cu apa calda si dezinfectate.
Se va avea grija ca la indepartarea murdariei de pe uger sa nu se atinga varful
mameloanelor. Dupa spalare, se usuca toata suprafata cu grija si fiecare
mamelon se sterge cu cate o laveta de bumbac inbibat cu o solutie antiseptica.

Varful seringii trebuie introdus in mamelon suficient de adanc, dar nu total

pentru a nu rani peretii canalului galactoform, iar continutul seringii trebuie
injectat in fiecare canal in timp ce mamelonul este {inut ferm. Dupa inoculare se
face un masaj usor pentru o buna distributie a produsului la nivelul ugerului.

e Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animale
Persoanele cu hipresensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite

contactul cu produsul.
A se spala mainile si orice alte parii ale corpului care au intrat in contact

cu produsul.
A se va evita contactul cu ochii.

UTILIZAREA IN CAZUL GESTATIEI, LACTATIEI
Neotyl este indicat pentru tratamentul mastitelor la vaci in perioada de

lactatie si in repaus.

INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE

INTERACTIUNE
Daca apar fenomene alergice tinand seama de posibilitatea unor reactii

incrucisate se vor evita in tratamentul unor eventuale infectii ulterioare:
kanamicina, steptomicina si gentamicina.




~ "SUPRADOZARE (SIMPTOME, PROCEDURI DE URGENTA, ANTIDOTURI),

DUPA CAZ
La supradozare rareori pot aparea reactii adverse respectlv reactii

alerglce ‘

INCOMPATIBILITA]'I :
Sunt incompatibile cu neomicina urmatoarele medicamente: amfotericina

B, ampicilina carbenicilina disodica, sodiu cefalozin, sodiu cefalotin, sodium
phosphate, dexametazona sodica, meticilina sodica, oxacilina sodica,
oxitetraciclina HCI, penicilina G, tetraciclin HCI, Vitamina B in complex cu
vitamina C. Este demonstrata in vitro de asemenea inactivarea antibioticelor
aminoglicozidice de catre antibioticele beta — lactamice.

Prednisolonul este incompatibil cu: gluconatul de calciu, dimenhydrinate,
metrotexat de sodiu,polimixin B sulfat, promazin HCI. Interactiunile tartratului de
tilozina cu alte medicamente nu sunt cunoscute. Se sugereaza ca poate scadea

nivelul sanguin al glicozidelor digitale.

13. PRECAUTIl SPECIALE PENTBU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din
utilizarea unor astfel de produse trebuie ellmmate in conformitate cu cerinfele

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

PROSPECTUL:

15. ALTE INFORMATII

Prezentare o ,
Seringa din PP cu alonja sidop x 10 g unguent.
Cutie de carton cu 50 seringi x 10 g unguent.

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






