ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
NEOTYL unguent intramamar pentru bovine

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare seringd (10 g) contine:

Substante active:

Neomicind (sub forma sulfat) .............. 100 mg
Tilozina (sub forma tartrat) .................. 250 mg
Prednisolon .......cccccevviivviiiiini e, 10 mg
Vitamina A palmitat ...........cc.coovevvennnnne 10000 U.I
Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasta
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic 90 mg

Butilhidroxianisol 1,8 mg

Dioxid de siliciu coloidal

Parafina solida

Parafina lichida

Unguent intramamar omogen, de culoare alb-galbuie.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tintd

Bovine.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul mastitelor (mamitelor) clinice (acute, subacute si cronice) in perioada de lactatie, precum
si al mastitelor subclinice din perioada de repaus mamar.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active, la oricare dintre excipienti sau
la animalele cu disfunctii hepatice.

3.4 Atentioniri speciale

Se va aduce seringa la temperatura corpului inainte de administrare.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

_ Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:
Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate.
Daci 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
substantele active si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentelor ca urmare a rezistentei
incrucisate. La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale, nationale si regionale
privind produsele antimicrobiene.

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

animale:
A se spala mdinile si orice alte parti ale corpului care au intrat in contact cu produsul.

A se va evita contactul cu ochii.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la substantele active trebuie sa evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.,

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 FEvenimente adverse

Bovine

Frecventa nedeterminatd Reactii alergice, locale sau sistemice.

(nu poate fi estimata din datele
disponibile):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de lactatie.

Repaus mamar:
Poate fi utilizat in perioada de repaus mamar.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Daci apar reactii alergice, avand in vedere posibilitatea reactiilor incrucisate, se va evita utilizarea
altor antibiotice din clasa aminoglicozidelor cum sunt kanamicina, streptomicina si gentamicina, in
tratamentul infectiilor ulterioare.

Interactiunile tartratului de tilozina cu alte produse medicinale nu sunt cunoscute.

Tilozina poate influenta nivelurile sanguine ale glicozidelor digitale.

3.9 Ciide administrare si doze
Produsul se administreazi intramamar, dupa mulgere completd si igienizare (spélare, aseptizare) a
sfertului mamar afectat.

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

[nainte de administrarea intramamari a produsului, ugerul trebuie muls complet iar mameloanelé si
ugerul trebuie spalate cu apa calda si dezinfectate. Se va avea grija ca, la indepartarea murdariei de pe |
uger, sd nu se atingd varful mameloanelor. Dupi spilare, se usuca toata suprafata cu atentie, iar fiecare
mamelon se sterge cu céte o lavetd de bumbac imbibata in solutie antiseptica.

Se aduce seringa la temperatura corpului inainte de administrare. Varful seringii trebuie introdus in
mamelon suficient de adénc, dar nu total, pentru a nu leza peretii canalului galactoform, iar continutul
seringii trebuie injectat in fiecare canal In timp ce mamelonul este {inut ferm. Dup inoculare se
recomanda un masaj usor pentru o distributie uniforma a produsului la nivelul ugerului.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
In caz de supradozare pot apirea reactii alergice.

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

Carne si organe: 7 zile.
Lapte: 3 zile.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ51RVOI
4,2 Farmacodinamie

NEOTYL este o combinatie de doud antibiotice (neomicina si tilozind,) cu spectru antibacterian larg,
cu actiune asupra unor germeni Gram pozitivi si Gram negativi.

Neomicina este un antibiotic din clasa aminoglicozidelor, cu actiune bactericida, activ in principal
impotriva bacteriilor aerobe.

Tilozina este un antibiotic macrolid, cu actiune bacteriostatica, activ in principal impotriva bacteriilor
Gram-pozitive, Mycoplasma spp., si a numeroase bacterii Gram-negative.

Administrarea concomitentd cu prednisolonul contribuie la reducerea reactiei inflamatorii asociate
procesului infectios.

Vitamina A sustine integritatea si regenerarea tesuturilor epiteliale, contribuind la procesele fiziologice
de refacere a epiteliului mamar.

4.3 Farmacocinetica

Dupé utilizarea intramamara neomicina se absoarbe in proportie foarte redusa la nivel sistemic.
Neomicina este excretatd in forma activa prin lapte, iar cantitétile mici absorbite sistemic sunt
eliminate prin urind si fecale.

Tilozina se absoarbe rapid si se distribuie bine in organism dupa absorbtia sistemica, cu patrundere
limitatd in sistemul nervos central. Eliminarea se realizeaza prin urind si bila, In principal sub forma
neschimbata.

Prednisolonul utilizat intramamar se absoarbe rapid, dar in proportie redusa la nivel sistemic. Fractia
absorbita este eliminati prin urind, sub forma nemodificata sau sub formd de metaboliti conjugati.



5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore

Sunt incompatibile cu neomicina urmitoarele substante: amfotericina B, ampicilina, carbenicilina
disodica, sodiu cefalozin, sodiu cefalotin, fosfat de sodiu, dexametazona sodica, meticilina sodica,
oxacilina sodici, oxitetraciclind HCI, penicilina G, tetraciclind HCI, vitamina B 1n complex cu

vitamina C.
De asemenea, in vitro, a fost demonstrata inactivarea antibioticelor din clasa aminoglicozidelor de

citre antibioticele beta-lactamice.
Prednisolonul este incompatibil cu gluconatul de calciu, dimenhidrinatul, metrotexatul de sodiu,

polimixina B sulfat, promazina HCL

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 1 an.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A se feri de inghet.

A se feri de lumina directd a soarelui.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Seringi din PP cu alonja si dop x 10 g unguent.

Ambalaj secundar:
Cutie din carton x 50 seringi x 10 g unguent.

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 in 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
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150398

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

17.11.2006



9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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 III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

*

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NEOTYL unguent intramamar

ﬁ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare seringa (10 g) contine:
Substante active:

Neomicina (sub forma sulfat) .............. 100 mg
Tilozina (sub forma tartrat) ............c.c... 250 mg
PredniSolon ....ovvvvvveeeeineniiier e 10 mg
Vitamina A palmitat .........ccoeeviinennns 10000 U.L

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 seringix 10 g

[4.  SPECH TINTA

Bovine.

[5. INDICATI

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramamara.

(7 . PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 7 zile.
Lapte: 3 zile.

(8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

l 9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai micd de 25 °C.
A se feri de inghet.
A se feri de lumina directd a soarelui.

( 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



l 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si iIndeméana copiilor.

I 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150398

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Seringa din PP x 10 g

.

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NEOTYL unguent intramamar

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare seringa cu 10 g confine:
Substante active:

Neomicini (sub forma sulfat) ............. 100 mg
Tilozina (sub forma tartrat) ................. 250 mg
PredniSolon ......ceeeremnriiiiiiiniennes 10 mg
Vitamina A palmitat ... 10000 U.L

(3. SPECIITINTA

Bovine

[ 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

FS. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Carne si organe: 7 zile.
Lapte: 3 zile.

(6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

[7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de inghet.
A se feri de lumina directd a soarelui.

I 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

9. NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

.

. 1.  Denumirea produsului medicinal veterinar
NEOTYL unguent intramamar pentru bovine
2. Compozitie
Fiecare seringd (10 g) contine:

Substante active:

Neomicina (sub forma sulfat) .............. 100 mg
Tilozina (sub forma tartrat) .................. 250 mg
Prednisolon .....veveeecievnenenenecnienin 10 mg
Vitamina A palmitat ........cocoveverennienn 10000 U.L
Excipienti:

Alcool benzilic ....ccoceevvcrivniniiiininnns 90 mg
Butilhidroxianisol ........ccccecviieneee 1,8 mg

Unguent intramamar omogen, de culoare alb-gdlbuie.
3. Specii tinta

Bovine.

4, Indicatii de utilizare

Tratamentul mastitelor (mamitelor) clinice (acute, subacute si cronice) in perioada de lactatie, precum
si al mastitelor subclinice din perioada de repaus mamar.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active, la oricare dintre excipienti sau
la animalele cu disfunctii hepatice.

6.  Atentioniri speciale

Atentionari speciale:
Se va aduce seringa la temperatura corpului inainte de administrare.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile finta:

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate.

Daci 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
substantele active si poate duce la scdderea eficacitatii tratamentelor ca urmare a rezistentei
incrucisate. La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale, nationale i regionale
privind produsele antimicrobiene.

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

animale:
A se spala méinile i orice alte parti ale corpului care au intrat in contact cu produsul.

A se va evita contactul cu ochii.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie si evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.
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Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul. .

Lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de lactatie.

Repaus mamar:
Poate fi utilizat in perioada de repaus mamar.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Daci apar reactii alergice, avand in vedere posibilitatea reactiilor Incrucisate, se va evita utilizarea
altor antibiotice din clasa aminoglicozidelor cum sunt kanamicina, streptomicina si gentamicina, in
tratamentul infectiilor ulterioare.

Interactiunile tartratului de tilozina cu alte produse medicinale nu sunt cunoscute.

Tilozina poate influenta nivelurile sanguine ale glicozidelor digitale.

Supradozaj:
In caz de supradozare pot apirea reactii alergice.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Incompatibilitati majore:

Sunt incompatibile cu neomicina urmatoarele substante: amfotericina B, ampicilina, carbenicilina
disodic, sodiu cefalozin, sodiu cefalotin, fosfat de sodiu, dexametazona sodica, meticilind sodica,
oxacilini sodica, oxitetraciclind HCI, penicilina G, tetraciclind HCI, vitamina B in complex cu
vitamina C.

De asemenea, in vitro, a fost demonstratd inactivarea antibioticelor din clasa aminoglicozidelor de
citre antibioticele beta-lactamice.

Prednisolonul este incompatibil cu gluconatul de calciu, dimenhidrinatul, metrotexatul de sodiu,
polimixina B sulfat, promazina HCIL.

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

7. Evenimente adverse

Bovine

Frecventd nedeterminata Reactii alergice, locale sau sistemice.

(nu poate fi estimata din datele
disponibile):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud 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 rugam sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul 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, ¢ii de administrare si metode de administrare

Produsul se administreaza intramamar, dupd mulgere completa si igienizare (spilare, 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 clinicé a bolii.
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9. Recomandiiri privind administrarea corecta

inainte de administrarea intramamara a produsului, ugerul trebuie muls complet iar mameloanele si
_ugerul trebuie spélate cu apa calda si dezinfectate. Se va avea grija ca, la indepértarea murdariei de pe
uger, si nu se atinga varful mameloanelor. Dupa spalare, se usuca toata suprafata cu atentie, iar fiecare
mamelon se sterge cu céte o lavetd de bumbac imbibatd in solutie antiseptica.
Se aduce seringa la temperatura corpului inainte de administrare. Varful seringii trebuie introdus in
mamelon suficient de adanc, dar nu total, pentru a nu leza pereii canalului galactoform, iar continutul
seringii trebuie injectat in fiecare canal in timp ce mamelonul este tinut ferm. Dupé inoculare se
recomandi un masaj usor pentru o distributie uniforma a produsului la nivelul ugerului.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 7 zile.
Lapte: 3 zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra la temperaturd mai micd de 25 °C.

A se feri de inghet.

A se feri de lumina directd a soarelui.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data expirdrii marcata pe eticheta.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in 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. Aceste mésuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
150398

Ambalaj primar:
Seringa din PP cu alonja si dop x 10 g unguent.

Ambalaj secundar:
Cutie din carton x 50 seringi x 10 g unguent.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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).
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16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare, producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si dste de

contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

+

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principald, nr. 944, cod postal 107245
Filipestii de Padure, jud. Prahova
Romania

Tel: +4 021 220 69 20

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro



