ANEXA |
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR | 9'/?'),
\'d:(
NEOXIGAL, comprimate pentru g&ini. N
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:

1 comprimat contine:
Substante active:

Oxitetraciclina clorhidrat ................................. 10 mg
Neomicina sulfat

Acid ascorbic

1 mg
Excipienti,g.s.ad: .............. ... 160 mg
Pentru lista completd a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:

Comprimate.

Se prezintd sub formd de comprimate neacoperite, aspect uniform, suprafete plate sau

lenticulare, structura compacta si omogena, margini intacte, de culoare galben deschis, fara miros
si gust amar.

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1 Specii {inta:
Gaini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:

Produsul este recomandat la pasari pentru profilaxia si tratamentul infectiilor bacteriene,

gastrointestinale si infectilor secundare aparute consecutiv evolutiei unor boli virotice:

micoplasmoza, sinuzitd infectioasa, coriza infectioasa, laringotraheita infectioasa, difterovariola.
4.3 Contraindicatii:

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la
excipienti.

4.4 Atentionari speciale (pentru fiecare specie tinta):
Nu sunt.
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4.5 Pfecau’;ii speciéle pentru utilizare:

Utilizarea predusu'iui trebuie s se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la animale.
Daca aCes’t lueru nu este posibil terapia trebuie sa aiba la baza informatiile epidemiologice locale
despre‘sensibilitatea bacteriilor tinta.

La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene nationale si regionale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei
bacteriilor rezistente la substantele active si la scaderea eficientei tratamentului din cauza
posibilititii de aparitie a rezistentei incrucisate.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul

medicinal veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate la unul dintre componentele produsului, trebuie sa evite
contactul cu acesta.
in caz de ingestie accidentald a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu

‘pielea solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate):

Nu se cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Oxitetraciclina formeaza complecsi inactivi cu sarurile de calciu, magneziu, mangan, fier,
aluminiu. Este inactivata de lactatul de sodiu, oxaciling, prometazina. Neomicina sulfat nu se
administreaza impreuna cu streptomicina, kanamicina, gentamicina, colistinul pentru ca acestea
maresc toxicitatea neomicinei asupra rinichilor. De asemenea nu se asociaza cu anestezicele

deoarece pot produce bloc neuromuscular.

4.9 Posologie si mod de administrare:
Se administreaza pe cale orala ca atare sau in hrana animalelor.
Doza este de 1 comprimat/kg greutate corporala, repetatd la 12 ore timp de 3-5 zile

consecutiv.




4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz:
Supradozarea produsului poate afecta dismicrobismul intestinal, poate conduCe ﬂavm
- g A g - . i A\
cresterea nefrotoxicitatii produsului si al efecte negative asupra calcificarii. N.‘.»

4.11 Timp de asteptare:
Carne — 7 zile
Oua - 7zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:

Oxitetraciclina:

Grupa farmacoterapeutica: tetracicline

Cod ATC vet: QJO1AA0B

Neomicina sulfat:

Grupa farmacoterapeutica: aminoglicozide bacteriene
Cod ATC vet: QJO1GB05

5.1 Proprietati farmacodinamice:

Produsul NEOXIGAL comprimate, avand in compozitia sa doua antibiotice (oxitetracicling si
neomicind) exercita actiune bacteriostatica si bactericida fatd de bacterile Gram-pozitive
(Staphylococcus spp., Streptococcus spp.), Gram-negative (Escherichia coli, Pasteurella spp.,
Proteus spp. Salmonella spp., Campylobacter spp, Pseudomonas aeruginosa, Proteus spp.,
Shigella spp) si micoplasme.

Oxitetraciclina si neomicina sunt antibiotice cu spectrul larg de actiune, care actioneaza prin
dereglarea sau blocarea sintezei proteinelor in celulele microbiene.

Acidul ascorbic (vitamina C), are rol in procesele de oxidoreducere, rol plastic la nivelul
tesutului mezenchimal, intervine in sinteza substantei intercelulare la nivelul aparatului circulator,
stimuleaza sinteza hormonilor la nivelul glandelor cu secretie interna, stimuleaza activitatea
enzimelor la nivelul tubului digestiv, mareste rezistenta organismului fata de infectii prin activarea

leucocitozei si efect antistress.

5.2 Particularitati farmacocinetice:

Oxitetraciclina clorhidrat
Absorbtie: Oxitetraciclina administratd pe cale uterina poate fi absorbita, dar in plasma

nivelul ramane scazut.
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|sfnbg1 Oxﬂetracnclma se distribuie rapid si extensiv in aproape toate tesuturile si fluidele
din corp. Concentra’;u mari pot s& apara in rinichi, ficat, bild, plamani, splina si oase. Concentratii
reduse pot sa apara in fluidele serice, sinoviale, ascitice, prostatice si umoarea vitroasa.
Deoarece tinde s& formeze chelati cu ionii de calciu, in cazul animalelor tinere se depune
ireversibil in oase, in dentina si in smaltul dintilor care inca nu au erupt, sau chiar si la fetusi in
cazul unui transfer prin placenta. Antibioticul depus Tn acest mod este inactiv din punct de vedere
farmacologic. Se leaga de proteinele din plasma in proportie de 30%.
Biotransformare: La majoritatea animalelor domestice biotransformarea oxitetraciclinei pare
s4 fie limitata. in general, o treime din doza administratd este eliminata in forma neschimbata.
Eliminare: Oxitetraciclina se elimind prin rinichi (filtrare glomerulara) si traiectul gastro-
intestinal (prin bild sau direct). in general, 50 pana la 80% din doza administratd se regaseste in

urina. Eliminarea pe cale renala este influentata de o serie de factori, cum ar fi: varsta, calea de
administrare, pH-ul urinei, viteza de filtrare glomerulara, afectiuni ale rinichilor.

Subiectii cu disfunctii renale au timpi de Tnjumatatire la eliminare mai mari, ceea ce duce la
acumularea oxitetraciclinei la repetarea dozei. Aparent, oxitetraciclina nu se metabolizeaza, dar
se elimina in traiectul gastro-intestian! prin bila sau direct si devine inactiva in urma chelatizarii
cu materiile fecale. Se poate elimina si prin lapte, in general se atinge 50-60% din concentratia

din plasma..

Neomiciné sulfat

Absorbtia: Administratd pe cale orald, neomicina se absoarbe in cantitati reduse in tubul
digestiv (3-5%), avand o actiune predominant locald, la nivelul acestuia.

Nu realizeaza nivele sanguine suficiente (cca 1 pg / mi ser), concentratia plasmatica eficace
terapeutic fiind apropiata de cea toxica.

Distributia: Avand molecula policationica foarte polard, patrunde greu prin membrane si
ajunge Tn concentratii mici in lichidul cefalorahidian. Administrarea orala este ineficace sistemic,
deoarece la pH-ul intestinal predomina forma ionica, neabsorbabild. Utilizata sub forma injectabila
se absoarbe rapid si aproape complet, realizand concentratia plasmaticd maxima dupé cca o ora.
Se leaga in proportie mica, mai putin de 30%, de proteinele plasmatice. Timpul de Tnjumatatire
plasmatica este de 2-3 ore.

Biotransformare: Este nevoie de mai multe zile pentru a atinge concentratiile tisulare stabile,

stare care se mentine chiar saptdmani dupa intreruperea tratamentului. Neomicina este

bacteriostatica la doze mici si bactericida la doze mari. Activitatea sa optima se desfasoara la pH
=78.
Eliminare: 90% se elimina pr|n rlnlchl si fecale in forma neschimbata.
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Acid ascorbic .,
Absorbtia: Absorbtia are loc din tubul digestiv, fiind diminuata in caz de hlpoaCIdltate sém«unm
tranzit intestinal accelerat. Absorbtia la nivel intestinal se realizeaza fmpotriva gradlentulm o
concentratiei sale prin intermediul unui sistem de transport specific (transport activ). Concentratia
sanguina fiziologica este de 0,7-1 mg/100 ml. Legarea de proteinele plasmatice este de 25%.
Distributia: Acidul ascorbic se intalneste in majoritatea tesuturilor si organelor dar mai ales
in leucocite, in glandele endocrine si in hepatocite. S-a demonstrat ca vitamina C traverseaza
bariera placentara.

Biotransformare: Principalul metabolit ce se regéseste in urind este acidul oxalic.

Eliminare: Nu este depozitata in organism, fiind necesar un aport exogen continuu. Pe cale
renala se elimina in proportii variabile atat acid ascorbic nemodificat, cat si principalii metaboliti:
acidul L-dehidroascorbic, acidul 2,3-dioxo-L-gulonic. Cantitatile suplimentare se elimina prin urina

sub forma netransformata.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:

6.1 Lista excipientilor:
Lactozé monohidrat, celulozd microcristalind, carboximetilcelulozd sodium, stearat de

magneziu, polivinilpirolidona K30, dioxid de siliciu coloidal, acid stearic.

6.2 Incompatibilitati majore:

Acest produs nu se administreaza impreuna cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru

comercializare: 2 ani.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare:
A se pastra la o temperatura sub 25°C.

A se feri de inghet.

A se pastra Tn ambalajul original.

A se proteja de lumina directa.

A se pastra in loc uscat.



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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Flacoane de HDPE x 30, x 50, x 100 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate

sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. Animalele tratate vor fi mentinute
in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea se vor colecta si NU se

vor utiliza |a fertilizarea solului.

7. DETINATORUL 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

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE FABRICATIE / COMERCIALIZARE:
140113

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRII AUTORIZATIEI:
12.06.2007/ 29.05.2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUL:

lanuarie 2022 )
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE:

Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.
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ANEXA Il

ETICHETARE S| PROSPECT
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A. ETICHETARE

s

q FNFORMA'[II CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
’ Flacoane de HDPE x 50, 100 comprimate.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

NEOXIGAL, comprimate pentru gaini

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

1 comprimat contine:

Substante active:

Oxitetraciclind clorhidrat ...................co oo veeeeeeeeee.. 10mg
Neomicina sulfat ........... ... 10 mg
ACIA @SCOTDIC ..ouve e 1mg
(3. FORMA FARMACEUTICA |
Comprimate.
] 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

Flacoane x 50, 100 comprimate

[5.  SPECIITINTA | B
Gaini
6.  INDICATII ]

Produsul este recomandat la gaini pentru tratamentul infectiilor bacteriene, gastrointestinale si
infectiifor secundare aparute consecutiv evolutiei unor boli virotice: micoplasmoza, sinuzita

infectioasa, coriza infectioasa, laringotraheita infectioasa, difterovariola.

‘ 7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE 4‘

Se administreaza pe cale orala ca atare sau in hrana.
Doza este de 1 comprimat/kg greutate corporala, repetata la 12 ore, timp de 3-5 zile

consecutiv. P




| 8.  TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe - 7 zile

Qua -7zle

E ATENTIONARE SPECIALA , DUPA CAZ j
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII B
EXP. (lunafan):

L11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE T

A se pastra in loc uscat, la o temperaturd mai mica de 25°C, in ambalajul original bine inchis,

protejat de lumina directa si inghet.

DESEURILOR, DUPA CAZ

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de

produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. Animalele tratate vor fi mentinute

in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea se vor colecta si NU se

vor utiliza la fertilizarea solului.

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

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicala.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
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’15 7 NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 4‘

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
" Str. Prmmpala nr.944,

Flllpes’di 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
140113
[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B

Serie/Lot:numar




INFORMATI MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR
Flacoane de HDPE x 30 comprimate

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NEOXIGAL, comprimate pentru gaini

& CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE

1 comprimat contine:
Substante active:

Oxitetraciclina clorhidrat ...................................... 10 mg
Neomicinasulfat ............................................ 10 mg
ACId @SCOTDIC ..o 1 mg

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

Flacoane x 30 cpr.

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

Citifi prospectul thainte de utilizare.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe — 7 zile

Oua -7 zie

6. NUMARUL SERIEI

Lot

7. DATA EXPIRARII

EXP. (luna/an):
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B. PROSPECT
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comprimate pentru pasari
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NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $1 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

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Neoxigal, comprimate pentru gaini

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
1 comprimat contine:
Substante active:

Oxitetraciclind clorhidrat. .. ... ..o s 10 mg
NEOMICING SUAL. ..o 10 mg
ACIH S COTDIC. oot 1mg
INDICATII:

Produsul este recomandat la g&ini pentru tratamentul infectiilor bacteriene,
gastrointestinale si infectiilor secundare aparute consecutiv evolutiei unor boli virotice:
micoplasmoza, sinuzitd infectioasd, coriza infectioasd, laringotraheita infectioasa,
difterovariola.

. CONTRAINDICATII:
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la

excipienti.

REACTII ADVERSE:
Nu se cunosc. Daca observali reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in
prospectul produsului, se va informa medicul veterinar.

. SPECII TINTA:
Gaini.
POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE

ADMINISTRARE:
Se administreaza pe cale oraid ca atare sau in hrana.
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Doza este de 1 comprimat/kg greutate corporala, repetata la 12 ore, timp de 3 = 5 zile -
consecutiv. o

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA:
A se respecta cu strictete doza recomandata.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. TIMP DE ASTEPTARE:
Carne si organe — 7 zile.
Oua -7 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.
A se pastra la o temperaturd sub 25°C.
A se feri de inghet.
A se péstra in ambalajul original bine inchis.
A se pastra in loc uscat.
A se proteja de lumina directa.
A nu se utiliza dupa data expirérii produsului marcata pe eticheta.

12. ATENTIONARI SPECIALE:

Atentionari speciale (pentru fiecare specie tinta):

Nu sunt.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de Ia animale.
Daca acest lucru nu este posibil terapia trebuie s& aiba la baza informatiile epidemiologice locale
despre sensibilitatea bacteriilor tinta.
La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene nationale si regionale.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei
bacteriilor rezistente la substantele active si la sciderea eficientei tratamentului din cauza
posibilitatii de aparitie a rezistentei incrucisate.

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

Persoanele cu hipersensibilitate la unul dintre componentele produsului trebuie sa evite
contactul cu acesta.

in caz de ingestie accidentals a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu
pielea solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.
Utilizare in perioada de gestatie si lactatie, ouat:

Poate fi utilizat in perioada de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Oxitetraciclina formeaza complecsi inactivi cu sarurile de calciu, magneziu, mangan, fier,
aluminiu. Este inactivata de lactatul de sodiu, oxacilina, prometazina. Neomicina sulfat nu
se administreaza impreuna cu steptomicina, kanamicina, gentamicina, colistinul pentru cd
acestea maresc toxicitatea neomicinei asupra rinichilor. De asemenea nu se asocieazs cu

anestezicele deoarece pot produce bloc neuromuscular. = Ry
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- Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:
- Supradozarea produsului poate afecta dismicrobismul intestinal, poate conduce la
, - .. cresterea nefrotoxicitatji produsului si a efectelor negative asupra calcificarii.

4* . Incompatibilitati:
N, e ‘Acest produs nu se administreaza Tmpreuna cu alte produse medicinal veterinare.
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"3, PRECAUTIl SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ:
Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau impreuna cu resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
Animalele tratate vor fi mentinute in ad&posturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile
de la acestea se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
lanuarie 2022

15. ALTE INFORMATII
Prezentare:
Flacoane de HDPE x 30, 50, 100 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugdm sa contactai
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare







