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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
NEOXIGAL, 10 mg/10 mg/1 mg/comprimat, comprimate pentru giini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 comprimat contine:

Substante active:

Oxitetraciclind clorhidrat ...............c.o......... 10 mg
Neomicind sulfat .........ccoeoerveviiccrieennne. 10 mg
Acid aSCOIDIC ....ooveirininiriieicrce i, 1 mg
Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Lactoza monohidrat

Celulozd microcristalini

Carboximetilcelulozi sodium

Stearat de magneziu

Polivinilpirolidona K30

Dioxid de siliciu coloidal

Acid stearic

Comprimate cu masa de 160 mg, aspect uniform, suprafete plate sau lenticulare, structurd compacti si
omogena, de culoare galben deschis.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Giini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Produsul este recomandat la géini pentru tratamentul infectiilor bacteriene, gastrointestinale si
infectiilor secundare aparute consecutiv evolutiei unor boli virotice: micoplasmozi, sinuzita
infectioasa, coriza infectioasa, laringotraheita infectioasa, difterovariol.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentionari speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Daca acest lucru nu este posibil terapia trebuie si aiba la bazi informatiile epidemiologice locale
despre susceptibilitatii bacteriilor tinti.



Utilizarea produéﬁlui in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor
rezistente la substantele active si la sciderea eficacititii tratamentului datoritd potentialului de
rezistentd incrucisata.

Utilizgrea pﬁbdﬁsului trebuie si fie in conformitate cu politicile oficiale, nationale si regionale privind
produsele antimicrobiene.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la unul dintre componentele produsului trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

in caz de ingestie accidentala sau alergii provocate de contactul produsului medicinal veterinar cu
pielea, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Gdini.

Nu se cunosc.

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

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Pésiri oudtoare:
Poate fi utilizat la pasari in perioada de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Oxitetraciclina formeaza complexe inactive cu sirurile de calciu, magneziu, mangan, fier si aluminiu.
Este inactivata de lactatul de sodiu, oxacilind, prometazina.

Neomicina sulfat nu se administreazi impreuni cu streptomicina, kanamicina, gentamicina, colistinul,
pentru ca acestea miresc toxicitatea neomicinei asupra rinichilor. De asemenea nu se asociazi cu
anestezicele deoarece pot produce bloc neuromuscular.

3.9 Caide administrare si doze

Se administreazi pe cale orald, ca atare sau administrat in hrana.
Doza este de 1 comprimat/kg greutate corporald, repetata la 12 ore timp de 3-5 zile consecutiv.

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

Supradozarea produsului poate afecta dismicrobismul intestinal, poate creste nefrotoxicitatea si poate
avea efecte negative asupra procesului de calcifiere.

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

Camne si organe: 7 zile.
Ouai: 7 zile.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

Okxitetraciclina:
Cod ATC vet: QJ01AA06

Neomicina sulfat:
Cod ATC vet: QJ01GBO05

4.2 Farmacodinamie

Produsul NEOXIGAL comprimate, avand in compozifia sa doud antibiotice (oxitetraciclina si
neomicind) exercitd actiune bacteriostatica si bactericid fatd de bacteriile Gram-pozitive
(Staphylococcus spp., Streptococcus spp.), Gram-negative (Escherichia coli, Pasteurella spp., Proteus
spp., Salmonella spp., Campylobacter spp., Pseudomonas aeruginosa, Shigella spp.) si

micoplasme.

Oxitetraciclina §i neomicina sunt antibiotice cu spectrul larg de actiune, care actioneazi 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, stimuleazi
sinteza hormonilor la nivelul glandelor cu secretie interna, stimuleazi activitatea enzimelor la nivelul
tubului digestiv, méreste rezistenta organismului fata de infectii prin activarea leucocitozei si efect
antistres.

4.3 Farmacocineticia

Oxitetraciclind clorhidrat

Oxitetraciclina se distribuie rapid si extensiv in aproape toate tesuturile i fluidele din corp.
Concentratii mari pot sd apara in rinichi, ficat, bild, pulmoni, splina §i oase. Concentratii reduse pot si
apara in fluidele serice, sinoviale, ascitice, prostatice i umoarea vitroasi. Deoarece tinde si formeze
chelati cu ionii de calciu, in cazul animalelor tinere se depune ireversibil in oase, in dentini si in
smalful dintilor care inca nu au erupt, sau chiar si la fetusi in cazul unui transfer prin placenti.
Antibioticul depus in acest mod este inactiv din punct de vedere farmacologic. Se leagi de proteinele
din plasma in proportie de 30%.

La majoritatea animalelor domestice biotransformarea oxitetraciclinei pare si fie limitati. in general,
o treime din doza administrata este eliminati in forma neschimbati.

Ocxitetraciclina se elimind prin rinichi (filtrare glomerulara) si traiectul gastro-intestinal (prin bili sau
direct). In general, 50 pana la 80% din doza administrata se regdseste in urina. Eliminarea pe cale
renald este influentaté de o serie de factori, cum ar fi: vérsta, calea de administrare, pH-ul urinei, viteza
de filtrare glomerulard, afectiuni ale rinichilor.

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

Neomicina sulfat

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 ug/ml ser), concentratia plasmatici eficace terapeutic
fiind apropiata de cea toxica.




mici in lichidul cefalo jan. Administrarea orala este ineficace sistemic, deoarece la pH-ul
intestinal predomind firida ionica, neabsorbabild. Utilizatd sub forma injectabild se absoarbe rapid si
aproape complet, realizind concentratia plasmatica maxima dupa cca o ora. Se leagi in proportie mica,
mai putin de 30%, dé proteinele plasmatice. Timpul de injumatatire plasmatica este de 2-3 ore.

Este nevoie de mai multe zile pentru a atinge concentratiile tisulare stabile, stare care se mentine chiar
saptaméani dupd intreruperea tratamentului. Neomicina este bacteriostatic la doze mici si bactericida
la doze mari. Activitatea sa optima se desfagoara la pH = 7,8, 90% se elimina prin rinichi si fecale in
forma neschimbata.

Avénd molecula policﬁ%ﬁcé foarte polara, patrunde greu prin membrane si ajunge in concentratii

Acid ascorbic

Absorbtia are loc din tubul digestiv, fiind diminuatd in caz de hipoaciditate sau un tranzit intestinal
accelerat. Absorbtia la nivel intestinal se realizeazi impotriva gradientului concentratiei sale prin
intermediul unui sistem de transport specific (transport activ). Concentratia sanguin fiziologica este
de 0,7-1 mg/100 ml. Legarea de proteinele plasmatice este de 25%.

Acidul ascorbic se intilneste in majoritatea tesuturilor si organelor dar mai ales in leucocite, in
glandele endocrine si in hepatocite. S-a demonstrat ci vitamina C traverseaza bariera placentara.
Principalul metabolit care se regéseste in urind este acidul oxalic.

Nu este depozitatd in organism, fiind necesar un aport exogen continuu. Pe cale renala se elimind in
proportii variabile att acid ascorbic nemodificat, ct si principalii metaboliti: acidul L-
dehidroascorbic, acidul 2,3-dioxo-L-gulonic. Cantititile suplimentare se elimind prin urind sub forma
netransformata.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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 aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

A se pastra in ambalajul original.

A se feri de lumina directa a soarelui.

A se pastra In loc uscat.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane HDPE albe x 30, 50, 100 comprimate, inchise cu capac HDPE alb.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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. :

Animalele tratate vor fi mentinute in adiposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.
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7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140113
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
12.06.2007

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



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din HDPE x?{), x 50, x 100 comprimate

Hoa

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NEOXIGAL, 10 mg/10 mg/1 mg/comprimat,, comprimate

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 comprimat contine:

Substante active:

Oxitetraciclind clorhidrat ..........cccoevivnenene 10 mg
Neomicind sulfat .......ccccoeveiiieiiniinicininn, 10 mg
Acid ascorbic .....oovievniencnie 1 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

30 comprimate
50 comprimate
100 comprimite

| 4. SPECII TINTA

Giini.

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare orala.

[ 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de agteptare:
Carne si organe: 7 zile.
Ouai: 7 zile.

|8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

l 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la o temperaturd mai micd de 25°C.
A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original.

A se feri de lumina directd a soarelui.

A se pastra in loc uscat.



75,

| 10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE? &

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Iil. 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 indemana copiilor.

’ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

140113

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL

11



R A NS
PROSPECTUL 2 3
YRR
13
O
I, Denumirea produsului medicinal veterinar L \%
NEOXIGAL, 10 mg/10 mg/1 mg/comprimat, comprimate pentru giini e nwﬂi}
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2.  Comporzitie ‘
1 comprimat contine:
Substante active:
Oxitetraciclind clorhidrat ..............c.oouv...... 10 mg
Neomicind sulfat .........ccoevvevecinivicvenennn, 10 mg
Acid ascorbic .......cevrriiireniiere, 1 mg

Comprimate cu masa de 160 mg, aspect uniform, suprafete plate sau lenticulare, structuri compact si
omogend, de culoare galben deschis.

3.  Speciitinta

Gdini.

4,  Indicatii de utilizare

Produsul este recomandat la gdini pentru tratamentul infectiilor bacteriene, gastrointestinale i
infectiilor secundare aparute consecutiv evolutiei unor boli virotice: micoplasmozi, sinuziti’
infectioasd, corizi infectioasa, laringotraheitd infectioasa, difterovariola.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Daci acest lucru nu este posibil terapia trebuie sa aiba la bazé informatiile epidemiologice locale
despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor
rezistente la substantele active si la sciderea eficacitatii tratamentului datoritd potentialului de
rezistenta incrucisata.

Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile oficiale, nationale si regionale privind
produsele antimicrobiene.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la unul dintre componentele produsului, trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.
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In caz de ingestie accidentald sau alergii provocate de contactul produsului medicinal veterinar cu
pielea solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

_Pisiri oudtoare:
Poate fi utilizat la pasiri in perioada de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Oxitetraciclina formeaza complexe inactive cu sdrurile de calciu, magneziu, mangan, fier si aluminiu.
Este inactivata de lactatul de sodiu, oxacilind, prometazina.

Neomicina sulfat nu se administreazi impreuna cu streptomicina, kanamicina, gentamicina, colistinul,
pentru ci acestea miresc toxicitatea neomicinei asupra rinichilor. De asemenea nu se asociazd cu
anestezicele deoarece pot produce bloc neuromuscular.

Supradozaj:
Supradozarea produsului poate afecta dismicrobismul intestinal, poate creste nefrotoxicitatea i poate

avea efecte negative asupra procesului de calcifiere.

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

7. Evenimente adverse

Gaini.

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 ci medicamentul nu a avut efect, va rugam si contactati mai intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre 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, ciii de administrare si metode de administrare

Se administreaza pe cale oral3, ca atare sau administrat in hrana.
Doza este de 1 comprimat/kg greutate corporald, repetatd la 12 ore timp de 3-5 zile consecutiv.

9. Recomandiri privind administrarea corecta
Se va respecta cu strictete doza recomandata.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 7 zile.
Oua: 7 zile.
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11, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor. ,
A se pastra la o temperaturd mai mici de 25°C.

A se feri de inghet.

A se pistra in ambalajul original.

A se feri de lumina directi a soarelui.

A se pistra in loc uscat.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi marcati pe etichets.

12.. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamerntele 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 masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

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

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

140113

Ambalaj primar:

Flacoane HDPE albe x 30, 50, 100 comprimate, inchise cu capac HDPE alb.

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de

contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

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

Tel: +4 021 220 69 20

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

17.  Alte informatii
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