NEOXIVIT = .- :
-pulbere solubila de uz veterinar —

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULU!I AUTORIZATIEI DE
FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

., S.C PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L"

Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure,
Jud. Prahova, Romania.

Tel. : 0244.386.888; 0244.386.699

Fax : 0244.386.032

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR .-

NEOXIVIT — pulbere solubila pentru vitei, purcei, miei. -~ .. "

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE Sl A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)
Compozitia produsului pentru 100 g pulbere:

e Neomicinasulfat ... 5549
e Oxitetraciclina clorhidrat ... 55¢g
o Vitamina B ..o 0,69
o Vitamina Bo.. ..o 06g
o Vitamina B.......ooooeeiie e 1449
o Vitamina B2 oo 0,003 g
e Excipientg.s.ad. ..o 100 g

Excipient: Lactoza monohidrat.

4. INDICATII
In tratamentul infectiilor digestive cu germeni sensibili la, ox;tetm‘ﬁfclma si

neomicina la purceii sugari si tineretul intarcat in enterite produse de E. coli si
Salmonella spp., la vitei, miei si tineretul ovin n enterite bacteriene, pneumonii si
bronhopneumonii precum si a altor infectii cu germeni Gram-negativi si Gram-

pozitivi.

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreaza in ocluzie intestinald si la animale cu insuficienta

renala.
Nu se administreaza In caz de hipersensibilitate la substantele active sau

la oricare dintre excipienti.



6. REACTIHI ADVERSE

Rar, neomicina administratda oral poate produce ototoxicitate,
nefrotoxicitate, diaree severa si o proasta absorblie la nivel intestinal. e

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest
prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7.SPECII TINTA
= Vitei
= Purcei
= Miei

8. POSOLOGIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE ADMINISTRARE

Se prepara o suspensie apoasa 20% si se administreaza individual per os.
Tratamentul se administreaza la 12 ore, timp de 3-5 zile in urmatoarele doze
(corespunzator la o doza zilnica de 11 mg oxitetraciclind clorhidrat si 11 mg

neomicina sulfat/ kg g.c.) :
» Purceii sugari (0 - 10 zile) bolnavi sau congenerii acestora din boxa, clinic

sanatosi: 2,5 - 3 ml./ animal la interval de 12 ore.

> Purceii sugari (10 - 25 zile): 5 ml/ 10 kg g.c. la interval de 12 ore.

» Tineretul porcin: 5 ml/ 10 kg g.c. la interval de 12 ore.

> Miei si tineretul ovin: ( 0-4 luni si respectiv 4-8 luni ) - 10 mi /20 kg g.c., la
interval de 12 ore.

> Vitei: 5 grame produs dizolvat in 250 ml infuzie de plante, la interval de 12

ore.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Produsul nu trebuie administrat ca atare.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: Purcei, tineret porcin - 5 zile
Miei, tineret ovin — 5 zile
Vitei — 7 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:
A nu se lasa la indemana copiilor.
A se pistra la temperatura mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina directa.
A se pastra in loc uscat.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe ambalaj.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe ambalaj.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este
ambalat pentru vanzare : 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar : 6 luni.

Perioada de valabilitate dupa diluare: 24 ore.



12. ATENTIONARI SPECIALE
A se evita contactul produsului cu ochii, pielea si hainele.
Se spala mainile imediat dupa utilizare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR

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

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

15. ALTE INFORMATII:

ACTIUNE FARMACOTERAPEUTICA:

Produsul exercita o actiune bacteriostatica si bactericida fiind activ fata de
germeni Gram-pozitivi (Staphilococcus aureus, Streptococcus spp.) si Gram-
negativi (E. coli, Salmonella spp., Campylobacter spp, Pseudomonas
aeruginosa, Pasteurella spp., Proteus spp, Shigella spp.). Asocierea echilibrata
cu polivitamine din complexul B mareste rezistenta organismului fata de infectii.
Are rol activ in metabolism si actiune antistress.

SUPRADOZE :
Tetraciclinele nu trebuie supradozate din cauza dismicrobismului intestinal, a

nefrotoxicitatii, a efectelor negative asupra calcificarii.
Din cauza slabei absorbtii a neomicinei, supradozarea orala trebuie evitata.

PREZENTARE:
Pungi a 50 g, 100 g, 200 g, 500 g ,1 kg, saci de 5 kg, 10 kg, 25 kg.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugam sa

contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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NEOXIVIT
- pulbere solubild pentru vitei, purcei si miei -

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR :

> NEOXIVIT pulbere solubild pentru vitei, purcei si miei

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA :

Compozitia produsului pentru 100 g :

e Neomicinasulfat .. ... 55¢
e Oxitetraciclina clorhidrat ... 55¢g
e Vitamina B ..o 06¢g
e Vitamina B2 ... 06g
e Vitamina Bg........: et eumssesisesisessasesereeneraretenrnnne s nnenareetnes 1449
e Vitamina B2, ... 0,003 g
e Excipientg.s.ad. ... 100 g

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA : pulbere solubila

Pulbere omogena, galben — portocalie.

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1 SPECII TINTA:

= Vitei
= . Purcei
= Miei

4.2 INDICATII DE UTILIZARE :

In tratamentul infectiilor digestive cu germeni sensibili la oxitetraciclina si
neomicina la purceii sugari si tineretul intarcat in enterite produse de E. coli si
Salmonella spp., la vitei, miei si tineretul ovin in enterite bacteriene, pneumonii si
bronhopneumonii precum si a altor infectii cu germeni Gram-negativi si Gram-

pozitivi.
4.3 CONTRAINDICATII :

Nu se administreaza in ocluzie intestinald si la animale cu insuficienta

renala.
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau

la oricare dintre excipienti.

4.4 ATENTIONARI SPECIALE PENTRU SPECIILE TINTA
Produsul nu trebuie administrat ca atare. iy



4.5 PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE:
o Precautii speciale pentru utilizare la animale
Pulberea va fi bine omogenizata cu apa.
« Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animale
A se evita contactul produsului cu ochii, pielea si hainele.
Se spald mainile imediat dupa utilizare.

4.6 REACTIH ADVERSE :
Rar, neomicina administratd oral poate produce ototoxicitate,

nefrotoxicitate si diaree severa.

4.7 UTILIZAREA IN CAZUL GESTATIEI, LACTATIEL
Nu este cazul.

4.8 INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE
INTERACTIUNE :

Oxitetraciclina actioneazad antagonic cu penicilina. Este inactivata de
lactatul de sodiu, oxacilina, prometazina.

Neomicina administrata oral impreuna cu penicilina VK determina o slaba
absorbtie a penicilinei. Desi numai cantitati mici de neomicina se absorb dupa
administrarea orala, utilizarea simultana de alte medicamente ototoxice sau
nefrotoxice trebuie sa se faca cu prudenta.

4.9 CANTITATI DE ADMINISTRAT $I CALEA DE ADMINISTRARE :

Se prepara o suspensie apoasa 20% si se administreaza individual per os.
Tratamentul se administreaza la 12 ore, timp de 3-5 zile in urmatoarele doze
(corespunzator la o doza zilnica de 11 mg oxitetraciclind clorhidrat si 11 mg

neomicina sulfat / kg g.c.) :
» Purceii sugari (0 - 10 zile) bolnavi sau congenerii acestora din boxa, clinic

sanatosi: 2,5 - 3 ml./ animal la interval de 12 ore.
» Purceii sugari (10 - 25 zile): 5 ml/ 10 kg g.c. la interval de 12 ore.
» Tineretul porcin: 5 ml/ 10 kg g.c. la interval de 12 ore.
> Miei si tineretul ovin: ( 0-4 luni si respectiv 4-8 luni ) - 10 ml /20 kg g.c., la

interval de 12 ore.
Vitei: 5 grame produs dizolvat in 250 ml infuzie de plante, la interval de 12

ore.
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4.10 SUPRADOZE :
Tetraciclinele nu trebuie supradozate din cauza dismicrobismului

intestinal, a nefrotoxicitatii, a efectelor negative asupra calcificarii.
Din cauza slabei absorbtii a neomicinei, supradozarea orala trebuie evitata.

4.11 TIMP DE ASTEPTARE :
Carne si organe: Purcei, tineret porcin - 5 zile
Miei, tineret ovin — 5 zile
Vitei — 7 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE :

GRUPA TERAPEUTICA : antiinfectioase pentru uz sistemic
ATCvet code : QJO1AAS56

Produsul exercitd o actiune bacteriostatica si bactericida fiind activ fata de
germeni Gram-pozitivi (Staphilococcus aureus, Streptococcus spp.) si Gram-
negativi (E. coli Salmonella spp., Campylobacter spp, Pseudomonas
aeruginosa, Pasteurella spp., Proteus spp.). Asocierea echilibrata cu polivitamine
din complexul B mareste rezistenta organismului fata de infectii. Are rol activ in
metabolism si actiune antistress.

5.1. Proprietati farmacodinamice

Oxitetraciclina este un antibiotic din grupa tetraciclinelor produsd de
Streptomyces rimosus ce actioneaza bacteriostatic impotriva germenilor Gram-
pozitivi (Actinomyces spp., Bacilus anthtracis, Clostridium perfigens, Clostridium
tetani, Listeria monocytogenes, Nocardia) $i Gram-negativi (Bordetella spp.,
Brucella, Bartonella, Haemophilus spp., Pasteurella multocid,) micoplasme,

chlamidii, ricketsii $i protozoare.
Neomicina este un antibiotic aminoglicozidic bactericid, utilizat impotriva celor

mai importante bacterii intestinale patogene Gram-negative $i Gram-—pozitive
(Escherichia coli, Salmonella spp, Proteus spp, Klebsiella spp., Brucella abortus,

Staphylococcus albus,efc.).
Neomicina actioneaza la nivelul intregului tub digestiv si rdméane activa in intestine in

prezenta hranei, a fermentilor digestivi, a puroiului, a tesuturilor necrozate, precum si la

diferite valori ale pH-ului.
Vitaminele din pulberea solubila exercitd un efect biostimulator complex asupra

organismului, marind rezistenta nespecifica.

5.2. Proprietati farmacocinetice
OXITETRACICLINA

Absorbtie
In urma administrarii orale oxitetraciclina se absoarbe in primul rand in portiunea

superioara a intestinului subtire, nivelul terapeutic in sédnge atingandu-se in 2-4
ore. LT



Distributie

" Oxitetraciclina se distribuie rapid in aproape toate tesuturile §i fluidele din corp.
Concentrati mari s-au gasit in rinichi, ficat, bila, plamani, splina si oase.
Oxitetraciclina se leaga de proteinele din plasma in proportie de 10-40%.

Biotransformare
La pasari o treime din doza administrata este eliminata in forma neschimbata.

Eliminare
Oxitetraciclina se elimind prin rinichi (filtrare glomerulara) si tractul gastro-

intestinal (prin bild sau direct). In general, 50-80% din doza administrata se
regaseste in urina.

NEOMICINA
Neomicina este slab absorbitd din intestinul subtire. Neomicina absorbita se

- acumuleaza in rinichi i mai putin n ficat. Administrata oral, neomicina se elimina
in special in fecale (>90%). Neomicina absorbitd este eliminata prin rinichi prin
filtrare glomerulara.

Proprietiti referitoare la mediul inconjurator
Nu se cunosc efecte eco-toxicologice ale oxitetraciclinei $i neomicinei, $i nici ale

produsilor de biodegradare.
Nu sunt cunoscute efecte nocive asupra mediului acvatic.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE :

6.1 LISTA EXCIPIENTILOR:
e Lactoza monohidrat.

6.2 INCOMPATIBILITATI :
Oxitetraciclina este inactivata de lactatul de sodiu, oxacilina, prometazina.

Actineaza antagonic cu penicilina.

Neomicina sulfat nu se administreaza impreuna cu streptomicina,
kanamicina, gentamicina, colistinul pentru ca acestea maresc toxicitatea
neomicinei asupra rinichilor. De asemenea nu se asocieaza cu anestezicele
deoarece pot produce bloc neuromuscular.

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

ambalat pentru vanzare : 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar : 6 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare: 24 ore.



6.4 PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE :
A nu se lasa la indemana copiilor.
A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina directa.
A se pastra in loc uscat.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe ambalaj.

6.5 NATURA SI CONTINUTUL AMBALAJULUI :
Pungi de 50 g, 100 g, 200 g, 500 g ,1 kg, saci de 5 kg, 10 kg, 25 kg.

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.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE CO CIALIZARE :

> . S.C PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L"
Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure,
Jud. Prahova, Romania.
Tel. : 0244.386.888; 0244.386.699
Fax : 0244.386.032

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE :

9, DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINOIRII AUTORIZATIEI :

24.09.2001

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUL :

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI / SAU UTILIZARE :

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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[INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi de polipropilena multistrat 100 g
Pungi de polipropilend multistrat 200 g
Pungi de polipropilend multistrat 500 g
Pungi de polipropilend multistrat 1 kg
Saci PE/hartie 5 kg

Saci PE/hartie 10 kg

Saci PE/hartie 25 kg

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NEOXIVIT pulbere solubild pentru vitei, purcei, miei

Substante active: - Neomicina sulfat
- Oxitetraciclina clorhidrat
- Vitamin B1
- Vitamina B2
- Vitamina B6
- Vitamina B12

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE

Compozitia produsului  pentru 100 g:

e Neomicinasulfat ... 55¢
o Oxitetraciclina clorhidrat ... 556¢g
o Vitamina B oo 06g
o Vitamina B ... 06¢g
o Vitamina B6........oooooi i 1449
o Vitamina B12. oo, 0,003 g
o Excipientqg.s.ad. ... 100 g

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere solubila.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J
100 g
200¢
500 g
1 kg
L
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5 kg
10 kg
25 kg

[5. SPECII TINTA l

e Purcei
e Vitei
e Migi

| 6. INDICATII ]
In tratamentul infectiilor digestive cu germeni sensibili la oxitetraciclina si
neomicina la purceii sugari si tineretul intarcat in enterite produse de E. coli si
Salmonella spp., la vitei, miei si tineretul ovin in enterite bacteriene, pneumonii si
bronhopneumonii precum si a altor infectii cu germeni Gram-negativi si Gram-
pozitivi.

[7.MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Se prepara o suspensie apoasa 20% si se administreaza individual per os.
Tratamentul se administreaza la 12 ore, timp de 3-5 zile Tn urmatoarele doze
(corespunzator la o doza zilnica de 11 mg oxitetraciclina clorhidrat si 11 mg
neomicina sulfat/ kg g.c.) :

» Purceii sugari (0 - 10 zile) bolnavi sau congenerii acestora din boxa, clinic
sanatosi: 2,5 - 3 ml./ animal la interval de 12 ore.

Purceii sugari (10 - 25 zile): 5 ml/ 10 kg g.c. la interval de 12 ore.

Tineretul porcin: 5 mi/ 10 kg g.c. la interval de 12 ore.

Miei si tineretul ovin: ( 0-4 luni si respectiv 4-8 luni ) - 10 ml /20 kg g.c,, la
interval de 12 ore.

Vitei: 5 grame produs dizolvat in 250 ml infuzie de plante, la interval de 12

ore.
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[ 8. TIMP DE ASTEPTARE |
Carne si organe: Purcei, tineret porcin - 5 zile
Miei, tineret ovin — 5 zile
Vitei — 7 zile

[9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Produsul nu trebuie administrat ca atare.
Cititi prospectul inainte de utilizare.



[10. DATA EXPIRARII

EXP (luna/an):

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este

ambalat pentru vanzare : 2 ani.
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 6 luni.
Dupa diluare, se va utiliza pana la 24 ore.

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra la temperatura mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina directa.
A se pastra in loc uscat.

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 “ $I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupa caz

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

| 14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR *

A nu se lasa la indeméana copiilor.

15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI
COMERCIALIZARE :

DE

» S.C PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L"

Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure,
Jud. Prahova, Romania.

Tel. : 0244.386.888; 0244.386.699

Fax : 0244 .386.032

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

L17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:



AMBALAJ PRIMAR

Pungi de polipropilend multistrat 50 g

INFORMA]’II MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NEOXIVIT pulbere solubila pentru vitei, purcei, miei

Substante active: - Neomicina sulfat
- Oxitetraciclina clorhidrat
- Vitamin B1
- Vitamina B2
- Vitamina B6
- Vitamina B12

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

Compozitia produsului  pentru 100 g:

e Neomicinasulfat ............ ... 55¢g
e Okxitetraciclina clorhidrat ....................................... 55¢g
e Vitamina B ...coooiiii 064g
o Vitamina B2, ... 06g
o VitaminaBe@.........oooooooi 1449
o Vitamina B12..... . 0,003 g
e Excipientq.s.ad. ... 100 g

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

50¢

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

]

Orala.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Carne gi organe: Purcei, tineret porcin - 5 zile
Miei, tineret ovin — 5 zile
Vitei - 7 zile



| 6. NUMARUL SERIEI

Lot:

| 7. DATA EXPIRARII

EXP(luna/an):
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este

ambalat pentru vanzare : 2 ani.
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 6 luni.
Dupa diluare, se va utiliza pana la 24 ore.

I 8. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “

Numai pentru uz veterinar.





