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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Neosol 145 g/1000 ml roztwor doustny dla bydta, $§win, owiec, kur i indykow

2. Skiad

Kazde 1000 ml zawiera:

Substancja czynna:

Neomycyny siarczan 145¢g
(co odpowiada 100 g neomycyny)

Substancje pomocnicze:

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 1,72 ¢
Propylu parahydroksybenzoesan (E 216) 0,22 g
Sodu pirosiarczyn (E 223) 30

Przezroczysty, klarowny roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cielgta), $winia (prosigta), owca (jagnigta), kura, indyk.

4.  Wskazania lecznicze

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania u prosiat, cielat, jagniat, kur i
indykow w leczeniu biegunek na tle bakteryjnych zakazen przewodu pokarmowego, zwlaszcza na tle
E. coli i Salmonella spp.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na aminoglikozydy lub dowolng substancje¢ pomocnicza.
Nie stosowa¢ w przypadkach zapar¢, zaburzen wchtaniania jelitowego oraz ostrej niewydolno$ci nerek.
6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Brak.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie nalezy przekracza¢ zalecanego czasu leczenia. Produkt po przedtuzonym stosowaniu moze
wywola¢ nadkazenia bakteryjne lub grzybicze.

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na badaniach lekowrazliwo$ci oraz uwzgledniac¢ oficjalne
i lokalne zasady antybiotykoterapii.

Stosowanie produktu u drobiu powinno odbywac si¢ w zgodzie z rozporzadzeniem Komisji (EC)
1177/2006 i odpowiednimi przepisami krajowymi.

12



Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ sig¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na siarczan neomycyny powinny unikaé¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Osoby chore na astme powinny zachowac szczeg6lna ostroznos$¢ przy podawaniu produktu, ze
wzgledu na obecnos$¢ w produkcie pirosiarczynu sodu, ktéry moze wywota¢ atak dusznosci.

Ptaki niesne:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczegostosowanego podczas niesnosci nie zostato
okreslone. Produkt moze by¢ stosowany jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny

stosunku korzysci do ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Neomycyna w potaczeniu z antybiotykami -laktamowymi dziata synergistycznie. Wykazuje
oporno$¢ krzyzowa z kanamycyna, paromomycyng i framycetyna. Neomycyna zmniejsza wchtanianie
fenoksymetylpenicyliny oraz moze obnizy¢ wchtanianie witaminy K z jelit.

Przedawkowanie:

Po przedawkowaniu doustnie stosowanej neomycyny moga wystapic ciezkie biegunki oraz zaburzenia
wchianiania jelitowego.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Moze tworzy¢ osady z solami zelaza, glinu, magnezu, fosforanu, chlorkow.

7. Zdarzenia niepozadane
Bydlo (cieleta), $winia (prosieta), owca (jagnieta), kura, indyk.
Nieznane.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowe;j czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie doustne.
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Produkt podaje si¢ doustnie w dawce 10-20 mg siarczanu neomycyny/ kg m.c./dzien (w przeliczeniu
na neomycyn¢ 7,5—15 mg/kg m.c./dzien) przez 5—7 dni: dawke dzienng podawa¢ w dwoch porcjach
co 12 godzin.

Prosigta oseski: 0,5 ml/3,3 kg m.c./dzien; podaje si¢ bezposrednio doustnie; dawke dzienng nalezy
podawa¢ w dwdch réwnych porcjach co 12 godzin.

Cieleta, jagnieta: 1 ml/ 6,7-13,4 kg m.c./dzien, podaje si¢ po zmieszaniu z odpowiednig iloscia
wody lub mleka; dawke dzienng nalezy podawa¢ w dwdch rownych porcjach co 12 godzin.

Kury, indyki: 1 ml/ 13,4 kg m.c. raz dziennie, po zmieszaniu z woda do picia. Biorgc pod uwagg
srednie spozycie wody przez ptaki zaleca si¢ rozpuszczenie produktu w wodzie w proporcji 90 ml/
100 litrow wody (12,5 g siarczanu neomycyny / 100 | wody do picia).

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Brak.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Swinie, bydto, owce — 14 dni

Kury, indyki — 7 dni.

Jaja— 3 dni.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Chroni¢ przed mrozem. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu. Przechowywac¢ butelke szczelnie

zamknigta Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 70 dni.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.
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14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
822/99

Butelka z brunatnego szkta typu III, zawierajaca 90 ml produktu, zamykana zakretka z HDPE.
Butelka z HDPE, zawierajaca 900 ml produktu, zamykana zakregtka z HDPE.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny, wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynierow Gdynskich 13-14

66-400 Gorzéw Wikp.

Polska

Tel. 095 7285500

e-mail: dzialania_niepozadane@vetoquinol.com
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