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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Neofort 700 mg/g proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla bydta, owiec, koz, swin, kur i
indykow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy g zawiera:

Substancje czynne:

Neomycyny siarczan 700 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sacharoza

Biaty lub prawie biaty proszek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, owca, koza, $winia, kura, indyk.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Zakazenia przewodu pokarmowego wywolane przez Corynebacterium sp., Staphylococcus sp.,
Streptococcus sp., E. coli, Enterobacter sp., Klebsiella sp., Proteus sp., Salmonella sp. u
nieprzezuwajacych cielat, jagniat, kozlat, §win, kur i indykow.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowacd, jesli wystepuje wrzodziejace zapalenie jelit, przewleklte zapalenia jelit, zaparcia, zespot
uposledzonego wchianiania, ostra niewydolno$¢ watroby, ostra niewydolno$¢ nerek.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Jezeli nie obserwuje si¢ poprawy w ciggu trzech dni, nalezy sprawdzi¢ diagnoze i rozwazy¢
alternatywnag terapi¢. Dlugotrwate stosowanie neomycyny moze prowadzi¢ do nadkazen bakteryjnych
i grzybiczych.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu opornosci bakterii wyizolowanych od
chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne
informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci izolowanych bakterii.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:




Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac $srodkéw oochrony
osobistej, na ktore sktadaja sie rekawice i okulary ochronne.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na aminoglikozydy powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto, owca, koza, $§winia, kura, indyk:

Bardzo rzadko Biegunka', zaburzenie wchianiania w przewodzie

(< 1 zwierze/10 000 leczonych pokarmowym

zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):
! niewielka

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢
w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Cigza i laktacja:
Nie dotyczy w przypadku podawania produktu u cielat, jagniat, kozlat, prosiat i warchlakdw.

Ptaki nie$ne:
Moze by¢ stosowany u kur i indykow podczas niesnosci.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ z kanamycyng ze wzgledu na wystepowanie opornosci krzyzowej. Neomycyna moze
zmniejsza¢ wchtanianie witaminy K i glikozydow nasercowych. Nie stosowaé przy karmieniu paszami
zawierajagcymi bentonit, ktéry moze uposledzac¢ dzialanie aminoglikozydow.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie w wodzie do picia lub w mleku.

Podawac¢ po rozpuszczeniu w nastepujacych dawkach:

- cielgta, jagnieta, koZleta (nieprzezuwajace): od 10 do 20 mg siarczanu neomycyny na kg m.c., co
odpowiada 14,3-28,6 mg weterynaryjnego produktu leczniczego na kg m.c. 1 raz dziennie, przez 3-7
dni,

- $winie (prosieta, warchlaki): od 10 do 20 mg siarczanu neomycyny na kg m.c., co odpowiada 14,3-
28,6 mg weterynaryjnego produktu leczniczego na kg m.c., 1 raz dziennie, przez 3-7 dni,

- kury: od 10 do 30 mg siarczanu neomycyny na kg m.c., co odpowiada 14,3-42,9 mg
weterynaryjnego produktu leczniczego na kg m.c., 1 raz dziennie, przez 3-7 dni,

- indyki: 22 mg siarczanu neomycyny na kg m.c., co odpowiada 31,4 mg weterynaryjnego produktu
leczniczego na kg m.c., 1 raz dziennie, przez 5 dni.

Kazdego dnia nalezy przygotowac swiezy roztwor leczniczy.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Spozycie przygotowanego roztworu zalezy od stanu klinicznego leczonych zwierzat.
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Nalezy odpowiednio dostosowac stgzenie roztworu tak, aby uzyskaé prawidlowa dawke stosowanego
weterynaryjnego produktu leczniczego u leczonych zwierzat.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie stwierdzono.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Bydto, owca, koza, §winia — 14 dni.
Kura, indyk — 7 dni

Jaja — zero dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QA07AA01
4.2 Dane farmakodynamiczne

Termin neomycyna stuzy do okreslenia szeregu substancji o podobnej budowie, wytwarzanych przez
Streptomyces fradiae. Neomycyna jest antybiotykiem aminoglikozydowym skladajacym sie z trzech
komponentoéw, A, B i C, przy czym komponent B stanowi ponad 90% mieszaniny. Neomycyna, tak
jak pozostate aminoglikozydy dziata bakteriobdjczo. Mechanizm przeciwbakteryjnego dziatania
neomycyny jest wynikiem odwracalnego wiazania si¢ leku z wigcej niz jednym receptorem
bialkowym na podjednostce bakteryjnego rybosomu 30S i zaburzeniu procesow translacji mRNA.
Procesy te obejmuja m.in. hamowanie tworzenia kompleksow inicjacyjnych pomiedzy mRNA i
podjednostka 30S, wbudowanie niewlasciwych aminokwasow przy formowaniu biatek oraz
blokowanie dalszej translacji. Do wnetrza komorki bakteryjnej neomycyna dostaje si¢ glownie dzieki
transportowi aktywnemu, ktory zachodzi tylko w obecnosci tlenu. Stad bakterie beztlenowe i
warunkowo beztlenowe (w warunkach beztlenowych) sa oporne na dziatanie neomycyny. Wysoka
skuteczno$¢ lek przejawia wzgledem bakterii Gram-ujemnych (E. coli, Salmonella spp., Proteus sp.,
Enterobacter sp.), nieco mniejsza wzgledem bakterii Gram-dodatnich (Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Corynebacterium spp.) oraz pratkéw gruzlicy (Mycobacterium tuberculosis). MIC
dla szczepdéw wrazliwych wynosi 4-8 pg/ml. Drobnoustroje o minimalnym st¢zeniu hamujagcym
powyzej 64 pg/ml uznawane sa za oporne. Skutecznos¢ przeciwbakteryjna neomycyny zalezna jest od
pH s$rodowiska, w ktorym antybiotyk dziata. W niskim pH aktywnos$¢ spada, zmiana odczynu z pH 5,5
na pH 8,5 powoduje 64-krotny wzrost aktywnosci bojczej neomycyny. Podobnie obecnos¢ ropy lub
obfitych wysiekdéw biatkowych obniza aktywnos$¢ przeciwbakteryjng neomycyny.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym, neomycyna, jako silny polarny kation, ulega w znacznym stopniu zjonizowaniu
w tresci jelitowej 1 z tego powodu tylko w ograniczonym stopniu wchlaniana jest z przewodu
pokarmowego. Nie ulega rozktadowi w jelitach i jest wydalana w stanie niezmienionym z katem. W
przypadku, gdy nastgpi uszkodzenie btony $luzowe;j jelit, np. w wyniku zakazenia lub silnego stanu
zapalnego, wchlanianie neomycyny moze wzrasta¢. Po podaniu parenteralnym, neomycyna ulega
rozmieszczeniu gldwnie w plynie zewnatrzkomérkowym z minimalnym przenikaniem do wigkszo$ci
tkanek z wyjatkiem nerek. Objetos¢ dystrybucji wynosi ponizej 0,3 I/kg. Biologiczny okres pottrwania



wynosi 1-2 godz. Neomycyna nie kumuluje si¢ w perilimfie ucha wewnetrznego. W przypadku
wchlonigcia do krwiobiegu, wydalana jest z moczem w postaci niezmienione;j.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 OKkres waznoSci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 dni.

Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemniki z HDPE z zamknieciem z LDPE, z zabezpieczeniem gwarancyjnym, zawierajace — 100 g,
400 g lub 1000 g produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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 materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biofaktor Sp. z 0.0.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

425/97

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29/12/1997.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

06/2026



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na receptg weterynaryjna.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

