A. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

24 Skiad

Kazdy g zawiera:

Substancje czynne:

Neomycyny siarczan 700 mg

Biaty lub prawie biaty proszek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

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

4. Wskazania lecznicze

Zakazenia przewodu pokarmowego wywotane przez Corynebacterium sp., Staphylococcus sp.,
Streptococcus sp., E. coli, Enterobacter sp., Klebsiella sp., Proteus sp., Salmonella sp. u
nieprzezuwajacych cielat, jagniat, kozlat, swin, kur i1 indykow.

5. 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 substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Jezeli nie obserwuje si¢ poprawy w ciggu trzech dni, nalezy sprawdzi¢ diagnoze i rozwazy¢
alternatywna terapie. Dhugotrwate stosowanie neomycyny moze prowadzi¢ do nadkazen bakteryjnych
1 grzybiczych.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu oporno$ci bakterii wyizolowanych od
chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne
informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwos$ci izolowanych bakterii.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac $srodkéw ochrony osobiste;,
na ktore sktadajg si¢ rekawice i okulary ochronne. Osoby o znanej nadwrazliwosci na aminoglikozydy
powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

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



Ptaki nie$ne:
Moze by¢ stosowany u kur i indykdéw podczasniesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie stosowac¢ z kanamycyng ze wzgledu na wystepowanie opornosci krzyzowej. Neomycyna moze
zmniejsza¢ wchtanianie witaminy K i glikozydéw nasercowych. Nie stosowaé przy karmieniu paszami
zawierajgcymi bentonit, ktory moze uposledza¢ dziatanie aminoglikozydow.

Przedawkowanie:
Nie stwierdzono.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

7. Zdarzenia niepozadane

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

Bardzo rzadko Biegunka', zaburzenie wchtaniania w przewodzie

(< 1 zwierze/10 000 leczonych pokarmowym

zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

I niewielka

Zglaszanie 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
rowniez zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-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 w wodzie do picia lub w mleku.

Podawac¢ po rozpuszczeniu w nastepujacych dawkach:

- cieleta, jagnicta, 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.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania


mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

Kazdego dnia nalezy przygotowaé swiezy roztwor leczniczy.

Nalezy okresli¢ jak najdoktadniej prawidtowg mase leczonych zwierzat tak, aby dawka stosowanego
neomycyny siarczanu nie byla zbyt mata.

Spozycie przygotowanego roztworu zalezy od stanu klinicznego leczonych zwierzat.

Nalezy odpowiednio dostosowac stezenie roztworu tak, aby uzyska¢ prawidlowa dawke stosowanego
weterynaryjnego produktu leczniczego u leczonych zwierzat.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Bydto, owca, koza, $winia — 14 dni.

Kura, indyk — 7 dni

Jaja — zero dni:

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 dni.

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

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

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

odbioru odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
425/97
Pojemniki z HDPE z zamkni¢ciem z LDPE, posiadajace zabezpieczenie gwarancyjne, zawierajace 100

g, 400 g lub 1000 g produktu.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

16. Dane kontaktowe

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

Biofaktor Sp. z 0.0.

ul. Podmiejska 15 C

66-400 Gorzow Wielkopolski

Tel.: +48 95 7325359

e-mail: bezpieczenstwo@biofaktor.pl


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

