ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Neomay 500 000 IU/g proszek do podania w wodzie do picia/w preparacie mlekozastgpczym
NEOMAY [FR]

NEOMAY 500 000 1U/g [ES]

NEOMAY powder for use in drinking water/milk replacer [DK, PT]

NEOMAY 500 000 1U/g powder for use in drinking water/milk replacer [IT, EL, HU, IE, UK, CZ,
RO, SK, SI, HR]

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:
Neomycyna (jako neomycyny siarczan) 500 000 U

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow
Laktoza jednowodna

Biaty lub prawie biaty proszek

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cieleta), $winie (prosieta po odsadzeniu i tuczniki), kury (wlaczajac kury nioski), kaczki,
indyki (wlaczajac indyczki), gesi, przepiorki i kuropatwy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Do leczenia zakazen uktadu pokarmowego wywotanych wrazliwymi na neomycyng szczepami E. coli.
3.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng, aminoglikozydy lub na dowolna
substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadku niedroznosci jelit.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Na przyjmowanie wody do picia zawierajacej produkt leczniczy moze wplywaé nasilenie sie choroby.
W przypadku niewystarczajgcego spozycia wody/preparatu mlekozastepczego, cielgta i $winie nalezy
leczy¢ pozajelitowo.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego nalezy rozpusci¢ w wodzie. Nie nalezy go podawaé
bezposrednio w postaci, w jakiej jest dostarczany.



Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$é, gdy rozwazane jest podanie weterynaryjnego produktu
leczniczego nowo narodzonym cielgtom ze wzgledu na podwyzszone wchtanianie neomycyny u nowo
narodzonych zwierzat. Podwyzszone wchlanianie moze prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka
ototoksycznosci i nefrotoksycznosci. Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego u nowo
narodzonych zwierzat powinno opierac si¢ na ocenie bilansu korzysci/ryzyka dokonanej przez lekarza
weterynarii leczacego zwierzgta.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opiera¢ sie na badaniach wrazliwos$ci
bakterii wyizolowanych z organizmu zwierzgcia. Jezeli takie badanie nie jest mozliwe, terapi¢ nalezy
prowadzi¢ w oparciu o lokalne (regionalne, na poziomie gospodarstwa) informacje epidemiologiczne
dotyczace wrazliwosci docelowych szczepow bakterii. Podczas stosowania produktu nalezy
uwzgledni¢ oficjalne, krajowe i regionalne zasady postgpowania przeciwbakteryjnego.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w sposéb inny, niz podano w niniejszej
Charakterystyce Weterynaryjnego Produktu Leczniczego moze zwigkszac czgstos¢ wystepowania
bakterii opornych na neomycyng¢ i moze obnizy¢ skuteczno$¢ leczenia aminoglikozydami ze wzgledu
na mozliwo$¢ wystgpienia 0pornosci krzyzowej.

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

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na aminoglikozydy powinny unikaé kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym. Po uzyciu nalezy umy¢ rece. W razie przypadkowego rozlania na skore lub
narazenia na dziatanie substancji poprzez wdychanie lub potknigcie, nalezy natychmiast zwrocic si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete. Obrzek twarzy, warg lub
oczu badz trudnosci z oddychaniem sg powazniejszymi objawami, ktére wymagaja pilnej pomocy
lekarskiej.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ na opakowaniu bezposrednim.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy, laktacji lub
niesnos$ci u gatunkow docelowych nie zostato okreslone.

Cigza, laktacja i niesnos¢:

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Badania laboratoryjne u zwierzat nie wykazaty dziatania teratogennego neomycyny.




3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ogolne srodki anestetyczne i zwiotczajgce migsnie zwigkszajg blokujacy wptyw aminoglikozydow na
uktad nerwowy. Moze to wywota¢ paraliz i bezdech.

Nalezy zachowac szczegodlng ostroznos¢ przy jednoczesnym podawaniu weterynaryjnego produktu
leczniczego z silnymi diuretykami i z substancjami potencjalnie ototoksycznymi i

nefrotoksycznymi.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie w wodzie do picia/w preparacie mlekozastepczym
25 000 IU neomycyny na kg masy ciata na dobe przez 3 do 4 kolejnych dni, co odpowiada 5 g
weterynaryjnego produktu leczniczego na 100 kg masy ciata na dobg przez 3 do 4 dni.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru:

g weterynaryjnego produktu srednia masa ciala (kg)
leczniczego/kg m.c./dobe zwierzat, ktore majg by¢
leczone g weterynaryjnego produktu

= leczniczego na | wody do
picia/preparatu mlekozastgpczego

Srednie dobowe spozycie wody/preparatu mlekozastgpczego (1) na
zZwierze

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzetu pomiarowego.

Spozycie wody zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy zalezy od stanu klinicznego zwierzat.
Aby uzyska¢ prawidtowa dawke, nalezy odpowiednio dostosowaé stezenie neomycyny.

Maksymalna rozpuszczalno$¢ proszku to 255 000 TU neomycyny/ml (510 g weterynaryjnego produktu
leczniczego/l) wody.

Do podawania weterynaryjnego produktu leczniczego mozna uzy¢ dostgpnych komercyjnie pomp
dozujacych.

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

W przypadku ewentualnego przedawkowania mogg wystapi¢ dziatania ototoksyczne i nefrotoksyczne.

3.11 Szczegolne 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

Bydto (cieleta):
Tkanki jadalne: 14 dni.

Swinie (Prosieta odsadzone i tuczniki):
Tkanki jadalne: 3 dni.

Kury (wlaczajac kury nioski), kaczki, indyki, indyczki, gesi, przepiorki i kuropatwy
Tkanki jadalne: 14 dni.



Jaja: zero dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCuvet:

QAO07AAODL.

4.2  Dane farmakodynamiczne

Neomycyna to antybiotyk z rodziny aminoglikozydéw. Aminoglikozydy maja szerokie spektrum
dziatania przeciwbakteryjnego i dobrg aktywnos¢ przeciwko gatunkom Gram-ujemnym, w
szczegolnosci E. coli, oraz stabsza aktywnosci przeciwko gatunkom Gram-dodatnim. Ta klasa
srodkow przeciwdrobnoustrojowych nie wykazuje aktywnos$ci przeciwko bakteriom beztlenowym.
Neomycyna wiaze si¢ do podjednostki 30S rybosomu bakteryjnego, co zaburza odczyt kodu
przekaznikowego RNA (mRNA) i w efekcie synteze biatek bakteryjnych. Wykazano, ze w wysokich
stezeniach aminoglikozydy uszkadzaja $ciane komorkowa, przez co wykazuja wlasciwosci
bakteriobojcze i bakteriostatyczne.

Mechanizmy opornosci sg ztozone i1 r6znig si¢ w zaleznosci od czasteczek aminoglikozydow.
Zidentyfikowano cztery mechanizmy opornosci: zmiany w rybosomach, zmniejszenie
przepuszczalno$ci blony komorkowej, dezaktywacja enzymatyczna i substytucja docelowych
czasteczek. Powszechnym mechanizmem opornosci jest produkcja enzymow modyfikujacych
aminoglikozydy. Te mechanizmy opornosci moga by¢ zlokalizowane na mobilnych elementach
genetycznych, co zwigksza prawdopodobienstwo przenoszenia opornosci na aminoglikozydy, a takze
ko-opornosci i opornosci krzyzowej. Poziom oporno$ci patogennych bakterii E. coli na neomycyne u
cielat w Europie miesci si¢ w zakresie od 20 do 50%.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Neomycyna stabo wchtania si¢ z uktadu pokarmowego. Wchtanianie z uktadu pokarmowego moze by¢
znaczne u nowo narodzonych zwierzat. Po podaniu doustnym 90% neomycyny wydalane jest z katem.

Wplyw na Srodowisko

Sktadnik czynny, neomycyny siarczan, jest trwaty w §rodowisku.
5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodnosci tego weterynaryjnego
produktu leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z woda do picia zawierajaca
produkty biobojcze, dodatki paszowe lub inne substancje stosowane w wodzie do picia.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

Okres waznosci po rozcienczeniu W wodzie do picia zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

Okres waznosci po rozcienczeniu w preparacie mlekozastgpczym z instrukcjg: zuzy¢ natychmiast.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania



Brak specjalnych srodkoéw ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Worki sktadajace si¢ z trojwarstwowej folii wykonanej z warstwy poliestru, warstwy aluminium i
warstwy z polietylenu o niskiej gestosci, spojonych razem klejem poliuretanowym, zamykane przez

zgrzewanie.

Wielkos¢ opakowan: worek 100 g i 1 kg.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ 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 obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratorios Maymo, S.A.U.

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

2688/17

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25/08/2017

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

09/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



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

