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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA

Worek 100 g i 1 kg.

‘ 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Neomay 500 000 [U/g proszek do podania w wodzie do picia/w preparacie mlekozastepczym

2. SKLAD

Kazdy gram zawiera:

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

Biaty lub prawie biaty proszek

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

100 g
1kg

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (cieleta), Swinie (prosigta po odsadzeniu i tuczniki), kury (wlaczajac kury nioski), kaczki, indyki
(wlaczajac indyczki), gesi, przepiorki i kuropatwy.

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazania lecznicze
Do leczenia zakazen uktadu pokarmowego wywotanych wrazliwymi na neomycyng szczepami E. coli

6. PRZECIWSKAZANIA

Przeciwwskazania

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

Nie stosowa¢ w przypadku niedroznosci jelit.

7. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia

Na przyjmowanie wody do picia zawierajgcej produkt leczniczy moze wptywaé nasilenie si¢ choroby.
W przypadku niewystarczajgcego spozycia wody/preparatu mlekozastepczego, cielgta i Swinie nalezy
leczy¢ pozajelitowo.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
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Proszek do sporzadzania roztworu doustnego nalezy rozpusci¢ w wodzie. Nie nalezy go podawac
bezposrednio w postaci, w jakiej jest dostarczany.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢, gdy rozwazane jest podanie weterynaryjnego produktu
leczniczego nowo narodzonym cielgtom ze wzgledu na podwyzszone wchtanianie neomycyny u nowo
narodzonych zwierzat. Podwyzszone wchtanianie 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¢ si¢ na badaniach wrazliwosci
bakterii wyizolowanych z organizmu zwierzecia. 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 sposob inny, niz podano w niniejszej
Charakterystyce Weterynaryjnego Produktu Leczniczego moze zwigkszaé czgsto$¢ wystepowania
bakterii opornych na neomycyne i moze obnizy¢ skuteczno$¢ leczenia aminoglikozydami ze wzgledu
na mozliwo$¢ wystapienia opornosci krzyzowe;j.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b 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 skorg lub narazenia na dziatanie substancji poprzez wdychanie
lub potknigcie, nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub etykiete. Obrzek twarzy, warg lub oczu badz trudnosci z oddychaniem sa
powazniejszymi objawami, ktére wymagaja pilnej pomocy lekarskiej.

Ciaza, laktacja i nieSno$¢:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy, laktacji lub
nies$nosci u gatunkéw docelowych nie zostato okreslone.

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

Badania laboratoryjne u zwierzat nie wykazaly dziatania teratogennego neomycyny.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Ogolne $rodki anestetyczne i zwiotczajgce migSnie zwigkszaja blokujacy wplyw aminoglikozyddéw na
uktad nerwowy. Moze to wywotac¢ paraliz i bezdech.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$é przy jednoczesnym podawaniu weterynaryjnego produktu
leczniczego z silnymi diuretykami i z substancjami potencjalnie ototoksycznymi i nefrotoksycznymi.

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




Glowne niezgodnosci 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 niezgodno$ci 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.

8. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane
Nieznane.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciagle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych na tym opakowaniu, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub do jego lokalnego przedstawiciela
przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych na tym opakowaniu lub poprzez krajowy system
zgtaszania Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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

9. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

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 ciata (kg)
leczniczego/kg m.c./dobe X zwierzat, ktore majg by¢
leczone g weterynaryjnego produktu

= leczniczego na | wody do
picia/preparatu mlekozastepczego

Srednie dobowe spozycie wody/preparatu mlekozastepczego (1) na

zwierzg
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10. ZALECENIA DOTYCZACE PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zalecenia dotyczgce prawidlowego podania

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

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

Maksymalna rozpuszczalnos¢ proszku to 255 000 IU neomycyny/ml (510 g weterynaryjnego produktu
leczniczego/Il) wody.

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

11. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji
Bydto (cieleta):
Tkanki jadalne: 14 dni.

Swinie (Prosigta 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.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi Krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.
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14. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Klasyfikacja weterynaryjnych produktéow leczniczych

Wydawany na receptg weterynaryjng.

15. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I WIELKOSCI
OPAKOWAN

Nr pozwolenia: 2688/17
Wielkosci opakowan

Worek 100 g i 1 kg.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie .

16. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACII ETYKIETO-ULOTKI

Data ostatniej aktualizacji etykieto-ulotki
09/2025

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

17. DANE KONTAKTOWE

Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Laboratorios Maymo, S.A.U.

Via Augusta, 302

08017 Barcelona

Hiszpania

Lokalny przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
ScanVet Poland Sp. z 0.0.

Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Polska

Tel +48 61 426 49 20

pharmacovigilance@scanvet.pl

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

18. INNE INFORMACJE

Inne informacje

Wplyw na Srodowisko
Sktadnik czynny, neomycyny siarczan, jest trwaty w §rodowisku.
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19. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat

| 20. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do ....

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

Okres waznos$ci po rozcienczeniu W wodzie do picia zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

Okres waznosci po rozcienczeniu w preparacie mlekozastepczym zgodnie z instrukcja: zuzy¢
natychmiast.

| 21.  NUMER SERII

Lot {numer}
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