OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO
ULOTKA

100 g, 1 kg

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Laboratorios e Industrias IVEN, S.A.
Luis I, 56

28031 MADRID (Hiszpania).

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Laboratorios Maymo, S.A.U.

Via Augusta, 302

08017, Barcelona (Hiszpania).

| 2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

NEOACTIVE 500 000 IU/g proszek do podania w wodzie do picia/ preparacie mlekozastepczym
Neomycyna (jako neomycyny siarczan)

| 3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy gram zawiera:
Neomycyna (jako neomycyny siarczan) 500 000 [U

Substancja pomocnicza, q.s. lg

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Biaty lub prawie biaty proszek

5.  WIELKOSC OPAKOWANIA

100 g
1 kg

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Do leczenia zakazen uktadu pokarmowego wywotanych wrazliwymi na neomycyn¢ szczepami E. coli.

7. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna, na aminoglikozydy lub na dowolng
substancj¢ pomocniczg lub w przypadku niedroznosci jelit.



8. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ dzialania niepozadane poprzez krajowy system raportowania (www.urpl.gov.pl)

9.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

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

10. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA DI SPOSOB PODANIA
Podanie w wodzie do picia/ preparacie mlekozastepczym
25 000 IU neomycyny na kg masy ciata na dobe przez 3 do 4 kolejnych dni, co odpowiada 5 g

produktu leczniczego weterynaryjnego na 100 kg masy ciata na dobe przez 3 do 4 dni.

Ponizszy wzor pozwala obliczy¢ zadang ilos¢ produktu leczniczego weterynaryjnego w gramach na
litr wody do picia/preparatu mlekozastgpczego:

g produktu/kg m.c./dobe  x srednia masa ciala (kg)

g produktu na = zwierzat, ktére majq by¢ leczone
1 wody do picia/
preparatu mlekozastepczego $rednie dobowe spozycie wody/preparatu

mlekozastgpczego (1) na zwierze

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy mozliwie najdoktadniej okreslic masg ciata, aby
uniknaé ewentualnego podania zbyt niskiej dawki.

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

Maksymalna rozpuszczalnos$¢ proszku to 255 000 IU neomycyny/ml (510 g produktu/l) wody.

Do podawania produktu mozna uzy¢ dostepnych komercyjnie pomp dozujacych.

11. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

112. OKRES(-Y) KARENCJI

Bydto
Tkanki jadalne: 14 dni.

Swinie
Prosigta po odsadzeniu i tuczniki: 3 dni.
Kury, kury nioski, kaczki, indyki, indyczki, gesi, przepiorki i kuropatwy

Tkanki jadalne: 14 dni.
Jaja: zero dni.

[13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.


http://www.urpl.gov.pl/

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

14. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdéw zwierzat:
Na przyjmowanie wody do picia zawierajacej produkt leczniczy moze wptywac nasilenie si¢ choroby.
W przypadku niewystarczajacego spozycia wody, zwierzeta nalezy leczy¢ pozajelitowo.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

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

Nalezy zachowac szczegdlna ostrozno$¢, gdy rozwazane jest podanie produktu leczniczego nowo
narodzonym cielgtom ze wzgledu na podwyzszone wchianianie neomycyny u nowo narodzonych
zwierzat. Podwyzszone wchtanianie moze prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka oto- i nefrotoksycznosci.
Stosowanie produktu leczniczego u nowo narodzonych zwierzat powinno opiera¢ si¢ na ocenie bilansu
korzys$ci/ryzyka dokonanej przez lekarza weterynarii leczacego zwierzeta.

Stosowanie produktu leczniczego powinno by¢ dokonywane w oparciu o badanie 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 podatnosci docelowych szczepow bakterii. Podczas stosowania produktu nalezy uwzglednié¢
oficjalne krajowe i regionalne zasady postepowania przeciwbakteryjnego.

Stosowanie produktu leczniczego w sposéb inny, niz podano w Charakterystyce Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego moze zwigksza¢ wystepowanie bakterii opornych na neomycyne i
moze obnizy¢ skuteczno$¢ leczenia aminoglikozydami ze wzgledu na mozliwa opornos¢ krzyzowa.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na aminoglikozydy powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Jezeli po ekspozycji na produkt leczniczy weterynaryjny wystapia objawy w postaci wysypki skornej,
nalezy zasiggna¢ porady lekarskiej i pokazaé lekarzowi to ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg lub oczu
badz trudnosci z oddychaniem sg powazniejszymi objawami, ktére wymagaja pilnej pomocy
lekarskie;j.

Cigza, laktacja:
Badania laboratoryjne u zwierzat nie wykazaly dziatania teratogennego neomycyny.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego podczas cigzy i laktacji nie zostato okreslone.
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji:

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

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ przy jednoczesnym podawaniu produktu leczniczego
weterynaryjnego z diuretykami i z substancjami potencjalnie oto- i nefrotoksycznymi.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku ewentualnego przedawkowania mogg wystgpi¢ dziatania oto- i nefrotoksyczne.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi




15. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronic¢
srodowisko.

16. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ETYKIETO-
ULOTKI

<17. INNE INFORMACJE>

Wielko$¢ opakowania
Worek 100 gi 1 kg.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie

18. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

19. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

[20. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesiac/rok}

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.
Okres waznosci po rozcienczeniu w wodzie do picia: 24 godziny.
Okres waznosci po rozcienczeniu w preparacie mlekozastgpczym: zuzy¢ natychmiast.

| 21. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2825/18

[22. NUMER SERII

Nr serii {numer}



