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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Duomyxin 3 400 1U/ml / 10 000 IU/ml krople do oczu, proszek i rozpuszczalnik do przygotowania
roztworu dla psoéw i kotow

2. Skiad

Liofilizat
Kazda fiolka 2 g zawiera:

Substancje czynne:
Neomycyna (W POStACE SIArCZANU) ......coveiveiveeieie e 17 000 j.m.
Polimyksyna B (W pOStaCi SIArCZaNU) .........ccccoveererreririnieniesieseeseeiesie e 50 000 j.m.

Proszek bialy do kremowego.

Rozpuszczalnik
Kazda butelka 5 ml zawiera:

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Benzalkoniowy chlorek 0,50 mg

Praktycznie klarowny, bezbarwny i praktycznie pozbawiony czastek roztwor.

Roztwor po rekonstytucii
Kazdy 1 ml zawiera:

Substancje czynne:
Neomycyna (W POSTACE SIATCZANU) .....cceiveeieiieire e sre st sre et sre e 3400 j.m.
Polimyksyna B (W pOStaCi SIArCZaNU) .........ccccevreririirininienieniesieneeiesie e 10 000 j.m.

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Benzalkoniowy chlorek 0,10 mg

Praktycznie klarowny, bezbarwny do jasnozoltego, praktycznie pozbawiony czgstek roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

4, Wskazania lecznicze
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Leczenie powierzchownych zakazen oka wywotanych przez bakterie wrazliwe na polimyksyne B i
neomycyng, w oparciu o badanie lekowrazliwosci.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne, lub na dowolna substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opieraé si¢ na identyfikacji i badaniu
lekowrazliwo$ci docelowych drobnoustrojoéw chorobotworczych. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie
powinno opiera¢ si¢ na informacjach epidemiologicznych i wiedzy na temat lekowrazliwosci
docelowych bakterii na poziomie lokalnym lub regionalnym.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ zgodne z oficjalnymi, krajowymi

i lokalnymi wytycznymi dotyczacymi lekow przeciwbakteryjnych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w sposéb odbiegajacy od instrukcji podanych
w ChWPL moze zwigkszaé prewalencje bakterii opornych na neomycyne i zmniejsza¢ skutecznosé
leczenia innymi aminoglikozydami z powodu potencjatu wystapienia opornosci krzyzowe;.

W leczeniu pierwszego rzutu nalezy zastosowac antybiotyk o nizszym ryzyku selekcji opornosci na
leki przeciwdrobnoustrojowe (nizsza kategoria AMEG), jesli badanie lekowrazliwosci wskazuje na
prawdopodobng skutecznos¢ tego podejscia.

To skojarzenie lekéw przeciwbakteryjnych nalezy stosowaé wytacznie w przypadku, gdy badania
diagnostyczne wskazaty na potrzebe jednoczesnego podawania kazdej z substancji czynnych.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac reakcje nadwrazliwosci po potknigciu lub
kontakcie ze skorg ze wzgledu na obecno$¢ neomycyny, polimyksyny B i chlorku benzalkoniowego.
Osoby 0 znanej nadwrazliwos$ci na dowolny ze sktadnikow powinny unika¢ kontaktu

z weterynaryjnym produktem leczniczym. Po przypadkowym rozlaniu na skérg przemy¢ natychmiast
duza iloscig wody. W przypadku wystapienia po ekspozycji takich objawdw jak wysypka skorna
nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna.
Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac podraznienie. Unika¢ stycznosci z oczami. Po
przypadkowym dostaniu si¢ do oczu przemy¢ natychmiast duzg iloscig wody.

Umy¢ regce po zastosowaniu produktu.

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

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

7. Zdarzenia niepozadane

Psy i koty:
Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty):

Podraznienie oka i bol oka*
*QObjawy te obserwowano po wkropleniu kropli do oczu.
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Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte 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
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowe;j czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw 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 sposéb podania

Podanie do oka.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ do chorego oka w dawce 2 kropli, 3 do 4 razy na
dobe. W razie potrzeby oba oczy mozna leczy¢ tg samg dawka w tym samym czasie.

Dtugos¢ leczenia: 8 do 10 dni.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Przed uzyciem i rekonstytucja roztworu kropli do oczu nalezy doktadnie umy¢ rece, aby uniknac
zanieczyszczenia mikrobiologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego. Zaleca sig, aby
rekonstytucje kropli do oczu przeprowadzal lekarz weterynarii lub farmaceuta.

Otworzy¢ pojemnik ze szkla oranzowego,
zdejmujac aluminiowe wieczko, a nastepnie
korek.

Usung¢ zakretke rozpuszczalnika i dodaé
rozpuszczalnik do liofilizowanego proszku

w pojemniku ze szkta oranzowego, delikatnie
sciskajac butelke. Upewni¢ si¢, ze dodano caty
rozpuszczalnik.
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Weisna¢ zakraplacz (z nasadka) na fiolke.

Proszek rozpuszcza si¢ niemal natychmiast,
delikatne potrzasanie pozwala na
natychmiastowe uzyskanie jednorodnego
roztworu.

W celu podania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zdja¢ nasadke z zakraplacza.

Glowe psa lub kota nalezy trzymac¢ stabilnie w pozycji lekko wyprostowanej. Trzymaé pojemnik

W pozycji pionowej, bez dotykania oka. Oprze¢ dton lub maty palec na czole psa lub kota, aby
zachowa¢ odlegtos¢ migdzy pojemnikiem a okiem. Odciagna¢ powieke chorego oka w dot, co
spowoduje powstanie matego worka powieki. Delikatnie §cisnaé¢ zakraplacz, aby poda¢ dwie krople do
utworzonego worka powieki.

Nalezy uwaza¢, aby nie dotkng¢ koncoéwki zakraplacza po otwarciu pojemnika i zatozy¢ nasadke po
uzyciu.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

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

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 10 dni.

12.  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
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Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ 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 wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chronié srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na receptg weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
3300/24

Wielkosci opakowan:
Pudetko zawierajace 1 fiolke liofilizatu, 1 butelkg z 5 ml rozpuszczalnika i 1 kroplomierz.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
09/2025

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
DOMES PHARMA

3 Rue André Citroén

63430 PONT-DU-CHATEAU

Francja

Tel: +33 473 3002 30

complaintscenter@domespharma.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
TUBILUX PHARMA S.p.A.

Via Costarica, 20/22

00071 Pomezia (Rm)

Wtochy
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