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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Nemicina 500 000 j.m./g proszek do podania w wodzie do picia / w mleku

2. Sklad
Kazdy gram zawiera:

Substancje czynne:
Neomycyny siarczan ..................c........ 500 000 j.m

Substancje pomocnicze:
Krzemionka koloidalna bezwodna ...5 mg

Jasno zottawy proszek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cieleta), owca (jagnigta), $winia, kura (brojlery, kury nioski) i indyk.

4, Wskazania lecznicze

Cieleta, jagnieta, Swinie, brojlery, kury nioski i1 indyki:
Leczenie zakazen jelitowych wywotanych przez E. Coli.

5. Przeciwwskazania

- Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynng, na jakikolwiek inny
aminoglikozyd lub na dowolna substancje pomocnicza.

- Nie stosowac jednoczesnie z silnymi diuretykami i lekami 0 potencjalnym dziataniu uszkadzajacym
nerki.

- Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby lub zaburzeniami stuchu

i rbwnowagi.

- Nie taczy¢ z innymi aminoglikozydami lub antybiotykami bakteriostatycznymi.

- Jednoczesne leczenie srodkami zwiotczajacymi migs$nie bez uprzedniego zmniejszenia dawki jest
przeciwwskazane.

- Nie stosowac u zwierzat cigzarnych.

- Nie stosowa¢ doustnie u zwierzat przezuwajacych.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

U docelowych patogenéw wykazano opornos¢ krzyzowa migdzy neomycyna i kanamycyng oraz
czesciowa opornos¢ krzyzowa z gentamycyna. Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego
nalezy starannie rozwazy¢, jesli badania wrazliwo$ci wykazaty opornos¢ na te aminoglikozydy,
poniewaz jego skuteczno$¢ moze ulec obnizeniu.

Poziom opornos$ci na neomycyng zalezy od czgstotliwosci, z jaka weterynaryjny produkt leczniczy byt
stosowany w danym obiekcie. W gospodarstwach, w ktorych neomycyna byta juz wielokrotnie
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podawana za po$rednictwem paszy lub wody do picia, mozna spodziewa¢ sie wysokich wskaznikow
opornosci.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéow zwierzat:
Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu wrazliwos$ci docelowych
patogenow. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opierac si¢ na informacjach epidemiologicznych
1 wiedzy na temat wrazliwosci docelowych patogendow na poziomie gospodarstwa lub na poziomie
lokalnym/regionalnym.

Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalng, krajowa i regionalng polityka
przeciwdrobnoustrojowg.

Antybiotyk o nizszym ryzyku selekcji opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (nizsza kategoria
AMEG) powinien by¢ stosowany w leczeniu pierwszego rzutu, jesli testy wrazliwosci wskazuja na
prawdopodobng skutecznos¢ takiego podejscia.

Antybiotykoterapia o waskim spektrum dziatania i nizszym ryzyku selekcji opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe powinna by¢ stosowana w leczeniu pierwszego rzutu, gdy badanie
lekowrazliwos$ci sugeruje prawdopodobng skutecznosc¢ takiego podejscia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Aminoglikozydy moga powodowa¢ nadwrazliwo$¢ (alergi¢) po inhalacji, spozyciu lub kontakcie ze
skorg. Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na neomycyng powinny unika¢ wszelkiego kontaktu

z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie, unikajac wdychania pytu
i kontaktu ze skora, oczami i blonami §luzowymi podczas dodawania do wody do picia/mleka lub
paszy, a takze podczas podawania wody do picia/mleka lub paszy zwierzgtom.

Nalezy unika¢ rozprzestrzeniania si¢ pytu podczas wprowadzania weterynaryjnego produktu
leczniczego do wody do picia, mleka lub paszy.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkéw ochrony osobiste;,
na ktore sktada si¢ maska przeciwpytowa (jednorazowego uzytku zgodnie z normg europejskg EN 149
lub niejednorazowego uzytku zgodnie z normg europejska EN 140 lub z filtrem EN 143), rekawice,
kombinezon roboczy i zatwierdzone okulary ochronne.

Po uzyciu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy umy¢ rece.

Unika¢ kontaktu ze skora i oczami. W razie przypadkowego kontaktu ze skorg, oczami lub blonami
sluzowymi nalezy przemy¢ dotknigty obszar duzg iloscig wody. Jesli po narazeniu wystapig objawy,
takie jak wysypka skorna, utrzymujace si¢ podraznienie oczu lub objawy ze strony uktadu
oddechowego, nalezy niezwlocznie zwrdcié¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie. Obrzgk twarzy, warg i oczu lub trudnosci w oddychaniu sa
powazniejszymi objawami, ktére wymagaja pilnej pomocy medycznej.

Nie palié, nie jes¢ ani nie pi¢ podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Ciagza:
Nie stosowac przez calg cigze. Neomycyna przenika przez tozysko i moze mie¢ dziatanie
ototoksyczne i nefrotoksyczne na ptod.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nalezy unika¢ mieszania z innymi lekami ze wzglgedu na mozliwe niezgodnosci. W przypadku
jednoczesnego leczenia innymi lekami istnieje ryzyko inaktywowania neomycyny.

Nalezy unikac tgczenia z bakteriostatycznymi srodkami chemioterapeutycznymi.

Nie podawac¢ jednocze$nie z innymi lekami ototoksycznymi lub nefrotoksycznymi.
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Mozliwe sg interakcje ze srodkami znieczulajagcymi i pochodnymi fenotiazyny. Dzialanie neomycyny
polegajace na blokowaniu przewodnictwa nerwowo-migsniowego jest nasilane przez leki zwiotczajace
miesnie.

Przedawkowanie:

Nadmierne dawki moga prowadzi¢ do dusznosci i depres;ji krazeniowej. Mozna im czg¢§ciowo
przeciwdziata¢ poprzez szybkie rozpoczecie leczenia dozylnego neostygming i wapniem. Ze wzgledu
na ototoksyczno$¢ i nefrotoksycznos¢ neomycyny, w przypadku przedawkowania nalezy spodziewac
si¢ odpowiednich objaw6w. Konieczne jest natychmiastowe przerwanie stosowania leku.

Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:

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

Brak dostepnych informacji na temat potencjalnych interakcji lub niezgodnos$ci tego weterynaryjnego
produktu leczniczego podawanego doustnie poprzez zmieszanie z woda do picia lub ptynng pasza
zawierajacg produkty biobojcze, dodatki paszowe lub inne substancje stosowane w wodzie do picia.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydlo (cieleta), owce (jagnigta), $winie, kurczaki (brojlery, kury nioski) i indyki:

Czgsto$¢ nieznana (hie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
Zaburzenia stuchu i rownowagi;

Zaburzenia czynno$ci nerek;

Blokady nerwowo-mig$niowe?, (np. drgawki?, nieprawidtowe oddychanie? i zapa$¢?);
Zaburzenia wchianiania w przewodzie pokarmowym?;

Reakcja nadwrazliwosci.

1 Szczegodlnie u zwierzat z wezesniej uszkodzong btong §luzowa jelit i po duzszym niz zamierzony
okresie stosowania.

2 Zapa$ci mozna cze$ciowo przeciwdziata¢ podajac neostygming i waph.

Po wielokrotnym podaniu doustnym.

Zgtaszanie 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
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw 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

Do podawania w wodzie do picia lub w mleku.
Do podawania w paszy, wytacznie do indywidualnego leczenia.

Cieleta, jagnieta, Swinie:
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6500 j.m. neomycyny siarczanu/kg masy ciata (mc.)/ na dobe (co odpowiada 13 mg weterynaryjnego
produktu leczniczego/kg mc./na dobg)

Brojlery, nioski, indyki:
19500 j.m. neomycyny siarczanu/kg masy ciata (mc.)/ na dobe (co odpowiada 39 mg weterynaryjnego
produktu leczniczego/kg mc./ na dobe)

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Odpowiednig ilo$¢ proszku nalezy catkowicie rozpusci¢ w niewielkiej ilosci wody i dodawac¢ do wody
do picia kazdego dnia.

Przed kazdym zastosowaniem weterynaryjny produkt leczniczy musi by¢ §wiezo przygotowany i
wymieszany ze schtodzonym preparatem mlekozastgpczym do catkowitego rozpuszczenia.

Przed kazdym zastosowaniem proszek musi by¢ swiezo wymieszany z czg$cig paszy w celu uzyskania
calkowitego wymieszania i nalezy go uzy¢ natychmiast. Nalezy zadba¢ o uzyskanie zamierzonej
dawki.

Aby zapewni¢ rownomierne spozycie wody przez wszystkie zwierzeta, nalezy zapewnic im
wystarczajaca przestrzen do picia. Jesli zwierzgta sg trzymane na zewnatrz, podczas leczenia nalezy je
trzymaé¢ w pomieszczeniu.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania
wlasciwej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stg¢zenia neomycyny.

Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzg¢tu pomiarowego.

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

mg weterynaryjnego produktu leczniczego/ X  $rednia masa ciata (kg)

kg masy ciata dziennie zwierzat poddawanych leczeniu
= mg weterynaryjnego produktu
$rednie dzienne spozycie wody (I/zwierze) leczniczego na litr wody do picia

U zwierzat z wyraznie zaburzonym stanem ogolnym i/lub u zwierzat z brakiem apetytu nalezy
preferowac preparat podawany pozajelitowo.

Czas trwania leczenia wynosi zazwyczaj 3 dni. Po ustgpieniu objawow klinicznych lek nalezy
podawac przez co najmniej 2 kolejne dni.

Jesli po 3 dniach leczenia nie nastgpi znaczaca poprawa stanu chorobowego, nalezy sprawdzic¢
diagnoze i W razie potrzeby zmienié terapie.

Po zakonczeniu leczenia urzadzenie do pojenia nalezy odpowiednio wyczyscic, aby unikna¢
wchlaniania subterapeutycznych pozostatosci stosowanego antybiotyku, w szczegdlnosci tych, ktore
sprzyjaja opornosci.

10. Okresy karencji
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Cieleta, jagnieta, Swinie:
Tkanki jadalne: 14 dni

Brojlery, kury nioski, indyki:
Tkanki jadalne: 7 dni
Jaja: Zero dni

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci 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 wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

Okres waznosci po rozpuszczeniu w wodzie do picia zgodnie z instrukcjg: 24 godziny.

Okres waznos$ci po rozpuszczeniu w preparacie mlekozastepczym zgodnie z instrukcja: 4 godziny.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

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

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

Wielkos$¢ opakowania:
Worek 100 g
Worek 1 kg

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

MM/RRRR
Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe
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Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

S.P. VETERINARIA, S.A.
Ctra. Reus-Vinyols Km. 4,1
43330 Riudoms (Tarragona)
Hiszpania

Tel. +34 977 850 170

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych;

Pro-Wet Snioch, Wiese Sp.J.
ul. Okrezna 11

75-736 Koszalin

Polska

Tel.: + 48 94 346 44 05
wiese@pro-wet.eu

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

17. Inne informacje

Neomycyna jest trwata w glebie.
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