B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Neosol, 145 g/1000 ml, roztwor doustny dla bydla, $win, owiec, kur i indykow

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérea odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Vetoquinol Biowet Sp. z o0.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14

66-400 Gorzow Wilkp.

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Neosol, 145 g/1000 ml, roztwor doustny dla bydta, swin, owiec, kur i indykow

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

1000 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:

Neomycyny siarczan 145 g
(co odpowiada 100 g neomycyny)

Substancje pomocnicze:

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 1,72 g
Propylu parahydroksybenzoesan (E 216) 0,22 g
Sodu pirosiarczyn (E 223) 3g

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Neosol jest przeznaczony do stosowania u prosiat, cielat, jagniat, kur i indykéw w leczeniu biegunek
na tle bakteryjnych zakazen przewodu pokarmowego, zwlaszcza na tle E. coli i Salmonella spp.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na aminoglikozydy lub dowolna substancje pomocnicza.
Nie stosowa¢ w przypadku zapar¢, zaburzen wchlaniania jelitowego oraz ostrej niewydolnosci nerek.
6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomié wilasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowe;j http:// www.urp.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (cielgta), Swinia (prosieta), owca (jagnieta), kura, indyk.



8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Produkt podaje si¢ doustnie w dawce 10-20 mg siarczanu neomycyny/ kg m.c./dzien (w przeliczeniu
na neomycyne¢ 7,5—15 mg/kg m.c./dzief) przez 5-7 dni: dawke dziennag podawac¢ w dwaéch porcjach
co 12 godzin

Prosieta oseski: 0,5 ml/3,3 kg m.c./dzien; podaje si¢ bezposrednio doustnie; dawke dzienna
nalezy podawa¢ w dwoch réwnych porcjach co 12 godzin

Cielgta, jagnieta: 1 ml/ 6,7-13.4 kg m.c./dzien, podaje si¢ po zmieszaniu z odpowiednia iloscia
wody lub mleka; dawke dzienna nalezy podawa¢ w dwéch rownych porcjach co 12 godzin.

Kury, indyki: 1 ml/ 13,4 kg m.c. raz dziennie, po zmieszaniu z woda do picia. Biorac pod
uwage srednie spozycie wody przez ptaki zaleca si¢ rozpuszczenie produktu w wodzie w proporcji
90 ml/ 100 litréw wody (12,5 g siarczanu neomycyny / 100 1 wody do picia).

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne:

Swinie, bydto, owce — 14 dni
Kury, indyki — 7 dni.

Jaja -3 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C.

Chroni¢ przed mrozem. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu. Przechowywac¢ butelke szczelnie
zamknigtg Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem stonca.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 70 dni.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosei dotyczace stosowania u zwierzat:

Nie nalezy przekracza¢ zalecanego czasu leczenia. Preparat po przedtuzonym stosowaniu moze
wywola¢ nadkazenia bakteryjne lub grzybicze.

Stosowanie produktu powinno opierac si¢ na badaniach lekowrazliwosci oraz uwzglednia¢ oficjalne
i lokalne zasady antybiotykoterapii.

Stosowanie produktu u drobiu powinno odbywac si¢ w zgodzie z rozporzadzeniem Komisji (EC)
1177/2006 i odpowiednimi przepisami krajowymi.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzat:

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na siarczan neomycyny powinny unika¢ kontaktu z produktem.
Osoby chore na astme powinny zachowac szczegolna ostroznos¢ przy podawaniu produktu,

ze wzgledu na obecnosé w produkceie pirosiarczynu sodu, ktéry moze wywotaé atak dusznosci.



Nies$nos¢:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie niesnosci nie zostato
okreslone. Produkt moze by¢ stosowany jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji:

Neomycyna w polgczeniu z antybiotykami 3-laktamowymi dziala synergistycznie. Wykazuje
opornos¢ krzyzowa z kanamycyna, paromomycyna i framycetyng. Neomycyna zmniejsza wchianianie
fenoksymetylpenicyliny oraz moze obnizy¢ wchianianie witaminy K z jelit.

Przedawkowanie (objawy. sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):

Po przedawkowaniu doustnie stosowanej neomycyny moga wystapic cigezkie biegunki oraz zaburzenia
wchlaniania jelitowego.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Moze tworzy¢ osady z solami zelaza, glinu, magnezu, fosforanu, chlorkdw.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

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

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac sie z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:

Butelka z brunatnego szkla typu IIl, zawierajgca 90 ml produktu, zamykana zakretka z HDPE.
Butelka z HDPE, zawierajaca 900 ml produktu, zamykana zakretka z HDPE.

Niektore wielkodci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



