L. NAZWA PRODUKTU LECENICZEGO WETERYNARYINEGOD

Neofort, 700 mg/e, proszek do sporzgdzania roztworu doustmego dla bydla, owiee, kdz, Swin, kur i
indyvkdw

2. SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY

Mesmycyny swarczan 700 mg'g

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1,

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proseek do sporegdeania rostworu doustnego.

Binty lub prawie bialy proszek.

4. SECZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki rwierzat

Bydbo, owea, koea, swinia, kura, indvk.,

4.2 Wskarania lecznicze dla poszoregolnych docelowyeh gatunkow ewierzat
Zakazenia przewodu pokarmowego wywolane preez Corveebacterium sp., Staphylococeus sp.,
Streptococcus sp., E. coli, Enterobacter sp., Klebsiella sp., Profeus sp., Salmonella sp. u
nieprzesuwajaeveh cielgt, jagnigt, ko#lat, swin, kur i indykaw,

4.3, Przeciwwskazania

Madwrazliwodé na neomyeyng, wrrodzicjgee zapalenie jelit, przewlekle zapalenia jelit, zaparcia,
zespol upodledzonego wehlaniania, ostra nicwydolnosé waytroby, ostra niewydolnosé nerek.

4.4, Specjalne ostreckenia dla kaddego z docelowych gatunkow mwicrzyt

Jezeli nie obserwuje sie poprawy w ciggu trzech dni, nalezy sprawdzic dingnoze i rozwaky
alternatywny terapie. Diugotrwale stosowanie neomyeyny mode prowadzic do nadkazen bakileryjnych
i greybicrych.

4.5, Specjalne frodki ostrofnoici dotverace stosowania

Specjalne drodki ostrodmosei dotycrace stosowania U zwierzit

Produkt powinien byé stosowany w oparciu o wyniki testu opornodei bakterii wyizolowanych od
chorveh awierzat, Jesli nie jest to moiliwe leczenic powinno byé prowadzone w oparcin o lokalne
informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwoéei izolowanych bakterii.

Specialne srodki ostroznosct dla osdb podajaeveh produkt leczniczy weterynaryiny zwierzgtom
Podezas stosowania naledy ugywad osobistej odziedy ochronne] {(rgkawice i okulary), Osoby uczulone
na aminoglikorydy nic powinny micc stycznosci z produktem.

4.6, Dzialania niepoigdane (czestofliwose i stopien nasilenia)



Bardzo rzadko, przy pedawaniu doustnym neomyeyny, mode dojéé do niewielkicj hicgunki i
raburrenia wehlaniania

4.7, Stosowanic w cigzy, laktacji lub w okresic nicsnosci

Mie dotyezy w prevpadku podawania produkiu u cielat, jagnigt. koZlat, prosigt i warchlakow,

Modna stosowad u kur 1 indykow w okresie niesnosci.
4.8, Interakeje z innvmi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Nie stosowac z kanamycyna ze wegledu na wystgpowanie opomosci krzyzowej. Neomyeyna mozc
zmnigjszaé wehlanianie witaminy K i glikozyddw nasercowych. Nie stosowaé przy Karmieniu paszami
zawierajgcyvmi hentonit, ktory mode uposledzac driatanie aminoglikoaydow.

4.9, Dawkowanie | drogal=i) podania *

Padawaé po rozpuszezeniu w wodzie do picia lub w mleku w nastgpujacych dawkach:

- cicleta, jagnicta, kozleta (nicprzeduwajgee): od 10 do 20 mg siarczanu neomyeyny na kg m.c., co
odpowiada 14,3-28,6 mg produkiu na kg m.c. | raz dziennie, praez 3-7 dni,

- swinic {prosicta, warchlaki): od 10 do 20 mg slarczanu neomycyny na kg m.c., co odpowiada 14,1-
28,6 mg produktu na kg m.c., 1 raz deennie, przez 3-T dni,

- kury: od 10 do 30 mg siarczanu neomycyny na kg m.c., co odpowiada 14.3-42,9 mg produkiu na kg
., | raz dziennie, preez 3-T dni,

- imdyki: 22 mp siarczanu neomyeyny na kg m.c., co odpowiada 31,4 mg produkiu na kg mc,, 1 raz
driennie, przez 5 dni

Kazdego dnia naledy preygotowad Swieky roztwar leczniczy.

Nalezy okreslié juk najdoktadnie] prawidlows mase leczonych zwierzat tak, aby dawka stosowanego
neamycyny siarczanu nie byta zbyt mata.

Sporveie prayeotowanego roztworu zalezy od stanu Klinicznego leczonych zwierzat,

Nalezy odpowiednio dostosowaé stgenie roztwor tak, aby uzyskad prawidlows dawkg stosowanego
neomycyny siarczanu u leczonych ewierzat,

4,10, Przedawkowanie (ohjawy, sposdb postgpowania prey udzielanin natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konicczne

Mig stwicrdzono,

4.11. Okres{-¥) karencji

Tkanki jadalne cielat, jagnigt, kozlat, prosiat, warchlakdw — 14 dni
Tkanki jadalne kur, indyvkéw - 7 dm

Jaja — zero dini

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

{irupa farmakoterapentyezna: Leki preeciwbakieryjne stosowane w schorzeniach jelil
Rod ATCvet: QAOTAAD]

5.1, Wiasgciwosci lTarmakodynamiczne

Termin neomycyna stuzy do okreslenia szeregu substanc o podobnej budowie, wytwarzanych przez
Strepromyces fradiae. Jest antybiotykiem aminoglikozydowym skladajgeyvim sig z trzech



komponentéw, A, B i C, prey czym komponent B stanowi ponad 90% mieszaniny. Neomycyna, lak
Jak pozostale aminoglikozydy dziaka bakteriobojozo. Mechanizm przeciwbaktervinego dzialania
necmycyny jest wynikiem odwracalnego wigzania sig leku z wigeej niz jednym receptorem
bialkowym na podjednostee baktleryjnego rybosomu 305 i zaburzeniu procesow translacji mRNA,
Procesy te obejmuja m.in. hamowanie tworzenia kompleksow inicjacyjnych pomigdzy mRNA i
podjednostka 305, whudowanie niewtasciwyeh aminokwasow pray formowaniu biatek oraz
blokowanie dalszej translacji. [do wnetrza komdrki bakteryjnej neomycyna dostaje sig glownie dzigki
transportowi aktywnemu, ktory zachodzi tylke w obecnodei tlenu. Stad bakterie beztlenowe i
warunkowo heztlenowe (w warunkach beztlenowveh) sa opome na dziatanie neomycyny, Wysoky
shutecznosd lek preejawia wzeledem bakternn Gram-ujemnyeh (£, coli, Salmonelia spp., Proteus sp.,
Enterobacter sp.j, nieco mniejsza wezgledem bakterii Gram-dodatnich fStaphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Corynghacterium spp.) oraz pratkow gruzlicy (Mycobacterium tuberculosiz). MIC
dla szezepdw wrazliwych wynosi 4-8 pg/'ml. Drobnoustroje o minimalnym stg@eniu hamujgeym
powyie] 64 pg'ml urmawane s3 za oporne, Skutccznosic przeciwhakteryina neomycyny raleina jest od
pH srodowiska w ktorvm antybiotyk dziata. W niskim pH aktywnosc spada, zmiana odezynu 2 pH 5,5
na pH 8,5 powoduje 64 —krotny wrrost aktywnodci bajezej neomycyny. Podobnie obecnosc ropy lub
obfitvch wysickiow bialkowych obnifa aktywnose pracciwbakterying neomyeyny.

5.1, Wiasciwoici farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym, neomyyeyna, jako siloy polamy kation, ulega w zZnacznym siopniu 7jonizowaniu
w tredci jelitowej i z tego powodu tylke w agraniczonym stopniu wehlania sig z preewodu
pokarmowego, Nie ulega rozktadowi w jelitach i jest wydalana w stanie niezmienionym z kalem, W
preypadku gdy nastgpi uszkodzenie blony sluzowej jelit, np. w wyniku zakakenia lub silnego stanu
zapalnego, wehlanianie neomycyny modke wierastad, Po podaniu parenteralnym, neomycyna ulega
rigmieszoreniu glownie w phynie sewnatrzkomarkowym z minimalnym przenikaniem do wigkszodci
tkanek z wyjatkiem nerck. Objetosc dystrybucji wynosi poniiej 0.3 Lke. Biologiceny okres pottrwvama
wynosi 1-2 godz. Neomycyna nie kumuluje sig w perilimfie ucha wewnglrinego. W preypadku
wehtonigeia do krwiobiegn, wydalana jest z moczem w postaci nicemienione].

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1, Wiykae substancji pomocniceych

Sacharoza

6.2, Miezgodnosci larmacentycene

Micznane.

6.3, Okres waknodci

Okres waknosei produktu leczniczepo weterynarvjnego zapakowanego do spreedazy: 3 lata
Okres wanodei po pierwszym otwarciu opakowania hcm:::ércdnl:gu: 10 dni

Roertwir leku naledy zuiyé bezposrednio po preygotowaniu,

6.4, Specjalne srodki ostroinosci przy preechowywaniu i transporcie

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5, Rodzaj i skiad opakowania bezposredniego

Pojemniki z HDPE z zamknigciem 2 LDPE, z zabezpieczeniem gwarancyjnym, zawierajgee — 100 g,
400 g lub 1000 g produktu.



Nicktore wielkosci opakowan moga nie byé dostepne w obrocie.

.6, Specjalne Srodki ostroznosci dotyezgee usowania niezuzvtego produkto leczniczepn
welerynaryinego lub pochodzacyeh = niego odpadaw

Niewykorzystany produkt leceniczy weterynaryjny lub jego ndpady naleiry usunac w sposdh zgodny =
abowigzujgcymi preepisami.
7o NALWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biofakior 5p. z 0.0,

ul. Czysta 4

Dh-104) Skicrmicwice

Tel.: + 48 46 8324540

Faks: +48 46 £324539

e=-mail; sekretariati@biofaktor.pl

8. NUMER{-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

425/97

o DATA WYDANIA PIERWSZEGO FPOZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTUDATA PREEDLULZENIA TERMINU WAZNOSCT POZWOLENIA NA
DOPUSLCZENIE DO OBROTU

29121997

10, DATA OSTATNIES AKTUALIZACII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECINICZEGO WETERYNARYINEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPREZEDAZY, DOSTAWY ILUB
STOSOWANIA

Mie dotvezy,



