CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
NEOACTIVE 500 000 IU/g proszek do podania w wodzie do picia/ preparacie mlekozastgpczym
NEOIVEN 500 000 IU/g powder for use in drinking water/milk replacer [BG, IT, UK]
NEOACTIVE [FR]

NEOACTIVE 500 000 IU/g powder for use in drinking water/milk replacer [ES]
NEMISOL 500 000 IU/g powder for use in drinking water/milk replacer [PT]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:

Neomycyna (jako neomycyny siarczan) 500 000 U

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia/ preparacie mlekozastepczym

Biaty lub prawie bialy proszek

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

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

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat
Do leczenia zakazen ukladu pokarmowego wywotanych wrazliwymi na neomycyne szczepami E. coli.
4.3 Przeciwwskazania

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

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Na przyjmowanie wody do picia zawierajgcej produkt leczniczy moze wptywac nasilenie si¢ choroby.
W przypadku niewystarczajacego spozycia wody, zwierzeta nalezy leczy¢ pozajelitowo.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci 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 zachowa¢ szczegdlna ostroznos¢, gdy rozwazane jest podanie produktu leczniczego nowo
narodzonym cielgetom ze wzgledu na podwyzszone wchianianie neomycyny u nowo narodzonych
zwierzat. Podwyzszone wchlanianie moze prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka oto- i nefrotoksycznosci.
Stosowanie produktu leczniczego u nowo narodzonych zwierzat powinno opierac 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 zwierzgcia. 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 postgpowania przeciwbakteryjnego.

Stosowanie produktu leczniczego w sposob inny, niz podano w niniejszej Charakterystyce Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego moze zwicksza¢ wystepowanie bakterii opornych na neomycyne i

moze obnizy¢ skuteczno$¢ leczenia aminoglikozydami ze wzgledu na mozliwa oporno$¢ krzyzows.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

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 skérnej,
nalezy zasiggna¢ porady lekarskiej i pokaza¢ lekarzowi to ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg lub oczu
badz trudnosci z oddychaniem sa powazniejszymi objawami, ktéore wymagaja pilnej pomocy
lekarskie;j.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nieznane.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Badania laboratoryjne u zwierzat nie wykazaty 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.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ogolne $rodki anestetyczne i zwiotczajgce migsnie zwickszaja blokujacy wptyw aminoglikozydow na
uktad nerwowy. Moze to wywolta¢ paraliz i bezdech.

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

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Podanie w wodzie do picia/ preparacie mlekozastepczym

25 000 IU neomycyny na kg masy ciala 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/ preparacie mlekozastepczym:



g produktu/kg m.c./dobe  x $rednia masa ciata (kg)

g produktu na = zwierzat, ktore majg by¢ leczone
1 wody do picia/
preparatu mlekozastepczego srednie dobowe spozycie wody/preparatu

mlekozastgpczego (1) na zwierze

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

Spozycie wody zawierajacej produkt leczniczy zalezy od stanu klinicznego zwierzat. Aby uzyskaé
prawidtowa dawke, nalezy odpowiednio dostosowac stezenie neomycyny.

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

Do podawania produktu mozna uzy¢ dostepnych komercyjnie pomp dozujacych.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

W przypadku ewentualnego przedawkowania moga wystapi¢ dzialania oto- i nefrotoksyczne.
4.11 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.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: dojelitowe $rodki przeciwzakazne, antybiotyki.
Kod ATCvet: QA07AAOI.

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Neomycyna to antybiotyk z rodziny aminoglikozydow. Aminoglikozydy majg szerokie spektrum
dziatania przeciwbakteryjnego i dobrg aktywno$¢ przeciwko gatunkom Gram-ujemnym, w
szczegolnosci E. coli, oraz stabsza aktywnosci przeciwko gatunkom Gram-dodatnim. Ta klasa
srodkoéw przeciwdrobnoustrojowych nie wykazuje aktywnosci przeciwko bakteriom beztlenowym.
Neomycyna wigze si¢ do podjednostki 30S rybosomu bakteryjnego, co zaburza odczyt kodu
przekaznikowego RNA (mRNA) i w efekcie syntezg biatek bakteryjnych. Wykazano, ze w wysokich
stezeniach aminoglikozydy uszkadzajg $ciang komorkowa, przez co wykazujg wlasciwosci
bakteriobdjcze i bakteriostatyczne.

Mechanizmy opornosci sg ztozone i r6znig si¢ w zalezno$ci od czgsteczek aminoglikozydow.
Zidentyfikowano cztery mechanizmy opornosci: zmiany w rybosomach, zmniejszenie
przepuszczalno$ci blony komorkowej, dezaktywacja enzymatyczna i substytucja docelowych
czgsteczek. Powszechnym mechanizmem opornosci jest produkcja enzymoéw modyfikujacych
aminoglikozydy. Te mechanizmy opornosci moga by¢ zlokalizowane na mobilnych elementach
genetycznych, co zwigksza prawdopodobienstwo przenoszenia opornosci na aminoglikozydy, a takze
ko-opornosci i oporno$ci krzyzowej. Poziom opornosci patogennych bakterii E. coli na neomycyng u
cielagt w Europie miesci si¢ w zakresie od 20 do 50%.



5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Neomycyna stabo wchtania si¢ z uktadu pokarmowego. Wchtanianie z uktadu pokarmowego moze
by¢ znaczne u nowo narodzonych zwierzat. Po podaniu droga pokarmowa 90% neomycyny wydalane
jest z katem.

Wplyw na Srodowisko

Sktadnik czynny, neomycyny siarczan, jest trwaty w srodowisku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznoS$ci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
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.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych $§rodkoéw ostroznos$ci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Worki sktadajace si¢ z potrojnej warstwy ztozonej z folii poliestrowe;j, folii aluminiowe;j i arkusza
polietylenu o niskiej gestosci potaczonych klejem na bazie poliuretanu, zamykane przez zgrzewanie.

Wielko$¢ opakowania: worek 100 gi 1 kg.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratorios e Industrias IVEN, S.A.
Luis I, 56

28031 MADRID

Hiszpania



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

2825/18

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

07/2020

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



