ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Nemast DC, 500 000 j.m./5 g + 150 000 j.m./5 g, zawiesina dowymieniowa dla bydta

2. Skiad

1 tubostrzykawka (5 g) zawiera:

Substancje czynne:

Erytromycyny stearynian 500 000 j.m.
Neomycyny siarczan 150 000 j.m.

Potptynna zawiesina o barwie od biatej do ciemnokremowe;j.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

4. Wskazania lecznicze

Leczenie i zapobieganie zapaleniom gruczotu mlekowego w okresie zasuszenia wywotanym infekcja:
Escherichia coli, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus parauberis,
Streptococcus uberis, Staphylococcus spp., Trueperella pyogenes (Arcanobacterium pyogenes,
Corynebacterium pyogenes), Enterobacter aerogenes, Enterobacter cloacae, Salmonella spp.,
Neisseria spp., Haemophilus spp., Pasteurella multocida, Listeria spp., Mycoplasma spp.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w leczeniu stanow zapalnych gruczotu mlekowego w okresie laktacji.

Nie stosowa¢ w profilaktyce mastitis w przypadku stwierdzenia opornosci bakterii na antybiotyki
zawarte w produkcie.

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan lekowrazliwosci bakterii izolowanych
z danego przypadku. Jesli nie jest to mozliwe, terapi¢ nalezy prowadzi¢ w oparciu o dostgpne lokalne
dane epidemiologiczne, z uwzglednieniem oficjalnych przepisow i wytycznych.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Podczas stosowania produktu nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w celu unikni¢cia narazenia.
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Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na erytromycyne i neomycyng lub na substancje pomocnicze powinny
unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

Cigza:

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.
Laktacja:

Nie stosowac w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Zawarta w weterynaryjnym produkcie leczniczym erytromycyna nie powinna by¢ taczona z
produktami zawierajacymi ampicyline, cefalosporyny, linkomycyne, tetracykliny, chloramfenikol,
kanamycyng, kolistyng, gentamycyne oraz z roztworami witaminy C i witamin z grupy B. Zawarta w
produkcie neomycyna nie powinna by¢ tagczona z silnymi diuretykami.

Przedawkowanie:

W dostepnym pismiennictwie nie znaleziono informacji dotyczacych przedawkowania neomycyny

i erytromycyny droga dowymieniowg u krow. Brak jest rowniez informacji od lekarzy wolnej praktyki
stosujacych na co dzien Nemast DC o probach jednorazowego wielokrotnego podania produktu droga
dowymieniows.

Szczegblne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:

Brak

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nieznane.

7. Zdarzenia niepozadane

Czgsto$¢ nieznana, nie moze by¢ reakcje alergiczne™
okreslona na podstawie dostgpnych
danych

* w przypadku nadwrazliwosci

Zghaszanie zdarzen niepozgdanych 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
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozgdane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koficowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska

Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605
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https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Bydto — podanie dowymieniowe
Zawarto$¢ jednej tubostrzykawki nalezy wprowadzi¢ przez kanat strzykowy do kazdej ¢wiartki

wymienia po ostatnim zdojeniu przed planowanym zasuszeniem, nie pozniej niz 42 dni przed
terminem porodu.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego doktadnie oczysci¢ i zdezynfekowac skore
strzyku, ze szczeg6lnym uwzglednieniem ujscia kanatu strzykowego. Podajac lek nalezy zachowaé
szczegblng ostroznos¢, aby nie wprowadzi¢ bakterii do kanatu strzykowego.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne — 42 dni.

Mleko — 5 dni od wycielenia, w przypadku podania produktu na 42 lub wigcej dni przed porodem;
6 dni od wycielenia, jezeli pordd nastgpit przed uptywem 42 dni od podania produktu.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: zuzy¢ natychmiast.

12. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w spos6b zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

1194/01
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Wielkosci opakowan
Tubostrzykawka dowymieniowa z LDPE zawierajaca 5 g produktu, pakowana w pudetko tekturowe
zawierajace 20 tubostrzykawek.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwodrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.
ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polska

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.

ul. Metgiewska 18, 20-234 Lublin, Polska

Tel.: +48 81 445 23 00

E-mail: pharmacovigilance @vet-agro.pl
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