CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Neofort, 700 mg/g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla bydta, owiec, koz, §win, kur i
indykow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Neomycyny siarczan 700 mg/g

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego.

Biaty Iub prawie biaty proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owca, koza, §winia, kura, indyk.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat
Zakazenia przewodu pokarmowego wywotane przez Corynebacterium sp., Staphylococcus sp.,
Streptococcus sp., E. coli, Enterobacter sp., Klebsiella sp., Proteus sp., Salmonella sp. u
nieprzezuwajacych cielat, jagniat, kozlat, swin, kur i indykow.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na neomycyng, wrzodziejace zapalenie jelit, przewlekte zapalenia jelit, zaparcia,
zespot uposledzonego wchianiania, ostra niewydolnos¢ watroby, ostra niewydolno$¢ nerek.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Jezeli nie obserwuje si¢ poprawy w ciggu trzech dni, nalezy sprawdzi¢ diagnoze i rozwazy¢
alternatywng terapi¢. Diugotrwale stosowanie neomycyny moze prowadzi¢ do nadkazen bakteryjnych
i grzybiczych.

4.5. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu opornosci bakterii wyizolowanych od
chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne
informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci izolowanych bakterii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Podczas stosowania nalezy uzywac osobistej odziezy ochronnej (rekawice i okulary). Osoby uczulone
na aminoglikozydy nie powinny mie¢ stycznos$ci z produktem.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)



Bardzo rzadko, przy podawaniu doustnym neomycyny, moze dojs¢ do niewielkiej biegunki i
zaburzenia wchlaniania.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Nie dotyczy w przypadku podawania produktu u cielat, jagniat, kozlat, prosiat i warchlakow.
Mozna stosowac u kur i indykow w okresie niesnosci.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ z kanamycyna ze wzgledu na wystepowanie opornosci krzyzowej. Neomycyna moze
zmnigjsza¢ wchianianie witaminy K i glikozydow nasercowych. Nie stosowaé przy karmieniu paszami
zawierajacymi bentonit, ktory moze uposledza¢ dziatanie aminoglikozydow.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania °

Podawac¢ po rozpuszczeniu w wodzie do picia lub w mleku w nastepujacych dawkach:

- cieleta, jagnieta, kozleta (nieprzezuwajace): od 10 do 20 mg siarczanu neomycyny na kg m.c., co
odpowiada 14,3-28,6 mg produktu na kg m.c. 1 raz dziennie, przez 3-7 dni,

- $winie (prosieta, warchlaki): od 10 do 20 mg siarczanu neomycyny na kg m.c., co odpowiada 14,3-
28,6 mg produktu na kg m.c., 1 raz dziennie, przez 3-7 dni,

- kury: od 10 do 30 mg siarczanu neomycyny na kg m.c., co odpowiada 14,3-42,9 mg produktu na kg
m.c., | raz dziennie, przez 3-7 dni,

- indyki: 22 mg siarczanu neomycyny na kg m.c., co odpowiada 31,4 mg produktu na kg m.c., 1 raz
dziennie, przez 5 dni.

Kazdego dnia nalezy przygotowac $wiezy roztwor leczniczy.

Nalezy okresli¢ jak najdoktadniej prawidlowa mase leczonych zwierzat tak, aby dawka stosowanego
neomycyny siarczanu nie byta zbyt mata.

Spozycie przygotowanego roztworu zalezy od stanu klinicznego leczonych zwierzat.

Nalezy odpowiednio dostosowac stgzenie roztworu tak, aby uzyskaé prawidtlowa dawke stosowanego
neomycyny siarczanu u leczonych zwierzat.

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

Nie stwierdzono.

4.11. Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne cielat, jagniat, kozlat, prosiat, warchlakow — 14 dni
Tkanki jadalne kur, indykéw - 7 dni

Jaja — zero dni

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne stosowane w schorzeniach jelit
Kod ATCvet: QA07AA01

5.1. Whadciwosci farmakodynamiczne

Termin neomycyna stuzy do okreslenia szeregu substancji o podobnej budowie, wytwarzanych przez
Streptomyces fradiae. Jest antybiotykiem aminoglikozydowym sktadajacym si¢ z trzech



komponentoéw, A, B i C, przy czym komponent B stanowi ponad 90% mieszaniny. Neomycyna, tak
jak pozostate aminoglikozydy dziala bakteriobdjczo. Mechanizm przeciwbakteryjnego dziatania
neomycyny jest wynikiem odwracalnego wigzania si¢ leku z wigcej niz jednym receptorem
biatkowym na podjednostce bakteryjnego rybosomu 30S i zaburzeniu proceséw translacji mRNA.
Procesy te obejmuja m.in. hamowanie tworzenia komplekséw inicjacyjnych pomigedzy mRNA i
podjednostka 30S, wbudowanie niewtasciwych aminokwasow przy formowaniu biatek oraz
blokowanie dalszej translacji. Do wnetrza komorki bakteryjnej neomycyna dostaje si¢ gtdéwnie dzigki
transportowi aktywnemu, ktory zachodzi tylko w obecnosci tlenu. Stad bakterie beztlenowe i
warunkowo beztlenowe (w warunkach beztlenowych) sa oporne na dziatanie neomycyny. Wysoka
skutecznos¢ lek przejawia wzglgdem bakterii Gram-ujemnych (E. coli, Salmonella spp., Proteus sp.,
Enterobacter sp.), nieco mniejsza wzgledem bakterii Gram-dodatnich (Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Corynebacterium spp.) oraz pratkow gruzlicy (Mycobacterium tuberculosis). MIC
dla szczepow wrazliwych wynosi 4-8 pg/ml. Drobnoustroje o minimalnym st¢zeniu hamujacym
powyzej 64 pug/ml uznawane sg za oporne. Skutecznos$¢ przeciwbakteryjna neomycyny zalezna jest od
pH s$rodowiska w ktérym antybiotyk dziata. W niskim pH aktywno$¢ spada, zmiana odczynu z pH 5,5
na pH 8,5 powoduje 64 —krotny wzrost aktywnos$ci bojczej neomycyny. Podobnie obecnos¢ ropy lub
obfitych wysigkow biatkowych obniza aktywnos¢ przeciwbakteryjng neomycyny.

5.2. Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym, neomycyna, jako silny polarny kation, ulega w znacznym stopniu zjonizowaniu
w tresci jelitowej 1 z tego powodu tylko w ograniczonym stopniu wchiania si¢ z przewodu
pokarmowego. Nie ulega rozktadowi w jelitach i jest wydalana w stanie niezmienionym z katem. W
przypadku gdy nastapi uszkodzenie btony $luzowej jelit, np. w wyniku zakazenia lub silnego stanu
zapalnego, wchianianie neomycyny moze wzrasta¢. Po podaniu parenteralnym, neomycyna ulega
rozmieszczeniu gtownie w ptynie zewnatrzkomérkowym z minimalnym przenikaniem do wiekszosci
tkanek z wyjatkiem nerek. Objetos¢ dystrybucji wynosi ponizej 0,3 I/kg. Biologiczny okres pottrwania
wynosi 1-2 godz. Neomycyna nie kumuluje si¢ w perilimfie ucha wewnetrznego. W przypadku
wchtonigcia do krwiobiegu, wydalana jest z moczem w postaci niezmienione;.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3. Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 dni

Roztwor leku nalezy zuzy¢ bezposrednio po przygotowaniu.

6.4. Specjalne Srodki ostroznoS$ci przy przechowywaniu i transporcie

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

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



Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

»Biofaktor” Sp. z o.0.

ul. Podmiejska 15 C

66-400 Gorzoéw Wielkopolski

Tel.: + 48 95 7325359

e-mail: sekretariat@biofaktor.pl

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

425/97

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

29/12/1997

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.
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