B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

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

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny 1 wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
»Biofaktor” Sp. z 0.0.

ul. Podmiejska 15 C

66-400 Gorzoéw Wielkopolski

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

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

Neomycyny siarczan 700 mg/g

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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, §win, kur i indykow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nadwrazliwo$¢ na neomycyne, wrzodziejace zapalenie jelit, przewlekle zapalenia jelit, zaparcia,
zespot uposledzonego wchianiania, ostra niewydolno$¢ watroby, ostra niewydolno$¢ nerek.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

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



8. DAWKOWANIE I DROGA(-I) PODANIA

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

- cieleta, jagnigta, kozlgta (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., 1 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.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Kazdego dnia nalezy przygotowac s§wiezy roztwor leczniczy.

Nalezy okresli¢ jak najdoktadniej prawidtowa mas¢ leczonych zwierzat tak, aby dawka stosowanego
neomycyny siarczanu nie byta zbyt mala.

Spozycie przygotowanego roztworu zalezy od stanu klinicznego leczonych zwierzat.

Nalezy odpowiednio dostosowac¢ stgzenie roztworu tak, aby uzyskac¢ prawidtowa dawke stosowanego
neomycyny siarczanu u leczonych zwierzat.

10. OKRES KARENCJI

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

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego - 10 dni

Roztwor leku nalezy zuzy¢ bezposrednio po przygotowaniu.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Jezeli nie obserwuje si¢ poprawy w ciagu trzech dni, nalezy sprawdzi¢ diagnoze i rozwazy¢
alternatywna terapie. Dhugotrwate stosowanie neomycyny moze prowadzi¢ do nadkazen bakteryjnych
i grzybiczych.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce 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 os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:




Podczas stosowania nalezy uzywac osobistej odziezy ochronnej (rekawice i okulary). Osoby uczulone
na aminoglikozydy nie powinny mie¢ stycznos$ci z produktem.

Cigza i laktacja:
Nie dotyczy w przypadku podawania produktu u cielat, jagniat, kozlat, prosiat i warchlakow.

Niesnos¢:
Mozna stosowac w okresie niesnosci u kur i indykow.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie stosowa¢ z kanamycyng ze wzglgdu na wystegpowanie opornosci krzyzowej. Neomycyna moze
zmniejsza¢ wchianianie witaminy K i glikozydow nasercowych. Nie stosowac przy karmieniu paszami
zawierajacymi bentonit, ktory moze uposledzac¢ dziatanie aminoglikozydow.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

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

Dostgpne opakowania:

Pojemniki z HDPE z zamknigciem z LDPE, posiadajace zabezpieczenie gwarancyjne, zawierajace 100
g, 400 g lub 1000 g produktu.
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