SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
NEOMAY 500 000 IU/g prasek pro podani v pitné vodé/mlécné nadhrazce

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 g obsahuje:

Léciva latka:
Neomycinum (jako neomycini sulfas) .. 500 000 U

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Prések pro podani v pitné vodé/mlécné nahrazce.
Bily nebo témét bily prasek.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot (telata), prasata (po odstavu a ve vykrmu), kur domaci (brojlefi a nosnice), kachny, krity
(brojleti a nosnice), husy, kiepelky a koroptve.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat
Pro 1é¢bu gastrointestinalnich infekci vyvolanych E. coli citlivymi na neomycin.

4.3 Kontraindikace
Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na lécivou latku, na aminoglykosidy nebo na pomocnou latku.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Pfijem medikované pitné vody mize byt ovlivnén zavaznosti onemocnéni. V piipad€ nedostatecného
ptijmu vody je tieba 1éCit skot a prasata parenteralne.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

PraSek pro peroralni roztok je uren k rozpuSténi ve vodé a nesmi se zvifatim podavat v
nerozpuSténém stavu.

Zvlastni opatrnost je zapotfebi, pokud je zvazovano podani ptipravku novorozenym telatim, vzhledem
ke znamé vyssi gastrointestinalni absorpci neomycinu u novorozenych zvitat. Vys$si absorpce muze
vest ke zvySenému riziku ototoxicity a nefrotoxicity. Pouziti pfipravku u novorozenych zvitat by proto
mélo vychazet z poméru terapeutického prospéchu a rizika, ktery stanovi oSetiujici veterinarni 1ékar.

Pouziti ptipravku by mélo byt podlozeno stanovenim citlivosti bakterii izolovanych ze zvirete. Pokud
takovy postup neni mozny, méla by se léCba opirat o mistni (tj. na Urovni regionu, farmy)
epidemiologické informace tykajici se citlivosti cilovych bakterii. Pfi pouziti pfipravku je tieba
zohlediovat oficidlni celostatni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pouziti ptipravku odlisn€¢ od pokynli uvedenych v souhrnu udajti o pfipravku mize zvysit prevalenci
bakterii rezistentnich k neomycinu a snizit ucinnost 1é¢by aminoglykosidy vzhledem k moznému
vyvoji zktizené rezistence.



Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy piipravek zviratim

Po pouziti si umyjte ruce.

Lidé se znamou precitlivélosti na aminoglykosidy by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym
pripravkem.

Pokud se po pfimém kontaktu s piipravkem objevi pfiznaky jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte
lékatskou pomoc a ukazte 1ékafi toto upozornéni. Otok obliceje, rti ¢i o¢i nebo potize s dychanim
jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou 1ékatskou péci.

Dalsi opatteni
Zadna

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)
Nejsou znadmy.

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie u zvifat neprokazaly teratogenni ucinky neomycinu.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u cilovych druhii zvifat neni stanovena.

Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim Iékarem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Celkova anestetika a myorelaxancia zvySuji neurobloka¢ni uc¢inek aminoglykosidi. To miize zpisobit
paralyzu a apnoe.

Zvlastni opatrnost je zapotiebi v piipade soucasného pouziti s diuretiky a potencialné ototoxickymi
nebo nefrotoxickymi latkami.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani
Peroralni podani v pitné vodé nebo mlé¢né nahrazce

25 000 IU neomycinu na kg zivé hmotnosti a den po dobu 3 az 4 po sobé¢ jdoucich dni, coz odpovida
5 g veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na 100 kg zivé hmotnosti a den po dobu 3 az 4 dnti.

K vypoctu pozadovaného mnozstvi veterinarniho 1é¢ivého piipravku v gramech na litr pitné vody
nebo mlécné nahrazky lze pouzit nasledujici vzorec:

g pripravku / kg zivé hmotnosti /den ~ x  primeérna ziva hmotnost (kg)
...g ptipravku na = 1éCenych zvitat
litr pitné vody Primémaé denni spotteba vody nebo mlé¢né nahrazky (1) pro toto
nebo mlécné ndhrazky

Pro zajisténi spravné davky je tfeba stanovit zivou hmotnost co nejpfesnéji, aby se predeslo
poddavkovani.

Pfijem medikované vody nebo mlécné ndhrazky zavisi na klinickém stavu zvifat. Pro dosazeni
spravné davky je tfeba odpovidajicim zplisobem nastavit koncentraci neomycinu v podavané
medikované vodé nebo mlécné nahrazce.

Maximalni rozpustnost prasku je 255 000 IU neomycinu /ml (510 g ptipravku na litr) vody.

K podani ptipravku lze pouzit komer¢né dostupné davkovaci pumpy.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
V piipad¢ ndhodného predavkovani se mohou vyskytnout nefrotoxické a/nebo ototoxické ucinky.

4.11 Ochranné lhity
Skot
Maso: 14 dnt



Prasata.
Prasata po odstaveni a ve vykrmu:
Maso: 3 dny

Kur domaci (brojlefi a nosnice), kachny, kriity (brojlefi a nosnice), husy, kiepelky a koroptve.
Maso: 14 dnil
Vejce: Bez ochrannych lhtt.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: stfevni antiinfektiva, antibiotika.
ATCvet kod: QA07AAOL.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Neomycin je antibiotikum ze skupiny aminoglykosidii. Aminoglykosidy maji Siroké antibakterialni
spektrum s dobrou u¢innosti proti gramnegativnim druhtim bakterii, zejména proti Escherichia coli, a
s niz$i u€innosti proti grampozitivnim druhtim bakterii. Tato skupina antimikrobidlnich latek neni
ucinnd proti anaerobnim bakteriim.

Neomycin se vaze na podjednotku 30S bakterialniho ribozomu a tim narusuje cteni kodu mediatorové
RNA a v kone¢ném dusledku i syntézu bakteridlniho proteinu. Bylo prokazéano, ze aminoglykosidy
pii pouziti ve vysokych koncentracich poSkozuji bunécnou sténu a diky této schopnosti maji
baktericidni a bakteriostatické vlastnosti.

Mechanismy rezistence jsou slozité a lisi se podle molekuly aminoglykosidu. Doposud byly
identifikovany c¢tyfi mechanismy rezistence: zmény ribozomu, snizeni permeability, inaktivace
enzyml a substituce molekularnich cil. Ve skupiné aminoglykosidl je spolecnym mechanismem
rezistence produkce enzyma modifikujicich aminoglykosidy. Tyto mechanismy rezistence mohou byt
lokalizovany v mobilnich genetickych elementech, které zvySuji pravdépodobnost Sifeni rezistence
viuci aminoglykosidim, jakoz i ko-rezistence a zkfizené rezistence. Mira rezistence patogennich E.
coli vii¢i neomycinu u telat v Evropé€ se pohybuje v rozmezi od 20 do 50 %.

5.2  Farmakokinetické udaje

Neomycin se z gastrointestindlniho traktu Spatné vstfebava. U novorozenych zvifat mize byt
absorpce z gastrointestinalniho traktu vyznamna. Po perordlnim podani se 90 % neomycinu vylucuje
trusem.

Environmentalni vlastnosti
Ucinna latka neomycin sulfét je v Zivotnim prostfedi perzistentni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Monohydrat laktosy

6.2 Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésica.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vodé: 24 hodin.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi v mlééné nahrazce: spotiebujte ihned.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.



6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Vaky skladajici se z trojité folie tvotfené polyesterovou folii, hlinikovou folii a f6lii z nizkohustotniho
polyethylenu spojené lepidlem na bazi polyuretanu, uzaviené tepelnym svarem.

Velikost baleni: vak 0 obsahu 100 g a 1 kg.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodnovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratorios Maymo, S.A.

Via Augusta, 302

08017, Barcelona (Spanélsko).

8. REGISTRACNI CiSLO
96/002/17-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
5.1.2017

10 DATUM REVIZE TEXTU
Zaii 2019

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



