SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NEOMAY 500 000 IU/g prasok na podanie v pitnej vode/mliecnej ndhrade
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy g obsahuje:

U¢inna latka:

Neomycinum (ut neomycini sulfas) ..... 500 000 1U

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Prasok na podanie v pitnej vode/mlie¢nej nahrade.
Biely alebo takmer biely prasok.

4, KLINICKE UDAJE
41 Cielovy druh

Hovidzi dobytok (tel’atd), oSipané (po odstave a vo vykrme), kurcata (vratane nosnic), kacice, morky
(vratane nosnic), husi, prepelice a jarabice.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim cielového druhu
Liec¢ba gastrointestinalnych infekcii spdsobenych baktériami E. coli citlivymi na neomycin.
4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat v pripadoch precitlivenosti na ucinni latku, aminoglykozidy alebo na niektoru
z pomocnych latok.

44 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Prijem medikovanej pitnej vody mbze byt ovplyvneny zavaznostou ochorenia. V pripade
nedostato¢ného prijmu vody je treba hoviddzi dobytok a oSipané lieCit’ parenteralne.

4.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Prasok na peroralny roztok je urCeny na rozpustenie vo vode anesmie sa zvieratdm podavat
V nerozpustenom stave.

Starostlivo treba zvazit podavanie lieku novonarodenym telatim vzhladom na vysSiu absorpciu
neomycinu v gastrointestindlnom trakte u novorodenych zvierat. Vyssia absorpcia by mohla viest’ k
zvySenému riziku oto- a nefrotoxicity. Liek sa md novonarodenym zvieratdm podavat’ na zaklade
zvazenia pomeru prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekarom.




Liek sa ma pouzit’ na zéklade testov citlivosti baktérii izolovanych zo zvierata. Pokial’ to nie je mozné,
terapia by sa mala zakladat’ na miestnych (Giroven regionu, farmy) epidemiologickych informaciach o
citlivosti cielovych baktérii. Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodnti a miestnu antimikrobialnu politiku.

Pouzitie lieku v rozpore spokynmi uvedenymi v SPC moéze zvysit' prevalenciu baktérii
rezistentnych voc¢i neomycinu a méze znizit' Gcinnost’ lieCby aminoglykozidmi v dosledku
moznosti skrizenej rezistencie.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Po pouziti si umyte ruky.

Osoby so znamou precitlivenostou na aminoglykozidy sa maju vyhnut' kontaktu s tymto veterinarnym
liekom.

Ak sa u vas po kontakte s liekom objavia priznaky ako kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc
a ukazte lekarovi toto upozornenie. Opuch tvare, pier alebo o¢i, alebo tazkosti s dychanim su
zavaznejSie priznaky a vyzaduja rychly lekarsky zasah.

v

DalSie opatrenia
Ziadne.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Nie st zname.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Laboratorne Studie na zvieratach neposkytli ziaden dokaz teratogénnych ucinkov neomycinu.
Bezpecnost’ veterinarneho lieku u cielovych druhov zvierat nebola stanovena.

Pouzivat’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Celkové anestetikd a myorelaxancia zvySujii neuroblokacny ucinok aminoglykozidov. To moze
spdsobit’ paralyzu a apnoe.

Pri stcasnom uzivani s diuretikami a potencialne ototoxickymi alebo nefrotoxickymi latkami je
potrebné postupovat’ vel'mi opatrne.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Peroralne podanie v pitnej vode/mliecnej nahrade.

25 000 IU neomycinu na kg zivej hmotnosti na deni pocas 3 az 4 za sebou nasledujucich dni, ¢o

zodpoveda 5 g veterinarneho lieku na 100 kg zivej hmotnosti na defi pocas 3 az 4 dni.

Na vypocet pozadovanej davky veterinarneho lieku v g na liter pitnej vody/mlie¢nej nahrady sa moze
pouzit’ tento vzorec:

g lieku/kg z. hm. /den X priemerna ziva hmotnost’ (kg)
g lieku na = lieGenych zvierat
| pitnej vody/mlie¢nej nahrady Priemerna denna spotreba vody/mlie¢nej nahrady () na zviera

Na =zaistenie spravnej davky sa ma Co najpresnejSie urCit’ ziva hmotnost, aby sa zabranilo
poddavkovaniu.

Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Aby sa dosiahla spravna davka, je
potrebné zodpovedajicim spdsobom nastavit’ koncentraciu neomycinu v podavanej medikovanej vode
alebo mlie¢nej nahrade.



Maximalna rozpustnost’ prasku je 255 000 IU neomycinu/ml (510 g lieku/I) vody.
Na podavanie lieku sa m6zu pouzit’ komercéne dostupné davkovacie pumpy.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné
V pripade nahodného predavkovania sa mézu vyskytnut’ nefrotoxické a/alebo ototoxické ucinky.
411  Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok (tel'atd)
Maiso a vnutornosti: 14 dni.

Osipané.
Odstavené a vykrmové osipané: 3 dni.

Kurcata, nosnice, kacice, morky, morky nosnice, husi, prepelice a jarabice.
Miso a vnutornosti: 14 dni.
Vajcia: 0 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: ¢revné antiinfektiva, antibiotika
Kéd ATCvet: QA07AAOL.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Neomycin je antibiotikum zo skupiny aminoglykozidov. Aminoglykozidy maju Siroké antibakterialne
spektrum s dobrou téinnost'ou proti gramnegativnym druhom baktérii, najma proti Escherichia coli
a nizSou ucinnostou proti grampozitivnym druhom. Tato trieda antimikrobialnych latok nie je uc¢inna
proti anaérobnym baktériam.

Neomycin sa viaze na podjednotku 30S bakterialneho ribozému, ¢o narusuje Citanie konstituéného
kodu medidtorovej RNA, a v kone¢nom dosledku aj syntézu bakterialneho proteinu. Ukazalo sa, Ze vo
vysokych koncentraciach poskodzuji aminoklykozidy stenu bunky, teda maji baktericidne a
bakteriostatické vlastnosti.

Mechanizmy rezistencie st komplexné a liSia sa medzi molekulami aminoglykozidov. Boli
identifikované Styri mechanizmy rezistencie: zmeny ribozému, znizenie priepustnosti, inaktivacia
enzymov a substitiicia molekularneho ciel’a. Spoloénym mechanizmom rezistencie je tvorba enzymov
modifikujucich aminoglykozidy. Tieto mechanizmy rezistencie mézu byt lokalizované v mobilnych
genetickych elementoch, ktoré zvysuju pravdepodobnost’ Sirenia rezistencie voci aminoglykozidom,
ako aj vzajomnej a skrizenej rezistencie. Urovei rezistencie patogénnej E. coli vo¢i neomycinu u teliat
v Europe sa pohybuje medzi 20 % a 50 %.

5.2 Farmakokinetické udaje
Neomycin sa absorbuje z gastrointestinalneho traktu len slabo. Absorpcia z gastrointestinalneho traktu
moéze byt vyznamna u novorodenych zvierat. Po perordlnom podani sa 90 % neomycinu vylucuje

fekaliami.

Vplyv na Zivotné prostredie
Uc¢inna latka neomycin sulfat je perzistentna v zivotnom prostredi.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Monohydrat lakt6zy.

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas poutzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov

Cas pouzitel'nosti po rozpusteni v pitnej vode: 24 hodin.

Cas pouzitel'nosti po rozpusteni v mlie¢nej nahrade: ihned’ spotrebovat’.

6.4.  Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnatorného obalu

Vaky zvrstvyy metalizovaného polyesteru avrstvy polyetylénu s nizkou hustotou zlepené
polyuretanovym lepidlom, uzavreté tepelnym zvarom.

Velkost balenia: vak s obsahom 100 g a 1 kg.
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho liecku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Laboratorios Maymo, S.A.

Via Augusta, 302

08017, Barcelona

Spanielsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/032/MR/17-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDIL.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:



10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV=VONKAJSI OBAL pre balenie 100 g
alkg
NEOMAY 500 000 IU/g prasok na podanie v pitnej vode/mliecnej nahrade

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Laboratorios Maymo, S.A.

Via Augusta, 302

08017, Barcelona

Spanielsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NEOMAY 500 000 IU/g prasok na podanie v pitnej vode/mliecnej ndhrade
Neomycinum (ut neomycini sulfas)

3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Kazdy g obsahuje:
Neomycinum (ut neomycini sulfas) ..... 500 000 1U
Pomocné latky: q.S. .cooovevieiieiiciiiiicee 1lg

Biely alebo takmer biely prasok.

4.  INDIKACIA(-E)

Liec¢ba gastrointestinalnych infekcii spdsobenych baktériami E. coli citlivymi na neomycin.
5.  KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku, aminoglykozidy alebo na niektora
Z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.
Ak zistite akékol'vek neziaduce tcCinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je netic¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Hovéadzi dobytok (tel'atd), oSipané (po odstave a vo vykrme), kur¢ata (vratane nosnic), kacice, morky
(vratane nosnic), husi, prepelice a jarabice.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne podanie v pitnej vode/mlie¢nej nahrade.
25 000 IU neomycinu na kg zivej hmotnosti na defi pocas 3 az 4 za sebou nasledujucich dni,
¢o zodpoveda 5 g veterinarneho lieku na 100 kg Zivej hmotnosti na den pocas 3 az 4 dni.



Na vypocet pozadovanej davky veterinarneho lieku v g na liter pitnej vody/mliecnej nahrady sa méze
pouzit’ tento vzorec:

g lieku/kg z. hm. /denn = x priemernd ziva hmotnost’ (kg)
g lieku na = lieCenych zvierat
| pitnej vody/mlie¢nej nahrady Priemerna denna spotreba vody/mlie¢nej nahrady (I) na zviera

Na zaistenie spravnej davky sa ma co najpresnejsie uréit’ Ziva hmotnost’, aby sa zabranilo
poddavkovaniu.

Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Aby sa dosiahla spravna davka, je
potrebné zodpovedajucim spdsobom nastavit’ koncentraciu neomycinu v poddvanej medikovanej vode
alebo mlie¢nej nahrade.

Maximalna rozpustnost’ prasku je 255 000 TU neomycinu/ml (510 g lieku/1) vody.

Na podavanie lieku sa m6zu pouzit’ komercéne dostupné davkovacie pumpy.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

10. OCHRANNA LEHOTA

Hovidzi dobytok (tel'atd)
Maiso a vnutornosti: 14 dni.

Osipané.
Odstavené a vykrmové osipané: 3 dni.

Kurcata, nosnice, kaéice, morky, morky nosnice, husi, prepelice a jarabice.
Miso a vnutornosti: 14 dni.
Vajcia: 0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 6 mesiacov

Cas pouzitelnosti po rozpusteni v pitnej vode: 24 hodin.

Cas pouzitelnosti po rozpusteni v mlie¢nej nahrade: ihned’ spotrebovat'.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deti v uvedenom mesiaci.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:
Prijem medikovanej pitnej vody moze byt ovplyvneny zavaznost'ou ochorenia. V pripade
nedostato¢ného prijmu vody je treba hoviddzi dobytok a oSipané lieCit’ parenteralne.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie U zvierat:

Prasok na peroralny roztok je ureny na rozpustenie vo vode a nesmie sa zvieratdm podavat’

V nerozpustenom stave.

Starostlivo treba zvazit’ podavanie liecku novonarodenym tel'atam vzhl’'adom na vyss§iu absorpciu
neomycinu v gastrointestinalnom trakte u novorodenych zvierat. Vyssia absorpcia by mohla viest’
k zvySenému riziku oto- a nefrotoxicity. Liek sa ma novonarodenym zvieratam podavat’ na zaklade




zvazenia pomeru prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekédrom.

Liek sa ma pouzit’ na zaklade testov citlivosti baktérii izolovanych zo zvierat'a. Pokial’ to nie je mozné,
terapia by sa mala zakladat’ na miestnych (Groven regionu, farmy) epidemiologickych informaciach

o citlivosti cielovych baktérii. Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ ndrodnu a miestnu antimikrobidlnu
politiku.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit prevalenciu baktérii
rezistentnych vo¢i neomycinu a méze znizit' u¢innost’ lieCby aminoglykozidmi v désledku
moznosti skrizenej rezistencie.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podévajuca liek zvieratam:

Po pouziti si umyte ruky.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na aminoglykozidy sa maju vyhnut kontaktu s tymto veterinarnym
liekom.

Ak sa u vas po kontakte s lickom objavia priznaky ako kozna vyrazka, vyhl'adajte lekarsku pomoc

a ukazte lekarovi toto upozornenie. Opuch tvare, pier alebo o¢i, alebo tazkosti s dychanim s
zavaznejsie priznaky a vyzaduju rychly lekarsky zasah.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Laboratorne stidie na zvieratach neposkytli ziaden dokaz teratogénnych G¢inkov neomycinu.
Bezpecnost’ veterinarneho lieku u cielovych druhov zvierat nebola stanovena.

Pouzivat’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekérom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:

Celkové anestetika a myorelaxancia zvysuju neuroblokac¢ny u€¢inok aminoglykozidov. To méze
spdsobit’ paralyzu a apnoe.

Pri sti¢asnom uzivani so silnymi diuretikami a potencialne ototoxickymi alebo nefrotoxickymi latkami
je potrebné postupovat’ vel'mi opatrne.

Preddvkovanie (priznaky, niadzové postupy, antidotd):
V pripade nahodného predavkovania sa mézu vyskytnut’ nefrotoxické a/alebo ototoxické ucinky.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania studii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekdrom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



Vel’kost’ balenia
100 g a1 kg.
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Datum exspiracie
EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do: .....

Registraéné Cislo
96/032/MR/17-S

Cislo vyrobnej Sarze
C. sarze {Cislo}



