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PRIBALOVA INFORMACE

NeoSol 500 000 IU/g prasek pro podani v pitné vodé/mléce pro neruminujici telata, kura
domaciho, prasata, kachny, kriity, husy, kirepelky a koroptve.

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

NeoSol 500 000 IU/g prasek pro podani v pitné vodé/mléce pro neruminujici telata, kura doméaciho,
prasata, kachny, krity, husy, kiepelky a koroptve.

2% SloZeni

Kazdy g obsahuje

Léciva latka:

Neomycinum (jako neomycini sulfas) ................ 500 000 IU

Bily az svétle Zluty jemny prasek

3. Cilové druhy zvirat

Skot (neruminujici telata), prasata (odstav¢ata a prasata ve vykrmu), kur domaci (v¢etné nosnic),
kachny, krity, husy, kiepelky a koroptve.

4. Indikace pro pouziti

K 1é¢bé gastrointestinalnich infekei vyvolanych bakteriemi E. coli citlivymi k neomycinu.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku, aminoglykosidy nebo na n¢kterou
z pomocnych latek.
Nepouzivat v ptipadech stfevni obstrukce.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

U Escherichia coli byla prokdzana zkfizena rezistence mezi neomycinem a jinymi
aminoglykosidovymi antibiotiky. Pouziti tohoto veterinarniho lécivého pfipravku/neomycinu je tteba
peclive zvazit v piipadech, kdy stanoveni citlivosti prokazalo rezistenci k aminoglykosidovym
antibiotiktim, protoZe jeho u¢innost mize byt snizena.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Prasek pro peroralni roztok, ktery se rozpousti ve vod€ a nelze jej pouzit v piivodnim stavu.

Vzhledem ke znamé vyssi gastrointestindlni absorpci neomycinu u novorozenct je nutna zvlastni
opatrnost pii podavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku novorozenému teleti. Tato vyssi absorpce by
mohla vést ke zvySenému riziku ototoxicity a nefrotoxicity. Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u
novorozenct by mélo byt zalozeno na posouzeni poméru pfinosu a rizika oSetfujicim veterinarnim
l1ékatem.




Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt zalozeno na identifikaci a stanoveni citlivosti
cilového patogenu (patogentt). Pokud to neni mozné, méla by byt lé¢ba zaloZena na epizootologickych
informacich a znalostech citlivosti cilovych patogenti na tirovni farmy nebo na mistni/regionalni
urovni.

Pouziti veterinarniho lé¢ivého ptipravku by mélo byt v souladu s oficialnimi, ndrodnimi a
regionalnimi zdsadami pro pouzivani antimikrobnich latek.

Pro 1é¢bu prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s niz$im rizikem selekce antimikrobni
rezistence (niz$i kategorie AMEG), pokud stanoveni citlivosti naznacuje pravdépodobnou ucinnost
tohoto pfistupu.

Spole¢ny vybér s jinymi tiidami antimikrobialnich latek je bézny (dalsi podrobnosti viz bod 4.2).

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Aminoglykosidy mohou zptisobit piecitlivélost (alergii) po poziti, vdechnuti nebo styku s kizi.

Lidé se znamou precitlivélosti na neomycin nebo jiné aminoglykosidy by se méli vyhnout kontaktu
s timto veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

Aminoglykosidy mohou byt skodlivé po poziti, styku s o¢ima nebo kiizi a vdechnuti.

S timto veterindrnim 1é¢ivym piipravkem zachazejte s velkou opatrnosti, abyste zabranili expozici
ktize, véetné styku rukou s usty. Zabraiite vdechovani prachu.

Pti nakladéni s veterinarnim 1éCivym piipravkem by se mély pouZzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z vhodného ochranného odévu, rukavic, bryli a jednorazového respiratoru s polomaskou
vyhovujici evropské normé EN149 nebo respiratoru pro vice pouziti podle evropské normy EN140
s filtrem podle EN143.

Po pouziti si umyjte ruce.

V piipadé zasazeni o¢i nebo klize oplachnéte postizené misto velkym mnozstvim Cisté vody.

V piipadé ndhodného poziti okamzité vyplachnéte Gista vodou a vyhledejte 1ékarskou pomoc a 1ékari
ukazte piibalovou informaci nebo etiketu.

Pokud se u vas po expozici objevi piiznaky, jako je kozni vyrazka, vyhledejte 1ékafskou pomoc a
ukazte 1ékafi toto varovani.

Otok obliceje, rtl nebo o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou
lékarskou pomoc.

Btezost, laktace a snaska:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého u cilovych druhti béhem btezosti, laktace ani
snasky.

Laboratorni studie na laboratornich zvitatech nepodaly diikaz o teratogennich G¢incich.

Pouzivat pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika piisluSnym veterinarnim lékatem.

Interakce s jinymi 1é€ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Celkové anestetika a myorelaxancia zvySuji neuroblokujici u¢inek aminoglykosidt. To mtize zptsobit
paralyzu a apnoe.

Zvlastni opatrnosti je tfeba pii sou¢asném uzivani s diuretiky a potencialné ototoxickymi nebo
nefrotoxickymi latkami.

Predavkovani;
V piipadé ndhodného predavkovani se mohou vyskytnout nefrotoxické a/nebo ototoxické uc€inky.

Hlavni inkompatibility:

Tento veterinarni 1€Civy pripravek mtize byt podavan v pitné vodé, ktera obsahuje peroxid vodiku
maximalné v koncentraci 35 ppm.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt podavan ve tvrdé vodée, ktera obsahuje chlor.

Tento veterinarni 1€Civy pripravek mtze byt podavan v mékké vode, kterd obsahuje chlor maximalng
v koncentraci 1 ppm.

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen

s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.




7.  Nezadouci ucinky

Skot (neruminujici telata), prasata (odstavcata a prasata ve vykrmu), kur domaci (v€etn€ nosnic),
kachny, krity, husy, kiepelky a koroptve:

Nejsou znamy.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ti€¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mtizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této
pribalové informace, nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezddoucich Gc¢inki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 1é¢iv
Hudcova 232/56 a

621 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Podani v pitné vodé/ Pouziti v pitné vodé/mlécné nahrazce.
25 000 IU neomycinu na kg télesné hmotnosti denn¢ po dobu 3 az 4 po sob¢ jdoucich dnti (tj. 5 g
veterinarniho 1é¢ivého piipravku na 100 kg télesné hmotnosti denn€), po dobu 3 az 4 dni.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit Zivou hmotnost.

Ptijem medikované vody nebo medikované mlécné nahrazky zavisi na klinickém stavu zvitat. Pro
dosazeni spravného davkovani miize byt nutné odpovidajicim zptisobem upravit koncentraci
neomycinu.

Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrované méftici prostiedky.

Na zakladé doporucené davky a poctu a hmotnosti zvitat, ktera je tieba oSetfit, se pfesna denni
koncentrace veterinarniho 1é¢ivého piipravku vypocita podle nasledujiciho vzorce:

mg veterinarniho 1é¢ivého

pripravku/kg télesné hmotnosti primérna télesna hmotnost
denné X kg) 1éCenych zvirat ) , e,
(kg) z = mg veterinarniho lé¢ivého
ptipravku na litr pitné
pramérny denni piijem vody/mlé¢né ndhrazce (1/zvite) vody/mlécné nahrazky

9. Informace o spravném podavani

Maximalni rozpustnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je 255 000 IU neomycinu/ml (510 g
veterinarniho 1é¢ivého piipravku/l) vody.

Veterinarni 1éCivy piipravek by mél byt zapracovan do mlécné nahrazky o teploté mezi 21 a 30 °C.
Pro dosazeni rozpusténi veterinarniho lécivého pripravku v mlécné nahrazce je tfeba diikladné michat
po dobu 10 minut.

Pro podavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku lze pouzit komercné dostupné davkovaci pumpy.
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10. Ochranné lhity

Skot (telata):
Maso: 14 dnt.

Prasata (odstavcata a prasata ve vykrmu):

Maso: 3 dny.

Kur domaéci, kachny, krity, husy, kfepelky a koroptve:
Maso: 14 dnti.

Vejce: Bez ochrannych lhiit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Tento veterinarni 1€¢ivy piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete.
Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésicti

Doba pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vodé podle navodu: 24 hodin

Doba pouzitelnosti po zamichani do mlé¢né nahrazky podle navodu: 2 hodiny.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru.

Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravki se porad’te s va§im veterindrnim 1ékafem
nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydadvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/060/25-C

100g sacek
1kg vak

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
12/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaseni podezi‘eni na nezadouci t¢inky:
HUVEPHARMA NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgie

+32 3288 18 49

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

Z1 d’Etriché

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

Francie

17. Dalsi informace

Environmentalni vlastnosti:
Léciva latka neomycin sulfat je perzistentni v zivotnim prostfedi.


https://www.uskvbl.cz

