PRILOGA

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

NeoSol 500 000 i.e./g prasek za dajanje v vodo za pitje/mleko za teleta, piScance, prasice, race,
purane, gosi, prepelice in jerebice

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
Vsak g vsebuje

Uéinkovina:
neomicin (kot neomicinijev sulfat)......... 500 000 i.e.

Pomozna snov:

Kakovostna sestava pomoznih snovi in drugih
sestavin

laktoza monohidrat

Bel do svetlo rumen fini prah.

3. KLINICNI PODATKI

3.1 Ciljne Zivalske vrste

Govedo (teleta, ki Se ne prezvekujejo), prasici (odstavljeni pujski in prasici pitanci), piscanci (vklju¢no
s kokoSmi nesnicami), race, purani (vklju¢no s puricami), gosi, prepelice in jerebice.

3.2 Indikacije za uporabo za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Za zdravljenje okuzb prebavil, ki jih povzroca E. coli, obcutljiva na neomicin.

3.3 Kontraindikacije

Ne uporabite v primerih preobc¢utljivosti na u¢inkovino, aminoglikozide ali na katero koli pomozno
snov.
Ne uporabite pri obstrukciji Crevesja.

3.4 Posebna opozorila

Dokazana je bila navzkrizna odpornost med neomicinom in razli¢énimi aminoglikozidnimi antibiotiki
pri Escherichia coli.

Uporabo zdravila/neomicina je treba skrbno pretehtati, kadar testiranje obcutljivosti bakterij kaze
odpornost proti aminoglikozidnim antibiotikom, ker je lahko zmanjSana njegova ucinkovitost.

3.5 Posebni previdnostni ukrepi pri uporabi

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah:

Prasek za peroralno raztopino, ki ga je treba raztopiti v vodi in ga ni mogoce uporabiti v
nespremenjeni obliki.

Pri uporabi zdravila pri novorojenem teletu je potrebna posebna previdnost zaradi znano visje
gastrointestinalne absorpcije neomicina pri novorojencih. Zaradi vec¢je absorpcije se lahko poveca




tveganje za oto- in nefrotoksi¢nost. Uporaba zdravila pri novorojenih Zivalih mora temeljiti na oceni
razmerja korist-tveganje leCeCega veterinarja.

Uporaba zdravila mora temeljiti na identifikaciji in testiranju obcutljivosti ciljnega(-ih) patogena(-ov).
Ce to ni mogoge, mora zdravljenje temeljiti na epidemioloskih podatkih in poznavanju ob&utljivosti
ciljnih patogenov na ravni kmetije ali na lokalni/regionalni ravni.

Uporaba zdravila naj bo v skladu z uradnimi, nacionalnimi in regionalnimi doktrinami
protimikrobnega zdravljenja.

Kot zdravljenje prve izbire je treba uporabiti antibiotik, pri katerem obstaja manjSe tveganje za razvoj
protimikrobne odpornosti (nizja kategorija po AMEG), Ce testiranje obc¢utljivosti kaze na verjetno
ucinkovitost takega pristopa.

Pogosta je soCasna izbira drugih razredov protimikrobnih zdravil (za ve¢ podrobnosti glejte poglavje
4.2).

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Aminoglikozidi lahko po zauzitju, vdihavanju ali stiku s koZo povzro¢ijo preobcutljivost (alergijo).
Osebe z znano preobcutljivostjo na neomicin ali druge aminoglikozide se morajo izogibati stiku z
zdravilom.

Aminoglikozidi so lahko $kodljivi ob zauZitju, stiku z o¢mi ali kozo ter pri vdihavanju.

S tem zdravilom ravnajte zelo previdno, da preprecite izpostavljenost koze, vkljucno s stikom roke-
usta. [zogibajte se vdihavanju prahu.

Pri ravnanju z zdravilom nosite osebno zas¢itno opremo, ki sestoji iz ustreznih zasc¢itnih oblacil,
rokavic, oc¢al in dihalno polmasko za enkratno uporabo, skladno z evropskim standardom EN 149, ali
respirator za veCkratno uporabo, skladen z evropskim standardom EN 140, s filtrom EN 143.

Po uporabi si umijte roke.

V primeru stika z o¢mi ali koZo prizadeto obmocje sperite z veliko koli¢ino Ciste vode.

V primeru nenamernega zauzitja takoj izperite usta z vodo in poiscite zdravnisko pomoc.

Ce se po izpostavljenosti pojavijo simptomi, kot je kozni izpus¢aj, morate takoj poiskati zdravnisko
pomoc¢ in zdravniku pokazati navodilo za uporabo ali ovojnino.

Otekanje obraza, ustnic ali o¢i ali tezave z dihanjem so resnejsSi simptomi in zahtevajo nujno
zdravnisko pomoc.

Posebni previdnostni ukrepi za varovanje okolja:
Ni smiselno.

3.6 NezZeleni dogodki

Govedo (teleta, ki Se ne prezvekujejo), prasici (odstavljeni in prasici pitanci), piS¢anci (vkljucno s
koko$mi nesnicami), race, purani (vkljucno s puricami), gosi, prepelice in jerebice:
Niso znani.

Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogoca stalno spremljanje varnosti zdravila.
Porocila je treba poslati, po moznosti preko veterinarja, bodisi imetniku dovoljenja za promet z
zdravilom ali njegovemu lokalnemu predstavnistvu, bodisi pristojnemu nacionalnemu organu prek
nacionalnega sistema za porocanje. Glejte navodilo za uporabo za ustrezne kontaktne podatke.

3.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Varnost zdravila pri ciljnih Zivalskih vrstah v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti ni bila
ugotovljena.

Brejost, laktacija in nesnost:
Z laboratorijskimi Studijami na laboratorijskih Zivalih niso bili dokazani teratogeni ucinki.
Uporabite le v skladu z oceno razmerja korist-tveganje odgovornega veterinarja.

3.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij



Splosni anestetiki in miorelaksanti okrepijo u¢inek aminoglikozidov pri blokiranju zivcev. To lahko
povzroci paralizo in apnejo.

Pri soCasni uporabi z diuretiki in potencialno oto- ali nefrotoksi¢nimi snovmi je potrebna posebna
previdnost.

3.9 Poti uporabe in odmerjanje

Dajanje v vodo za pitje/mlec¢ni nadomestek.
25 000 i.e. neomicina na kg telesne mase na dan 3 do 4 zaporedne dni, kar ustreza 50 mg zdravila na
kg telesne mase na dan (tj. 5 g zdravila na 100 kg telesne mase na dan), 3 do 4 dni.

Da bi zagotovili pravilen odmerek, je treba ¢im bolj natan¢no dolociti telesno maso Zzivali.

Koli¢ina zauzite zdravilne vode ali mle¢nega nadomestka je odvisna od klini¢nega stanja zivali. Da bi
lahko zagotovili pravilno odmerjanje, je treba koncentracijo neomicina ustrezno prilagoditi.
Priporocljiva je uporaba ustrezno kalibrirane odmerne opreme.

Na podlagi priporo¢enega odmerka ter Stevila in telesne mase zdravljenih zivali je treba izraCunati
natan¢no dnevno koncentracijo zdravila v skladu z naslednjo formulo:

mg zdravila / kg telesne mase povprec¢na telesna masa (kg)
dan X zivali, ki jih je treba zdraviti

= mg zdravila na liter pitne
povprecna dnevna poraba vode/mle¢nega nadomestka (liter/zival) vode/mle¢nega nadomestka

Najvecja topnost zdravila je 255 000 i.e. neomicina/ml (510 g zdravila/l) vode.

Zdravilo je treba vmesati v mle¢ni nadomestek, ki ima temperaturo med 21 in 30 °C. Da se zdravilo
raztopi v mle¢nem nadomestku, ga je treba intenzivno mesati 10 minut.

Za dajanje zdravila se lahko uporabljajo komercialno dostopne ¢rpalke za odmerjanje.

3.10 Simptomi prevelikega odmerjanja (ter morebitni ustrezni nujni ukrepi in protistrupi)
Pri nenamernem prevelikem odmerjanju lahko pride do nefrotoksi¢nih in/ali ototoksi¢nih u¢inkov.
3.11 Posebne omejitve uporabe in posebni pogoji uporabe, vklju¢no z omejitvami glede

uporabe protimikrobnih zdravil in antiparazitikov, da se omeji tveganje za razvoj odpornosti

Ni smiselno.

3.12 Karenca

Govedo (teleta):
Meso in organi: 14 dni.

Prasici (odstavljeni pujski in prasic¢i pitanci):
Meso in organi: 3 dni.

Piscanci, race, purani, gosi, prepelice in jerebice:
Meso in organi: 14 dni.
Jajca: ni¢ dni.

4. FARMAKOLOSKI PODATKI



4.1 Oznaka ATC vet

QA07AAO01

4.2 Farmakodinamika

Neomicin je antibiotik iz druzine aminoglikozidov. Aminoglikozidi so Sirokospektralne protimikrobne
uc¢inkovine, ki dobro delujejo proti gramnegativnim bakterijam, zlasti E. coli, slabSe pa delujejo proti
grampozitivnim bakterijam. Ta razred protimikrobnih zdravil nima ucinka proti anaerobnim
bakterijam.

Neomicin se veze na 30S podenoto bakterijskega ribosoma, ki moti branje sestavne kode
informacijske RNA in na koncu sintezo bakterijskega proteina. Pokazalo se je, da aminoglikozidi pri
visokih koncentracijah poskodujejo celi¢no steno, kar jim daje baktericidne in bakteriostati¢ne
lastnosti.

Mehanizmi odpornosti so zapleteni in se razlikujejo med aminoglikozidnimi molekulami in
bakterijskimi vrstami. Trije glavni mehanizmi bakterijske odpornosti proti aminoglikozidom so
zmanjSanje znotrajceli¢ne koncentracije protimikrobnege u¢inkovine, encimsko posredovana
sprememba antibiotika in sprememba molekularne tar¢e. Encimska inaktivacija aminoglikozidov je
najpogostej$i mehanizem odpornosti. Ti encimi razlicno vplivajo na aminoglikozide. Med temi encimi
gen AAC(6')-Ib-cr omogoca odpornost proti gentamicinu in fluorokinolonom.

Te mehanizme odpornosti lahko najdemo v premi¢nih genetskih elementih, kar povecuje verjetnost
Sirjenja genov, ki omogocajo odpornost proti razlicnim aminoglikozide (navzkrizna odpornost), pa
tudi proti drugim skupinam protimikrobnih u¢inkovin (soodpornost).

Pomemben delez odpornosti proti neomicinu pri patogenih sevih E. coli so opazili predvsem pri
teletih, vendar se med drzavami EU razlikuje.

4.3 Farmakokinetika

Neomicin se slabo absorbira iz prebavil. Absorpcija iz prebavil je lahko visoka pri novorojencih. 90 %
neomicina se po peroralni uporabi izlo¢i v blatu.

Okoljski podatki
Ucinkovina neomicinijev sulfat je obstojna v okolju.

5.  FARMACEVTSKI PODATKI
5.1 Glavne inkompatibilnosti

To zdravilo se lahko daje v vodo za pitje, ki vsebuje najve¢ 35 ppm vodikovego peroksida.
Tega zdravila se ne sme dajati z uporabo trde vode, ki vsebuje klor.

To zdravilo se lahko daje z uporabo mehke vode, ki vsebuje klor v koncentraciji najve¢ 1 ppm.
Zaradi pomanjkanja §tudij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo meSati z drugimi zdravili za
uporabo v veterinarski medicini.

5.2  Rok uporabnosti
Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 2 leti.
Rok uporabnosti po prvem odpiranju sticne ovojnine: 6 mesecev.

Rok uporabnosti po raztapljanju v pitni vodi v skladu z navodili: 24 ur
Rok uporabnosti po raztapljanju v mleénem nadomestku: 2 uri

5.3 Posebna navodila za shranjevanje



Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

5.4 Vrsta in sestava sti¢ne ovojnine

100 g vrecica iz LDPE/akrilnega polimera/aluminija/LDPE/papirja, zaprta s termi¢nim sistemom.
Vrec€a z zadrgo za 1 kg iz LDPE/aluminija/poliestra, zaprta s termi¢nim sistemom.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

5.5 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri

uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vracanja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami

oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

6. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

HUVEPHARMA NV

7. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

DC/V/0832/001

8. DATUM PRIDOBITVE DOVOLJENJA ZA PROMET

13.11.2025

9. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA POVZETKA GLAVNIH ZNACILNOSTI
ZDRAVILA

2.7.2025

10. RAZVRSTITEV ZDRAVIL ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
Na veterinarski recept.

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOGA III

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO



A. OZNACEVANJE



PODATKI NA STICNI OZ. PRIMARNI OVOJNINI

100 g vrecka/l kg vreca

‘ 1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

NeoSol 500 000 i.e./g prasek za dajanje v vodo za pitje/mleko

| 2. NAVEDBA UCINKOVIN

Vsak g vsebuje
U¢inkovina:

neomicin (kot neomicinijev sulfat) ................ 500 000 i.e.

3. VELIKOST PAKIRANJA

100 g
1 kg

4. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Govedo (teleta, ki Se ne prezvekujejo), prasici (odstavljeni pujski in prasici pitanci), pis€anci (vklju¢no
s kokoSmi nesnicami), race, purani (vklju¢no s puricami), gosi, prepelice in jerebice.

| 5. INDIKACLJE

| 6. POTI UPORABE

Dajanje v vodo za pitje/mlec¢ni nadomestek

| 7. KARENCA

Karenca:

Govedo (teleta):
Meso in organi: 14 dni.

Prasici (odstavljeni pujski in prasici pitanci):
Meso in organi: 3 dni.

Piscanci, race, purani, gosi, prepelice in jerebice:
Meso in organi: 14 dni.
Jajca: ni¢ dni.

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp. {mm/1111}



Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢éne ovojnine: 6 mesecev
Rok uporabnosti po raztapljanju v pitni vodi v skladu z navodili: 24 ur
Rok uporabnosti po vkljucitvi v mlecni nadomestek v skladu z navodili: 2 uri

Odprto zdravilo uporabite do ...

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

‘ 10. BESEDILO “PRED UPORABO PREBERITE NAVODILO ZA UPORABO”

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

11. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.

12. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

13. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

HUVEPHARMA NV

‘ 14. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

DC/V/0832/001

| 15. STEVILKA SERIJE

Lot {stevilka}
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B. NAVODILO ZA UPORABO
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NAVODILO ZA UPORABO
NeoSol 500 000 i.e./g prasek za dajanje v vodo za pitje/mleko za teleta, piS¢ance, prasice, race,
purane, gosi, prepelice in jerebice
1. Ime zdravila za uporabo v veterinarski medicini
NeoSol 500 000 i.e./g prasek za dajanje v vodo za pitje/mleko za teleta, piS¢ance, prasice, race,
purane, gosi, prepelice in jerebice
2. Sestava
Vsak g vsebuje
U¢inkovina:
neomicin (kot neomicinijev sulfat) ............ 500 000 i.e.

Bel do svetlo rumen fin prah

3. Ciljne Zivalske vrste

Govedo (teleta, ki Se ne prezvekujejo), prasici (odstavljeni pujski in prasiéi pitanci), piS¢anci (vkljuéno
s koko$mi nesnicami), race, purani (vklju¢no s puricami), gosi, prepelice in jerebice.

4. Indikacije

Za zdravljenje okuzb prebavil, ki jih povzroca E. Coli, ob¢utljiva na neomicin.

5. Kontraindikacije

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino, aminoglikozide ali na katero koli pomozno
snov.
Ne uporabite pri ¢revesni zapori.

6. Posebna opozorila

Posebna opozorila:

Dokazana je bila navzkrizna odpornost med neomicinom in razli¢énimi aminoglikozidnimi antibiotiki
pri Escherichia coli.

Uporabo zdravila/neomicina je treba skrbno pretehtati, kadar testiranje obcutljivosti bakterij kaze
odpornost proti aminoglikozidnim antibiotikom, ker je lahko zmanj$ana njegova u¢inkovitost.

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih zivalskih vrstah:

Prasek za peroralno raztopino, ki ga je treba raztopiti v vodi in ga ni mogoce uporabiti v
nespremenjeni obliki.

Pri uporabi zdravila pri novorojenem teletu je potrebna posebna previdnost zaradi znano visje
gastrointestinalne absorpcije neomicina pri novorojencih. Zaradi vec¢je absorpcije se lahko poveca
tveganje za oto- in nefrotoksi¢nost. Uporaba zdravila pri novorojenih Zivalih mora temeljiti na oceni
razmerja korist-tveganje leCeCega veterinarja.
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Uporaba zdravila mora temeljiti na identifikaciji in testiranju obcutljivosti ciljnega(-ih) patogena(-ov).
Ce to ni mogoce, mora zdravljenje temeljiti na epidemioloskih podatkih in poznavanju obéutljivosti
ciljnih patogenov na ravni kmetije ali na lokalni/regionalni ravni.

Uporaba zdravila naj bo v skladu z uradnimi, nacionalnimi in regionalnimi doktrinami
protimikrobnega zdravljenja.

Kot zdravljenje prve izbire je treba uporabiti antibiotik, pri katerem obstaja manjSe tveganje za razvoj
protimikrobne odpornosti (nizja kategorija po AMEG), e testiranje obcutljivosti kaze na verjetno
ucinkovitost takega pristopa.

Pogosta je soCasna izbira drugih razredov protimikrobnih zdravil (za ve¢ podrobnosti glejte poglavje
4.2).

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Aminoglikozidi lahko po zauzitju, vdihavanju ali stiku s koZo povzrocijo preobcutljivost (alergijo).
Osebe z znano preobcutljivostjo na neomicin ali druge aminoglikozide se morajo izogibati stiku z
zdravilom.

Aminoglikozidi so lahko $kodljivi ob zauZitju, stiku z o¢mi ali kozo ter pri vdihavanju.

S tem zdravilom ravnajte zelo previdno, da preprecite izpostavljenost koze, vkljucno s stikom roke-
usta. Izogibajte se vdihavanju prahu.

Pri ravnanju z zdravilom nosite osebno za§¢itno opremo, ki sestoji iz ustreznih zas¢itnih oblacil,
rokavic, ocal in dihalno polmasko za enkratno uporabo, skladno z evropskim standardom EN 149, ali
respirator za veckratno uporabo, skladen z evropskim standardom EN 140, s filtrom EN 143.

Po uporabi si umijte roke.

V primeru stika z o¢mi ali koZo prizadeto obmocje sperite z veliko koli¢ino Ciste vode.

V primeru nenamernega zauZitja takoj izperite usta z vodo in takoj poiscite zdravnisko pomoc€ in
zdravniku pokazite navodilo za uporabo ali ovojnino.

Ce se po izpostavljenosti pojavijo simptomi, kot je kozni izpus¢aj, poiséite zdravnisko pomo¢ in
zdravniku pokazite to opozorilo.

Otekanje obraza, ustnic ali o€i ali tezave z dihanjem so resnejs$i simptomi in zahtevajo nujno
zdravni$ko pomoc.

Brejost, laktacija in nesnost:

Varnost zdravila pri ciljnih Zivalskih vrstah v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti ni bila
ugotovljena.

Z laboratorijskimi Studijami na laboratorijskih Zivalih niso bili dokazani teratogeni ucinki.
Uporabite le v skladu z oceno razmerja korist-tveganje odgovornega veterinarja.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:

Splosni anestetiki in miorelaksanti okrepijo uc¢inek aminoglikozidov pri blokiranju ziveev. To lahko
povzroci paralizo in apnejo.

Pri soCasni uporabi z diuretiki in potencialno oto- ali nefrotoksi¢nimi snovmi je potrebna posebna
previdnost.

Preveliko odmerjanje:
Pri nenamernem prevelikem odmerjanju lahko pride do nefrotoksi¢nih in/ali ototoksi¢nih u¢inkov.

Glavne inkompatibilnosti:

To zdravilo se lahko daje v vodo za pitje, ki vsebuje najve¢ 35 ppm vodikovego peroksida.
Tega zdravila se ne sme dajati z uporabo trde vode, ki vsebuje klor.

To zdravilo se lahko daje z uporabo mehke vode, ki vsebuje klor v koncentraciji najve¢ 1 ppm.
Zaradi pomanjkanja Studij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili za
uporabo v veterinarski medicini.

7.  Nezeleni dogodki

Govedo (teleta, ki Se ne prezvekujejo), prasici (odstavljeni in prasici pitanci), piS¢anci (vkljucno s
koko$mi nesnicami), race, purani (vkljucno s puricami), gosi, prepelice in jerebice:
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Ni znano.

Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogoca stalno spremljanje varnosti zdravila. Ce
opazite kakr$ne koli neZelene ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, se najprej obrnite na svojega veterinarja. O vseh nezelenih dogodkih
lahko porocate tudi imetniku dovoljenja za promet z zdravilom ali njegovemu lokalnemu
predstavniku, pri Cemer uporabite kontaktne podatke na koncu tega navodila za uporabo, ali preko
nacionalnega sistema za porocanje: https://www.jazmp.si/spletni-obrazec/.

8. Odmerki za posamezno Zivalsko vrsto, poti in na¢in uporabe zdravila

Dajanje v vodo za pitje/mlec¢ni nadomestek.
25 000 i.e. neomicina na kg telesne mase na dan 3 do 4 zaporedne dni, kar ustreza 50 mg zdravila na
kg telesne mase na dan (tj. 5 g zdravila na 100 kg telesne mase na dan), 3 do 4 dni.

Da bi zagotovili pravilen odmerek, je treba ¢im bolj natan¢no dolociti telesno maso Zzivali.

Koli¢ina zauzite zdravilne vode ali mle¢nega nadomestka je odvisna od klini¢nega stanja zivali. Da bi
lahko zagotovili pravilno odmerjanje, je treba koncentracijo neomicina ustrezno prilagoditi.
Priporocljiva je uporaba ustrezno kalibrirane odmerne opreme.

Na podlagi priporo¢enega odmerka ter Stevila in telesne mase zdravljenih zivali je treba izra¢unati
natan¢no dnevno koncentracijo zdravila v skladu z naslednjo formulo:

mg zdravila / kg telesne mase povprec¢na telesna masa (kg)
dan X zivali, ki jih je treba zdraviti

= mg zdravila na liter pitne
povpre¢na dnevna poraba vode/mle¢nega nadomestka (liter/zival) vode//mle¢nega nadomestka

9. Nasvet o pravilni uporabi zdravila

Najvecja topnost zdravila za uporabo v veterinarski medicini je 255 000 i.e. neomicina/ml (510 g
zdravila/l) vode.

Zdravilo je treba vmesati v mle¢ni nadomestek, ki ima temperaturo med 21 in 30 °C. Da se zdravilo
raztopi v mle¢nem nadomestku, ga je treba intenzivno mesati 10 minut.

Za dajanje zdravila se lahko uporabljajo komercialno dostopne ¢rpalke za odmerjanje.

10. Karenca

Govedo (teleta):

Meso in organi: 14 dni.

Prasic¢i (odstavljeni in prasici pitanci):

Meso in organi: 3 dni.

PisScanci, race, purani, gosi, prepelice in jerebice:
Meso in organi: 14 dni.

Jajca: ni€ dni.

11. Posebna navodila za shranjevanje
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
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Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini. Rok
uporabnosti zdravila se nana$a na zadnji dan v navedenem mesecu.

Rok uporabnosti po prvem odprtju vsebnika: 6 mesecev

Rok uporabnosti po raztapljanju v pitni vodi v skladu z navodili: 24 ur

Rok uporabnosti po vkljuéitvi v mle¢ni nadomestek v skladu z navodili: 2 uri.

12. Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vrac¢anja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

Ti ukrepi pomagajo varovati okolje.

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate vec, se posvetujte z veterinarjem ali farmacevtom.

13. Razvrstitev zdravil za uporabo v veterinarski medicini

Na veterinarski recept.

14. Stevilka dovoljenja za promet in velikosti pakiranj
DC/V/0832/001

100 g vrecica
1 kg vreca

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

15. Datum zadnje revizije besedila navodila za uporabo
2.7.2025

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktni podatki

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in ter kontaktni podatki za sporo¢anje domnevnih neZelenih
dogodkov:

HUVEPHARMA NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgija

+32 32881849

Proizvajalec, odgovoren za sprosc¢anje serij:
HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

Z1 d’Etriché

Segre

49500 Segré-en-Anjou Bleu
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Francija

17. Druge informacije

Okoljski podatki
Uc¢inkovina neomicinijev sulfat je obstojna v okolju.
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