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ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

Seite 1 von 17



FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

NeoSol 500.000 IE/g Pulver zum Eingeben Uber das Trinkwasser/die Milch fir Rinder, Hihner,
Schweine, Enten, Truthtihner, Ganse, Wachteln und Rebhihner

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jedes g enthélt

Wirkstoff:
Neomycin (als Neomycinsulfat)......... 500.000 IE

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Lactose-Monohydrat

Weilles bis hellgelbes feines Pulver.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Kalb (noch nicht wiederkduend), Schwein (Absatzferkel, Schwein, zur Fleischproduktion), Huhn
(einschlieBlich Legehenne), Ente, Truthuhn (einschlieflich Truthenne), Gans, Wachtel und Rebhuhn.
3.2  Anwendungsgebiete flr jede Zieltierart

Zur Behandlung von Magen-Darm-Infektionen verursacht durch Neomycin-empfindliche E. coli.

3.3  Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, gegen Aminoglykoside oder einen der
sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei Darmverschluss.

3.4  Besondere Warnhinweise

Zwischen Neomycin und anderen Aminoglykosid-Antibiotika wurden Kreuzresistenzen bei
Escherichia coli festgestellt.

Die Anwendung des Tierarzneimittels/Neomycin sollte sorgfaltig abgewogen werden, wenn bei der

Empfindlichkeitsprifung eine Resistenz gegen Aminoglykosid-Antibiotika festgestellt wurde, da die
Wirksamkeit des Tierarzneimittels verringert sein kann.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Anwendung
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Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Pulver zur Anwendung als orale Losung, das in Wasser aufgeldst werden muss und nicht unverdiinnt
angewendet werden darf.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels an neugeborene Kalber ist besondere Vorsicht geboten, da
Neugeborene eine héhere gastrointestinale Resorption von Neomycin aufweisen. Diese hohere
Resorption kénnte zu einem erhdhten Risiko von Oto- und Nephrotoxizitat fihren. Die Anwendung
des Tierarzneimittels bei Neugeborenen sollte auf Basis einer Nutzen-Risiko-Bewertung durch den
behandelnden Tierarzt erfolgen.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf der Identifizierung und Empfindlichkeitsprifung des
Zielerregers basieren. Falls dies nicht méglich ist, sollte die Anwendung auf epidemiologischen
Informationen und Kenntnissen zur Empfindlichkeit des Zielerregers auf Bestandsebene oder auf
lokaler/regionaler Ebene beruhen.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die amtlichen, nationalen und 6rtlichen Regelungen
tiber den Einsatz von Antibiotika zu beriicksichtigen.

Ein Antibiotikum mit einem geringeren Risiko der Resistenzselektion (niedrigere AMEG Kategorie)
sollte als Mittel der ersten Wahl zur Behandlung verwendet werden, sofern die
Empfindlichkeitspriifung dessen Wirksamkeit nahelegt. Co-Selektion gegeniiber anderen
antimikrobiellen Klassen tritt hdufig auf (weitere Einzelheiten siehe Abschnitt 4.2).

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Aminoglykoside kénnen nach Einnahme, Einatmen oder Hautexposition
Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergien) auslosen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Neomycin oder andere Aminoglykoside sollten
den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Aminoglykoside kénnen nach Einnahme, Augen- oder Hautexposition und Einatmen
gesundheitsschédlich sein.

Dieses Tierarzneimittel ist mit groler Sorgfalt zu handhaben, um eine Exposition der Haut,
einschliellich des Kontakts von Hand zu Mund, zu vermeiden. Es sollte darauf geachtet werden, dass
kein Staub eingeatmet wird.

Bei der Handhabung des Tierarzneimittels sollte der Anwender eine geeignete Schutzausriistung,
bestehend aus Handschuhen, einer Schutzbrille und einer Einweg-Atemschutzmaske geman der
Européischen Norm EN149 oder einer Einweg-Atemschutzmaske gemé&R der Europdischen Norm
EN140 mit einem Filter gemal EN143 tragen.

Nach der Anwendung Hande waschen.

Bei Augen- oder Hautkontakt die betroffene Stelle griindlich mit klarem Wasser spulen.

Bei versehentlicher Einnahme den Mund sofort mit Wasser ausspulen und einen Arzt aufsuchen.
Wenn Sie nach einer Exposition Symptome wie z. B. Hautausschlag entwickeln, sollten Sie
unverziglich einen Arzt zu Rate ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzeigen.
Schwellungen des Gesichts, der Lippen oder der Augen sowie Atembeschwerden sind
schwerwiegendere Symptome und erfordern dringend arztliche Hilfe.

Besondere Vorsichtsmaltnahmen fir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Kalb (noch nicht wiederk&uend), Schwein (Absatzferkel, Schwein, zur Fleischproduktion), Huhn
(einschlieBlich Legehenne), Ente, Truthuhn (einschlieflich Truthenne), Gans, Wachtel und Rebhuhn:
Keine bekannt.

AT: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie erméglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
tiber das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen 6rtlichen Vertreter
oder die zustandige nationale Behérde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.
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DE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
tiber das nationale Meldesystem an das Bundesamt flr Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber oder seinen drtlichen Vertreter zu senden. Die entsprechenden
Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fur Tierérzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

3.7 Anwendung wahrend der Tréachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéahrend der Tréchtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
ist bei den Zieltierarten nicht belegt.

Trachtigkeit, Laktation und Legeperiode:
Laboruntersuchungen an Labortieren ergaben keine Hinweise auf teratogene Wirkungen.
Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Allgemeinanasthetika und Muskelrelaxantien verstarken die neuroblockierende Wirkung von
Aminoglykosiden. Dies kann zu L&hmungen und Atemstillstand fuihren.

Besondere Vorsicht ist geboten bei gleichzeitiger Anwendung mit Diuretika und potenziell oto- oder
nephrotoxischen Substanzen.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Zum Eingeben (ber das Trinkwasser/den Milchaustauscher.

25.000 IE Neomycin pro kg Kérpergewicht pro Tag an 3 bis 4 aufeinanderfolgenden Tagen,
entsprechend 50 mg des Tierarzneimittels pro kg Korpergewicht pro Tag (d. h. 5 g des
Tierarzneimittels pro 100 kg Korpergewicht pro Tag), Uber einen Zeitraum von drei bis vier Tagen.

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Kérpergewicht so genau wie maéglich
ermittelt werden.

Die Aufnahme von mit dem Tierarzneimittel versetzten Wasser oder Milchaustauscher hdngt vom
klinischen Zustand der Tiere ab. Um eine korrekte Dosierung zu erhalten, muss die Neomycin-
Konzentration entsprechend angepasst werden.

Es wird empfohlen, ein entsprechend kalibriertes Messgerét zu verwenden.

Basierend auf der empfohlenen Dosis sowie der Anzahl und des Gewichts der zu behandelnden Tiere
sollte die genaue, tagliche Konzentration des Tierarzneimittels nach der folgenden Formel berechnet
werden:

durchschnittliches

mg Tierarzneimittel/kg Korpergewicht (kg) der zu
Korpergewicht pro Tag X behandelnden Tiere = mg des Tierarzneimittels
durchschnittliche tagliche Wasser-/Milchaustauscheraufnahme pro Liter
(I/Tier) Trinkwasser/Milchaustauscher

Die maximale Loslichkeit des Tierarzneimittels betragt 255.000 IE Neomycin/ml (510 g des
Tierarzneimittels/l) Wasser.

Seite 4 von 17



Das Tierarzneimittel sollte in Milchaustauscher mit einer Temperatur zwischen 21 und 30 °C
eingemischt werden. Um eine vollstdndige Auflosung des Tierarzneimittels im Milchaustauscher zu
erreichen, sollte 10 Minuten lang kraftig geruhrt werden.

Zur Anwendung des Tierarzneimittels kénnen handelsubliche Dosierpumpen verwendet werden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaRnahmen und Gegenmittel)
Bei einer versehentlichen Uberdosierung kénnen nephrotoxische und/oder ototoxische Wirkungen

auftreten.

3.11  Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrankungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und antiparasitaren
Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Rinder (Kalber):
Essbare Gewebe: 14 Tage.

Schweine (Absatzferkel und Schweine zur Fleischproduktion):
Essbare Gewebe: 3 Tage.

Huahner, Enten, Truthihner, Ganse, Wachteln und Rebhihner:
Essbare Gewebe: 14 Tage.
Eier: null Tage.

4, PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
41 ATCvet Code

QAO07AA01

4.2  Pharmakodynamik

Neomycin ist ein Antibiotikum aus der Familie der Aminoglykoside. Aminoglykoside haben ein
breites antibakterielles Spektrum mit guter Wirksamkeit gegen gramnegative Bakterien, insbesondere
Escherichia coli, und geringerer Wirksamkeit gegen grampositive Bakterien. Diese antimikrobielle
Klasse besitzt keine Wirkung gegen anaerobe Bakterien.

Neomycin bindet an die 30S-Untereinheit des bakteriellen Ribosoms. Dadurch wird das Ablesen des
genetischen Codes durch die m-RNA und schlieBlich die bakterielle Proteinsynthese gestort. In hohen
Konzentrationen schadigen Aminoglykoside nachweislich die Zellwand und entfalten so bakterizide
und bakteriostatische Eigenschaften.

Die Resistenzmechanismen sind komplex und unterscheiden sich bei den jeweiligen
Aminoglyksidmolekiilen und Bakterienarten. Die drei wichtigsten Mechanismen der bakteriellen
Resistenz gegen Aminoglykoside sind die Verringerung der intrazelluldren Konzentration des
antimikrobiellen Wirkstoffs, die enzymatische Modifikation des Antibiotikums und die Veranderung
der molekularen Zielstruktur. Die enzymatische Inaktivierung von Aminoglykosiden ist der haufigste
Resistenzmechanismus. Aminoglykoside werden von diesen Enzymen unterschiedlich beeinflusst.
Unter diesen Enzymen vermittelt das AAC(6')-Ib-cr-Gen eine Resistenz gegen Gentamicin und
Fluorchinolone.
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Diese Resistenzmechanismen kénnen auf mobilen genetischen Elementen lokalisiert sein, damit
erhéht sich die Wahrscheinlichkeit der Verbreitung von Genen, die eine Resistenz gegen verschiedene
Aminoglykoside (Kreuzresistenz) und auch gegen andere Klassen von Antibiotika (Co-Resistenz)
vermitteln.

Bei Kélbern wurde ein erheblicher Anteil von pathogenen E. coli mit Resistenz gegen Neomycin
beobachtet, welcher jedoch in den jeweiligen EU-Landern unterschiedlich ausgepragt ist.

4.3  Pharmakokinetik
Neomycin wird im Magen-Darm-Trakt schlecht resorbiert. Bei Neugeborenen kann die Resorption aus

dem Magen-Darm-Trakt erheblich sein. Nach oraler Anwendung werden 90 % des Neomycins mit den
Féazes ausgeschieden.

Umweltvertraglichkeit

Der Wirkstoff Neomycinsulfat ist in der Umwelt persistent.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitaten

Dieses Tierarzneimittel kann tber Trinkwasser verabreicht werden, welches Wasserstoffperoxid mit
einer Maximalkonzentration von 35 ppm enthalt.

Dieses Tierarzneimittel darf nicht Uber hartes Wasser verabreicht werden, welches Chlor enthalt.
Dieses Tierarzneimittel kann tiber weiches Wasser verabreicht werden, welches Chlor mit einer
Maximalkonzentration von 1 ppm enthélt.

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 2 Jahre.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primérverpackung: 6 Monate.

Haltbarkeit nach Auflésen in Trinkwasser gemaf den Anweisungen: 24 Stunden.

Haltbarkeit nach Auflésen in Milchaustauscher: 2 Stunden.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

5.4  Art und Beschaffenheit der Verpackung

100-g-Sachet aus LDPE/Acrylpolymer/Aluminium/LDPE/Papier, thermisch verschlossen.
1-kg-Beutel mit Reilverschluss aus LDPE/Aluminium/Polyester, thermisch verschlossen.

Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle
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DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmll ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff
auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die
Kanalisation entsorgt werden.

AT: Arzneimittel sollten nicht Gber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

HUVEPHARMA NV

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

DE: V7018933.00.00
AT:

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG
Datum der Erstzulassung: {TT/MM/JJJJ}

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen Union
verfugbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANHANG II1

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A. KENNZEICHNUNG
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ANGABEN AUF DER PRIMARVERPACKUNG

100-g-Sachet / 1-kg-Beutel

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

NeoSol 500.000 IE/g Pulver zum Eingeben lber das Trinkwasser/die Milch

2. WIRKSTOFF(E)

Jedes g enthalt
Wirkstoff:

Neomycin (als Neomycinsulfat) ................ 500.000 IE

3. PACKUNGSGROSSE(N)

100 g
1 kg

| 4. ZIELTIERART(EN)

Kalb (noch nicht wiederkduend), Schwein (Absatzferkel, Schwein, zur Fleischproduktion), Huhn
(einschlieRlich Legehenne), Ente, Truthuhn (einschlieflich Truthenne), Gans, Wachtel und Rebhuhn.

| 5. ANWENDUNGSGEBIETE

| 6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Eingeben lber das Trinkwasser/den Milchaustauscher.

| 7. WARTEZEITEN

Wartezeiten:

Rinder (Kalber):
Essbare Gewebe: 14 Tage.

Schweine (Absatzferkel und Schweine zur Fleischproduktion):
Essbare Gewebe: 3 Tage.

Hihner, Enten, Truthihner, Ganse, Wachteln und Rebhihner:
Essbare Gewebe: 14 Tage.
Eier: null Tage.

| 8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}

Seite 10 von 17



Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen der Primarverpackung: 6 Monate.
Haltbarkeit nach Auflésen in Trinkwasser gemal? den Anweisungen: 24 Stunden.
Haltbarkeit nach Einbringen in den Milchaustauscher geméal den Anweisungen: 2 Stunden.

Nach erstmaligem Offnen verwendbar bis...

| 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

| 10. VERMERK,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,AUSSERHALB DER SICHT UND REICHWEITE VON
KINDERN AUFBEWAHREN*

AuRerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

HUVEPHARMA NV

14. ZULASSUNGSNUMMERN

DE: V7018933.00.00
AT:

| 15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

NeoSol 500.000 IE/g Pulver zum Eingeben Uber das Trinkwasser/die Milch fir Rinder, Hihner,
Schweine, Enten, Truthtihner, Ganse, Wachteln und Rebhihner

2. Zusammensetzung

Jedes g enthélt

Wirkstoff:

Neomycin (als Neomycinsulfat) ......... 500.000 IE

Weilles bis hellgelbes feines Pulver

3. Zieltierart(en)

Kalb (noch nicht wiederkduend), Schwein (Absatzferkel, Schwein, zur Fleischproduktion), Huhn
(einschlieBlich Legehenne), Ente, Truthuhn (einschlieflich Truthenne), Gans, Wachtel und Rebhuhn.

4. Anwendungsgebiete

Zur Behandlung von Magen-Darm-Infektionen verursacht durch Neomycin-empfindliche E. coli.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, gegen Aminoglykoside oder einen der
sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei Darmverschluss.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Zwischen Neomycin und anderen Aminoglykosid-Antibiotika wurden Kreuzresistenzen bei
Escherichia coli festgestellt.

Die Anwendung des Tierarzneimittels/Neomycin sollte sorgfaltig abgewogen werden, wenn bei der
Empfindlichkeitspriifung eine Resistenz gegen Aminoglykosid-Antibiotika festgestellt wurde, da die
Wirksamkeit des Tierarzneimittels verringert sein kann.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Pulver zur Anwendung als orale Lésung, das in Wasser aufgeldst werden muss und nicht unverdinnt
angewendet werden darf.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels an neugeborene Kélber ist besondere Vorsicht geboten, da
Neugeborene eine héhere gastrointestinale Resorption von Neomycin aufweisen. Diese hohere
Resorption kdnnte zu einem erhéhten Risiko von Oto- und Nephrotoxizitat fuhren. Die Anwendung
des Tierarzneimittels bei Neugeborenen sollte auf Basis einer Nutzen-Risiko-Bewertung durch den
behandelnden Tierarzt erfolgen.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf der Identifizierung und Empfindlichkeitsprifung des
Zielerregers basieren. Falls dies nicht maéglich ist, sollte die Anwendung auf epidemiologischen
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Informationen und Kenntnissen zur Empfindlichkeit des Zielerregers auf Bestandsebene oder auf
lokaler/regionaler Ebene beruhen.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die amtlichen, nationalen und 6rtlichen Regelungen
tiber den Einsatz von Antibiotika zu beriicksichtigen.

Ein Antibiotikum mit einem geringeren Risiko der Resistenzselektion (niedrigere AMEG Kategorie)
sollte als Mittel der ersten Wahl zur Behandlung verwendet werden, sofern die
Empfindlichkeitspriifung dessen Wirksamkeit nahelegt. Co-Selektion gegeniiber anderen
antimikrobiellen Klassen tritt hdufig auf (weitere Einzelheiten siehe Abschnitt 4.2).

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Aminoglykoside kénnen nach Einnahme, Einatmen oder Hautexposition
Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergien) auslosen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Neomycin oder andere Aminoglykoside sollten
den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Aminoglykoside kénnen nach Einnahme, Augen- oder Hautexposition und Einatmen
gesundheitsschédlich sein.

Dieses Tierarzneimittel ist mit groler Sorgfalt zu handhaben, um eine Exposition der Haut,
einschliellich des Kontakts von Hand zu Mund, zu vermeiden.

Es sollte darauf geachtet werden, dass kein Staub eingeatmet wird.

Bei der Handhabung des Tierarzneimittels sollte der Anwender eine geeignete Schutzausristung,
bestehend aus Handschuhen, einer Schutzbrille und einer Einweg-Atemschutzmaske geman der
Europdischen Norm EN149 oder einer Einweg-Atemschutzmaske gemél der Europdischen Norm
ENZ140 mit einem Filter gemall EN143 tragen.

Nach der Anwendung Héande waschen.

Bei Augen- oder Hautkontakt die betroffene Stelle grindlich mit klarem Wasser spiilen.

Bei versehentlicher Einnahme den Mund sofort mit Wasser ausspuilen, unverziglich einen Arzt zu
Rate ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzeigen.

Wenn Sie nach einer Exposition Symptome wie z. B. Hautausschlag entwickeln, sollten Sie
unverziiglich einen Arzt zu Rate ziehen und diese Warnung vorzeigen.

Schwellungen des Gesichts, der Lippen oder der Augen sowie Atembeschwerden sind
schwerwiegendere Symptome und erfordern dringend arztliche Hilfe.

Tréchtigkeit, Laktation und Legeperiode:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéahrend der Tréchtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
ist bei den Zieltierarten nicht belegt.

Laboruntersuchungen an Labortieren ergaben keine Hinweise auf teratogene Wirkungen.

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Allgemeinanasthetika und Muskelrelaxantien verstarken die neuroblockierende Wirkung von
Aminoglykosiden. Dies kann zu L&hmungen und Atemstillstand fuihren.

Besondere Vorsicht ist geboten bei gleichzeitiger Anwendung mit Diuretika und potenziell oto- oder
nephrotoxischen Substanzen.

Uberdosierung: )
Bei einer versehentlichen Uberdosierung kdnnen nephrotoxische und/oder ototoxische Wirkungen

auftreten.

Wesentliche Inkompatibilititen:

Dieses Tierarzneimittel kann tber Trinkwasser verabreicht werden, welches Wasserstoffperoxid mit
einer Maximalkonzentration von 35 ppm enthalt.

Dieses Tierarzneimittel darf nicht Giber hartes Wasser verabreicht werden, welches Chlor enthélt.
Dieses Tierarzneimittel kann Uber weiches Wasser verabreicht werden, welches Chlor mit einer
Maximalkonzentration von 1 ppm enthalt.

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefuhrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.
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7. Nebenwirkungen

Kalb (noch nicht wiederk&uend), Schwein (Absatzferkel, Schwein, zur Fleischproduktion), Huhn
(einschlieBlich Legehenne), Ente, Truthuhn (einschlieBlich Truthenne), Gans, Wachtel und Rebhuhn:
Keine bekannt.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter unter Verwendung
der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder Uber Ihr nationales Meldesystem melden.
AT: Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5, 1200 Wien

E-Mail: basg-v-phv@basg.gv.at

Website: https://www.basg.gv.at/

DE: Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt flr Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fur Tierérzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

8. Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben Uber das Trinkwasser/den Milchaustauscher.25.000 IE Neomycin pro kg
Korpergewicht pro Tag an 3 bis 4 aufeinanderfolgenden Tagen (d. h. 5 g des Tierarzneimittels pro
100 kg Korpergewicht pro Tag), lber einen Zeitraum von drei bis vier Tagen.

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.

Die Aufnahme von mit dem Tierarzneimittel versetzten Wasser oder Milchaustauscher hangt vom
klinischen Zustand der Tiere ab. Um eine korrekte Dosierung zu erhalten, muss die Neomycin-
Konzentration entsprechend angepasst werden.

Es wird empfohlen, ein entsprechend kalibriertes Messgerét zu verwenden.

Basierend auf der empfohlenen Dosis sowie der Anzahl und des Gewichts der zu behandelnden Tiere
sollte die genaue, tagliche Konzentration des Tierarzneimittels nach der folgenden Formel berechnet
werden:

durchschnittliches

mg Tierarzneimittel/kg Korpergewicht (kg) der zu
Korpergewicht pro Tag X behandelnden Tiere - mg des Tierarzneimittels pro
durchschnittliche tagliche Wasser-/Milchaustauscheraufnahme Liter
(I/Tier) Trinkwasser/Milchaustauscher

9. Hinweise fir die richtige Anwendung

Die maximale Loslichkeit des Tierarzneimittels betragt 255.000 IE Neomycin/ml (510 g des
Tierarzneimittels/l) Wasser.
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Das Tierarzneimittel sollte in Milchaustauscher mit einer Temperatur zwischen 21 und 30 °C
eingemischt werden. Um eine vollstdndige Auflosung des Tierarzneimittels im Milchaustauscher zu
erreichen, sollte 10 Minuten lang kraftig geruhrt werden.

Zur Anwendung des Tierarzneimittels kénnen handelsubliche Dosierpumpen verwendet werden.

10. Wartezeiten

Rinder (Kélber):
Essbare Gewebe: 14 Tage.

Schweine (Absatzferkel und Schweine zur Fleischproduktion):
Essbare Gewebe: 3 Tage.

Huahner, Enten, Truthiihner, Ganse, Wachteln und Rebhihner:
Essbare Gewebe: 14 Tage.
Eier: null Tage.

11. Besondere Lagerungshinweise
Aulerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.
Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie dirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primarverpackung: 6 Monate.
Haltbarkeit nach Auflésen in Trinkwasser gemaR den Anweisungen: 24 Stunden.
Haltbarkeit nach Einbringen in den Milchaustauscher geméaR den Anweisungen: 2 Stunden.

12, Besondere VorsichtsmaBnahmen flir die Entsorgung

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff
auf diese Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die
Kanalisation entsorgt werden.

AT: Arzneimittel sollten nicht (ber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Ricknahmesysteme fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den ortlichen Vorschriften und die flr das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

AT/DE: Diese Maltnahmen dienen dem Umweltschutz.
Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgroéfien

DE: V7018933.00.00
AT:
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Packungsgrofien:

100-g-Sachet

1-kg-Beutel

Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgrdRen in Verkehr gebracht.
15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europaischen
Union verfugbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
HUVEPHARMA NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgien

+32 328818 49

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

ZI| d’Etriché

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

Frankreich

17. Weitere Informationen

Umweltvertréglichkeit
Der Wirkstoff Neomycinsulfat ist in der Umwelt persistent.

DE: Verschreibungspflichtig
AT: Rezept- und apothekenpflichtig
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