PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

NEOMAY 500 000 IU/g prasek pro podani v pitné vodé/mlécné nahrazce

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy g obsahuje:

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

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Monohydrat laktosy

Bily nebo témét bily prasek.

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Skot (telata), prasata (po odstavu a ve vykrmu), kur domaci (v€etn€ nosnic), kachny, krity (vcetné
nosnic), husy, kiepelky a koroptve.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat
Lécba gastrointestinalnich infekei vyvolanych E. coli citlivymi k neomycinu.
3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku, na aminoglykosidy nebo na nékterou z
pomocnych latek.
Nepouzivejte v ptipad¢ stfevni obstrukce.

3.4  Zvlastni upozornéni

Piijem medikované pitné vody muiize byt ovlivnén zavaznosti onemocnéni. V piipadé nedostatecného
pfijmu vody/ mlécné nahrazky je nutné 1éCit skot a prasata parenteralné.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Préasek pro peroralni roztok je urcen k rozpusténi ve vod¢. Nelze jej pouzit v nerozpusténé formé.
Zvlastni opatrnost je zapotfebi, pokud je zvazovano podani veterinarniho lécivého pfipravku
novorozenym telatlim, vzhledem ke znamé vyssi gastrointestinalni absorpci neomycinu u novorozenych
zvitat. Vyssi absorpce mtize vést ke zvySenému riziku ototoxicity a nefrotoxicity. Pouziti veterinarniho
1é¢ivého pripravku u novorozenych zvifat by proto mélo vychazet z posouzeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika, které stanovi oSetiujici veterinarni l1€katr.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku by mélo byt zalozeno na stanoveni citlivosti bakterii
izolovanych ze zvifete. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na mistnich (regionalni, na urovni
farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilovych bakterii. Pti pouziti veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku je nutno vzit v ivahu oficialni celostatni a mistni pravidla antibiotické politiky.



Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v rozporu s informacemi uvedenymi v této souhrnné
informaci o pfipravku mize vést ke zvySeni prevalence bakterii rezistentnich k neomycinu a ke snizeni
ucinnosti 1é¢by aminoglykosidy v diisledku mozné zkiizené rezistence.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podéva veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na aminoglykosidy by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim lécivym
ptipravkem.

Po pouziti si umyjte ruce.

V ptipadé ndhodného pottisnéni klize nebo expozice vdechnutim ¢i pozitim vyhledejte ihned Iékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu veterinarnimu 1ékafi.

Otok obliceje, rth ¢i o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou lékaiskou
péci.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich ucinkl je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho lékate, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo piislus§nému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete na vnitinim obalu.

3.7 Pouiiti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena béhem biezosti, laktace nebo snasky u
cilovych druhti.

Brezost, a laktace a snaskya
Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim Iékarem.
Laboratorni studie u zvifat neprokazaly teratogenni u¢inky neomycinu.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Celkové anestetika a myorelaxancia zvySuji neuroblokujici G¢inek aminoglykosidt. To miize zptsobit
paralyzu a apnoe.

Zvlastni opatrnost je zapotiebi v piipadé soucasného pouziti s diuretiky a potencidln€ ototoxickymi nebo
nefrotoxickymi latkami.

3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podani v pitné vodé nebo mlécné nahrazce.
25 000 IU neomycinu na kg zivé hmotnosti a den po dobu 3 az 4 po sob¢ jdoucich dni, coz odpovida

5 g veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na 100 kg zivé hmotnosti a den po dobu 3 az 4 dnt.

Na zaklad¢é doporucené davky a poctu a hmotnosti zvitat, ktera je tfeba oSetfit, se presna denni
koncentrace veterinarniho 1é¢ivého piipravku vypocitd podle nasledujiciho vzorce:



g veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku /kg zivé hmotnosti priméma ziva hmotnost (kg)

1&enych zvifat
/den ccenych zvita g veterinarniho 1é¢ivého

ptipravku na litr pitné vody

Primérna denni spotieba vody nebo mlééné nahrazky (1) pro toto nebo mlécné nahrazky

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost.
Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrované méftici prostiedky.

Pfijem medikované vody nebo mlé¢né nahrazky zavisi na klinickém stavu zvitat. Pro dosazeni spravné
davky je tfeba odpovidajicim zptisobem nastavit koncentraci neomycinu v podavané medikované vodé
nebo mlécné nahrazce.

Maximalni rozpustnost prasku je 255 000 IU neomycinu /ml (510 g veterinarniho 1é¢ivého piipravku na
litr) vody.
K podani veterindrniho 1écivého piipravku lze pouzit komeréné dostupné davkovaci pumpy.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
V ptipad¢ ndhodného ptredavkovani se mohou vyskytnout nefrotoxické a/nebo ototoxické tcinky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvla$tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Skot (telata):
Maso: 14 dni

Prasata (po odstavu a ve vykrmu):
Maso: 3 dny

Kur domaci (véetné nosnic), kachny, kriity (v€etné nosnic), husy, kiepelky a koroptve:
Maso: 14 dnti
Vejce: Bez ochrannych lhtt.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QA07AAOI
4.2 Farmakodynamika

Neomycin je antibiotikum ze skupiny aminoglykosidi. Aminoglykosidy maji Siroké antibakterialni
spektrum s dobrou ucinnosti proti gramnegativnim druhim bakterii, zejména proti Escherichia coli, a s
nizsi ¢innosti proti grampozitivnim druhtim bakterii. Tato skupina antimikrobnich latek neni ¢inna
proti anaerobnim bakteriim.

Neomycin se vaze na 30S podjednotku bakterialniho ribozomu, ¢imZ naruSuje ¢teni genetického kodu
mediatorové RNA.a v koneéném disledku i syntézu bakteridlniho proteinu. Pfi pouziti vysokych
koncentraci bylo prokazano, ze aminoglykosidy poskozuji bunécnou sténu bakterii, ¢imz vykazuji jak
baktericidni, tak bakteriostatické vlastnosti.



Mechanismy rezistence vii¢i aminoglykosidiim jsou komplexni a uplatiiuji se v zavislosti na konkrétni
molekule. Doposud byly identifikovany Ctyfi mechanismy rezistence: zmény ribozomu, snizeni
permeability, inaktivace enzymu a substituce molekuldrnich cili. Ve skupiné aminoglykosidi je
spoleénym mechanismem rezistence produkce enzymd modifikujicich aminoglykosidy. Tyto
mechanismy rezistence mohou byt lokalizovany v mobilnich genetickych elementech, které zvysuji
pravdépodobnost Sifeni rezistence vici aminoglykosidiim, jakoz i ko-rezistence a zkiizené rezistence.
Mira rezistence patogennich E. coli vi¢i neomycinu u telat v Evropé se pohybuje v rozmezi od 20 do
50 %.

4.3 Farmakokinetika

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

Environmentalni vlastnosti

Léciva latka neomycin sulfat je perzistentni v zivotnim prostiedi.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

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

Nejsou k dispozici zadné informace o potencialnich interakcich nebo inkompatibilitach tohoto
veterinarniho 1é¢ivého piipravku podavaného peroralné pfimichanim do pitné vody obsahujici/ho
biocidni ptipravky, doplitky do krmiva nebo jiné latky pouzivané v pitné vodé.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict.

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

Doba pouzitelnosti po rozpusténi v mlééné nahrazce podle ndvodu: spotiebujte ihned.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Vaky skladajici se z vrstvy polyesteru, vrstvy hliniku a z vrstvy nizkohustotniho polyethylenu, které jsou
spojeny polyuretanovym lepidlem, uzaviené tepelnym svarem.

Velikost baleni: vak o hmotnosti 100 g a 1 kg
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1écivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratorios Maymo, S.A.U.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/002/17-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 05/01/2017

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydadvan pouze na predpis.

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

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