PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

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

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Kazdy g obsahuje

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

Pomocna latka:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
slozek

Monohydrat laktosy

Bily az svétle zluty jemny prasek.

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Skot (neruminujici telata), prasata (odstavcata a prasata ve vykrmu), kur domaci (vCetné nosnic),
kachny, krity, husy, kiepelky a koroptve.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat
K 1é¢bé gastrointestindlnich infekei vyvolanych bakteriemi E. coli citlivymi k neomycinu.
3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku, aminoglykosidy nebo na nékterou
z pomocnych latek.
Nepouzivat v ptipadech stfevni obstrukce.

3.4  Zvlastni upozornéni

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

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

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

Vzhledem ke znamé vyssi gastrointestinalni absorpci neomycinu u novorozenct je nutna zv1astni
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
novorozencitl by mélo byt zaloZzeno na posouzeni poméru piinosu a rizika oSetfujicim veterinarnim
lékatem.




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 1ékatskou pomoc.
Pokud se u vas po expozici objevi piiznaky, jako je kozni vyrazka, okamzit¢ vyhledejte 1€katskou
pomoc a ukazte 1ékati ptibalovou informaci nebo etiketu.

Otok obliceje, rtil nebo o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou
l1ékatskou pomoc.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostredi:
Neuplatiuje se.

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

Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoziniuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého u cilovych druhli béhem biezosti, laktace ani
snasky.

Brtezost, laktace a snaska:
Laboratorni studie na laboratornich zvitatech nepodaly diikaz o teratogennich G¢incich.
Pouzivat pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim lékarem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce



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

Zv1astni opatrnosti je tfeba pfi soucasném uzivani s diuretiky a potencialn¢ ototoxickymi nebo
nefrotoxickymi latkami.

3.9 Cesty podani a davkovani

Podani v pitné vodé/mlécné nahrazce.

25 000 IU neomycinu na kg télesné hmotnosti denné po dobu 3 az 4 po sob¢ jdoucich dnt, coz
odpovida 50 mg veterinarniho 1é¢ivého piipravku na kg zivé hmotnosti denné (tj. 5 g veterinarniho
1é¢ivého pripravku na 100 kg télesné hmotnosti denn€), po dobu 3 az 4 dnti.

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

Piijem medikované vody nebo medikované mlééné nahrazky zavisi na klinickém stavu zvitat. Pro
dosazeni spravného davkovani mize byt nutné odpovidajicim zptisobem upravit koncentraci
neomycinu.

Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrované méfici prostiedky.

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

mg veterinarniho lé¢ivého

pripravku/kg télesné hmotnosti prumérna télesna hmotnost
denné X kg) 1é¢enych zvirat ., e,
(ke) X = mg veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku na litr pitné
primérny denni piijem vody/mlécné nahrazce (1/zvite) vody/mlécné nahrazky

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

Veterinarni léCivy piipravek by mél byt zapracovan do mlééné nahrazky o teploté mezi 21 a 30 °C.
Pro dosazeni rozpusténi veterinarniho 1é¢ivého pripravku v mlécné nahrazce je tfeba dikladné michat
po dobu 10 minut.

Pro podavani veterinarniho 1éc¢ivého ptipravku Ize pouzit komercné dostupné davkovaci pumpy.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V ptipadé ndhodného piedavkovani se mohou vyskytnout nefrotoxické a/nebo ototoxické ucinky.
3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravki, za icelem sniZeni rizika
rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Skot (telata):
Maso: 14 dnt.

Prasata (odstavcata a prasata ve vykrmu):
Maso: 3 dny.

Kur domaéci, kachny, kruty, husy, kiepelky a koroptve:
Maso: 14 dnu.
Vejce: Bez ochrannych Ihtt.




4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QA07AA01
4.2 Farmakodynamika

Neomycin je antibiotikum ze skupiny aminoglykosidi. Aminoglykosidy maji $iroké antibakterialni
spektrum s dobrou ucinnosti proti gramnegativnim bakteriim, zejména Escherichia coli, a nizsi
ucinnosti proti grampozitivnim druhtim. Tato skupina antimikrobnich latek nevykazuje zadny ucinek
proti anaerobnim bakteriim.

Neomycin se vaze na 30S podjednotku bakterialniho ribozomu, coz narusuje ¢teni kddu mRNA a
nakonec syntézu bakterialnich proteini. Pti vysokych koncentracich bylo prokazano, ze
aminoglykosidy poskozuji buné¢¢nou sténu, coz jim proptijcuje baktericidni a bakteriostatické
vlastnosti.

Mechanismy rezistence jsou komplexni a li$i se mezi jednotlivymi aminoglykosidy i mezi
bakteridlnimi druhy. Tti hlavni mechanismy bakterialni rezistence na aminoglykosidy jsou snizeni
intracelularni koncentrace antimikrobni latky, enzymaticka modifikace antibiotika a modifikace
molekularniho cile. Nej€astéjsim mechanismem rezistence je enzymaticka inaktivace aminoglykosidu.
Aminoglykosidy jsou témito enzymy ovliviiovany rtizné. Mezi t€émito enzymy je vyznamny enzym
AAC(6')-Ib-cr, ktery zprostiedkovava rezistenci vic¢i gentamicinu a fluorochinolondm.

Tyto mechanismy rezistence mohou byt lokalizovany v mobilnich genetickych elementech, coz
zvySuje pravdépodobnost Sifeni gentl, které zprostredkovavaji rezistenci vici riznym
aminoglykosidim (zkfiZena rezistence) a také vici jinym skupinam antimikrobialnich latek
(korezistentni).

Vyznamny podil rezistence vi¢i neomycinu u patogenni E. coli je pozorovan zejména u telat, ale

v jednotlivych zemich EU je variabilni.

4.3 Farmakokinetika

Neomycin vstiebava z gastrointestinalniho traktu jen velmi malo. Absorpce z gastrointestinalniho
traktu mtize byt u novorozencd vyznamna. Po peroralnim podani se 90 % neomycinu vylucuje trusem.

Environmentalni vlastnosti
Léciva latka neomycin sulfat je perzistentni v Zivotnim prostfedi.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Tento veterinarni 1éCivy pripravek mize byt podavan v pitné vode, ktera obsahuje peroxid vodiku
maximalné v koncentraci 35 ppm.

Tento veterinarni 1€¢ivy pfipravek nesmi byt podavan ve tvrd€ vodé, ktera obsahuje chlor.

Tento veterinarni l1€¢ivy piipravek mtze byt podavan v meékké vode, kterd obsahuje chlor maximalné
v koncentraci 1 ppm.

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen

s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vod¢ podle navodu: 24 hodin
Doba pouzitelnosti po rozpusténi v mlé¢né nahrazce: 2 hodiny



5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

100g sacek vyrobeny z LDPE/akrylového polymeru/hliniku/LDPE/papiru, uzavieny tepelnym
systémem.

1kg vak na zip vyrobeny z LDPE/hliniku/polyesteru, uzavieny tepelnym systémem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

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

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy 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 lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

HUVEPHARMA NV

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/060/25-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

15.12. 2025

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

12/2025

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

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

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

