I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Novosol, 500 00 TV/g, milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu ar pienu galvijams, vi§toms,
kiauléms, antims, kalakutams, zasims, putpeléms ir kurapkoms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename grame yra:

veikliosios medZiagos:
neomicino (neomicino sulfato) 500 000 TV,

pagalbiné medZiaga:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity
sudedamuyjuy medZiagy sudétis
Laktozés monohidratas

Nuo baltos iki §viesiai geltonos spalvos smulkiis milteliai.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (neatrajojantys verseliai), kiaulés (nujunkyti ir penimi parseliai), vistos (jskaitant vistas
dedekles), antys, kalakutai (jskaitant kalakutes), Zasys, putpelés ir kurapkos.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis
Neomicinui jautriy E. coli sukeltoms virskinimo trakto infekcijoms gydyti.
3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai, aminoglikozidams ar bet kuriai
i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti esant zarnyno nepraeinamumui.

3.4. Specialieji jspéjimai

Escherichia coli nustatytas kryZminis atsparumas tarp neomicino ir jvairiy aminoglikozidy grupés
antibiotiky. Jei jautrumo tyrimai parodé atsparuma aminoglikozidy grupés antibiotikams, $io
veterinarinio vaisto / neomicino naudojimas turi buti atidziai apsvarstytas, nes jo veiksmingumas gali
buti mazesnis.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny riasims

Geriamojo tirpalo milteliai turi biiti iStirpinti vandenyje ir negali biiti naudojami neistirpinti.

Svarstant, ar skirti veterinarinj vaistg naujagimiui verseliui, reikia imtis ypatingy atsargumo priemoniy
del zinomos didesnés neomicino absorbcijos i$ virSkinimo trakto naujagimiams. D¢l didesnés
absorbcijos gali padidéti ototoksiskumo ir nefrotoksiskumo rizika. Sio veterinarinio vaisto naudojimas
naujagimiams turi biiti pagrjstas atsakingo veterinarijos gydytojo atliktu naudos ir rizikos jvertinimu.
Veterinarinio vaisto naudojimas turéty biiti pagrijstas tikslinio (-iy) patogeno (-y) nustatymu ir
jautrumo tyrimu. Jei tai nejmanoma, gydymas turi buti pagrjstas epidemiologine informacija ir
ziniomis apie tiksliniy patogeny jautrumg fermos arba vietos / regiono lygmeniu.




Veterinarinis vaistas turi biiti naudojamas laikantis oficialios, nacionalinés ir regioninés
antimikrobiniy medziagy politikos.

Pirmos eilés gydymui turéty biiti naudojamas antibiotikas su mazesne atsparumo antimikrobinéms
medziagoms susidarymo rizika (Zemesnés AMEG kategorijos), kai jautrumo tyrimas rodo galima
tokio pasirinkimo veiksminguma.

Kity klasiy antimikrobiniai vaistai turéty buti pasirenkami vadovaujantis bendraisiais principais
(daugiau informacijos zr. 4.2 p.).

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Susvirksti, nuryti, jkveépti ar pateke ant odos aminoglikozidai gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcija
(alergija).

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas (alergija) neomicinui ar kitiems aminoglikozidams,
turi vengti salycio su $iuo veterinariniu vaistu.

Aminoglikozidai gali biiti kenksmingi prarijus, patekus j akis ar ant odos ir jkvépus.

Su $iuo veterinariniu vaistu reikia elgtis labai atsargiai, kad bty iSvengta sglyCio su odai, jskaitant
pernesimg nuo ranky j burng. Reikia vengti dulkiy jkvépimo.

Naudojant $j veterinarinj vaistg, biitinos asmeninés apsaugos priemongs: tinkami apsauginiai
drabuziai, pirStinés, akiniai ir vienkartinis puse¢ veido dengiantis respiratorius, atitinkantis Europos
standartg EN149, arba daugkartinis respiratorius, atitinkantis Europos standartg EN140, su EN143
filtru.

Panaudojus biitina nusiplauti rankas.

Patekus | akis ar ant odos, paveiktg vietg reikia nuplauti dideliu kiekiu §varaus vandens.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant iSskalauti burng vandeniu ir kreiptis | gydytoja.

Jei po salycio pasireiskia simptomai, pavyzdziui, odos bérimas, reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja ir
parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Veido, lupy ar akiy patinimas ar dusulys yra sunkesni simptomai, todél medicininés pagalbos reikia
kreiptis nedelsiant.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiskiniai

Galvijai (neatrajojantys verSeliai), kiaulés (nujunkyti ir penimi parseliai), viStos (jskaitant vistas
dedekles), antys, kalakutai (jskaitant kalakutes), Zgsys, putpelés ir kurapkos:
nezinomi.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranes§imy teikimo
sistemg. Atitinkamus kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo, laktacijos ar kiau$iniy déjimo metu paskirties gyviiny
rusims nenustatytas.

Vaikingumas, laktacija ir kiauSiniy déjimas
Laboratoriniais tyrimais su laboratoriniais gyviinais nenustatytas teratogeninis poveikis.
Naudoti tik atsakingajam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Bendrieji anestetikai ir raumenis atpalaiduojantys vaistai sustiprina aminoglikozidy nervus blokuojantj
poveikj. Tai gali sukelti paralyziy ir apnéja.

Ypatingy atsargumo priemoniy reikia imtis naudojant kartu su diuretikais ir potencialiai ototoksinémis
arba nefrotoksinémis medziagomis.



3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti su geriamuoju vandeniu ar pieno pakaitalu.
25 000 TV neomicino 1 kg kiino svorio per parg 3—4 paras i$ eilés, tai atitinka 50 mg veterinarinio
vaisto 1 kg kiino svorio per parg (t. y. 5 g veterinarinio vaisto 100 kg kiino svorio per parg), 3—4 paras.

Norint uztikrinti tinkamg dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviiny kiino svorj.

Vandens su vaistu ar pieno pakaitalo su vaistu suvartojimas priklauso nuo gyviiny klinikinés buklés.
Siekiant gauti tinkamg doze, neomicino koncentracija gali tekti atitinkamai pakoreguoti.
Rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruota matavimo jrangg.

Atsizvelgiant | rekomenduojamg doze¢ ir gydomy gyviiny skaiciy bei svorij, tiksli veterinarinio vaisto
paros koncentracija apskaic¢iuojama pagal §ig formule:

mg veterinarinio vaisto e _
vidutinis gydomy gyviny

1 kg ktino svorio per X _ : mg veterinarinio vaisto 1 litrui
kiino svoris (kg) . . .

parg = geriamojo vandens ar pieno

vidutinis vandens ar pieno pakaitalo suvartojimas per parg pakaitalo

(I/gyviinui)

DidZziausias veterinarinio vaisto tirpumas yra 255 000 TV neomicino/ml (510 g veterinarinio vaisto/l)
vandens.

Veterinarinj vaistg reikia jmaisyti i pieno pakaitalg, kurio temperatiira yra 21-30 °C. Norint
veterinarinj vaistg i$tirpinti pieno pakaitale, reikia intensyviai maiSyti 10 minuciy.

Veterinariniam vaistui dozuoti galima naudoti rinkoje prieinamas dozavimo pompas.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Atsitiktinai perdozavus, gali pasireiksti nefrotoksinis ir (arba) ototoksinis poveikis.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus,
kuriais siekiama apriboti atsparumo i$sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Galvijai (verSeliai):
skerdienai ir subproduktams — 14 pary.

Kiaulés (nujunkyti ir penimi parseliai):
skerdienai ir subproduktams — 3 paros.

Vistos, antys, kalakutai, zasys, putpelés ir kurapkos:
skerdienai ir subproduktams — 14 pary,
kiauSiniams — nulis pary.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas:

QAO07AA01



4.2. Farmakodinamika

Neomicinas yra aminoglikozidy Seimos antibiotikas. Aminoglikozidai pasizymi placiu antibakterinio
veikimo spektru, gerai veikia gramneigiamas bakterijas, ypa¢ Escherichia coli, silpniau —
gramteigiamas bakterijas. Sios klasés antimikrobiniai vaistai neveikia anaerobiniy bakterijy.
Neomicinas jungiasi prie bakterijos ribosomos 30S subvieneto, dél ko sutrinka informacinés RNR
kodo nuskaitymas ir galiausiai — bakterinio baltymo sintezé. [rodyta, kad, esant dideléms
koncentracijoms, aminoglikozidai pazeidzia lgstelés sienele, todél pasiZymi baktericidinémis ir
bakteriostatinémis savybémis.

Atsparumo mechanizmai yra sudétingi ir skiriasi tarp aminoglikozidy molekuliy bei bakterijy rasiy.
Trys pagrindiniai bakterijy atsparumo aminoglikozidams mechanizmai yra antimikrobinés medziagos
koncentracijos Igstelése sumazinimas, fermentinis antibiotiko modifikavimas ir molekulinio taikinio
modifikavimas. DaZniausias atsparumo mechanizmas yra fermentinis aminoglikozidy inaktyvinimas.
Sie fermentai aminoglikozidus veikia skirtingai. Tarp $iy fermenty, genas AAC(6')-Ib-cr suteikia
atsparuma gentamicinui ir fluorokvinolonams.

Sie atsparumo mechanizmai gali biiti lokalizuoti mobiliuosiuose genetiniuose elementuose,
padidindami geny, sukelian¢iy atsparumg skirtingiems aminoglikozidams (kryZminis atsparumas), taip
pat ir kity klasiy antimikrobinéms medziagoms (bendras atsparumas), plitimo tikimybe.

ReikSminga dalis neomicinui atspariy patogeniniy E. coli atvejy daugiausia stebima verseliams, taciau
Sis rodiklis skirtingose ES Salyse yra nevienodas.

4.3. Farmakokinetika

Neomicinas silpnai absorbuojamas i§ virskinimo trakto. Naujagimiams absorbcija i$ virSkinimo trakto
gali biti reik§Sminga. Sudavus per burng, 90% neomicino i$siskiria su iSmatomis.

Savybés aplinkoje
Veiklioji medziaga neomicino sulfatas labai ilgai i$lieka aplinkoje.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Sj veterinarinj vaista galima naudoti su geriamuoju vandeniu, kuriame yra ne didesn¢ kaip 35 ppm
vandenilio peroksido koncentracija.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti su kietu chloruotu vandeniu.

Si veterinarinj vaista galima naudoti su mink$tu vandeniu, kuriame yra ne didesné kaip 1 ppm chloro
koncentracija.

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 6 mén.

Tinkamumo laikas, iStirpinus geriamajame vandenyje pagal nurodymus, — 24 val.
Tinkamumo laikas, iStirpinus pieno pakaitale pagal nurodymus, — 2 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

100 g paketélis, pagamintas i§ MTPE/akrilo polimero/aliuminio/MTPE/popieriaus, uzsandarintas
terminiu budu.



1 kg maisas, pagamintas i§ MTPE/aliuminio/poliesterio, uzsandarintas terminiu biidu.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Huvepharma NV

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/25/2906/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2025-10-28

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-10-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
((https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

100 g paketélis / 1 kg maiSas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Novosol, 500 00 TV/g, milteliai, naudoti su geriamuoju vandeniu ar pienu

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename grame yra:
veikliosios medZiagos:

neomicino (neomicino sulfato) 500 000 TV.

3.  PAKUOTES DYDIS

100 g
1 kg

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (neatrajojantys verSeliai), kiaulés (nujunkyti ir penimi parseliai), vistos (jskaitant vistas
dedekles), antys, kalakutai (jskaitant kalakutes), Zasys, putpelés ir kurapkos.

| 5. INDIKACILJA (-0S)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti su geriamuoju vandeniu ar pieno pakaitalu.

| 7. ISLAUKA

I$lauka:

galvijai (verseliai):
skerdienai ir subproduktams — 14 pary,
kiaulés (nujunkyti ir penimi parseliai):
skerdienai ir subproduktams — 3 paros,
vistos, antys, kalakutai, Zasys, putpelés ir kurapkos:
skerdienai ir subproduktams — 14 pary,
Kiausiniams — nulis pary.

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 6 mén.



Tinkamumo laikas, iStirpinus geriamajame vandenyje pagal nurodymus, — 24 val.
Tinkamumo laikas, iStirpinus pieno pakaitale pagal nurodymus, — 2 val.

Atidarius sunaudoti iki...

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Huvepharma NV

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/25/2906/001
LT/2/25/2906/002

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Novosol, 500 000 TV/g, milteliai, naudoti su geriamuoju vandeniu ar pienu, galvijams, vi§toms,
kiauléms, antims, kalakutams, zasims, putpeléms ir kurapkoms.

21 Sudétis

Kiekviename grame yra:

veikliosios medZiagos:

neomicino (neomicino sulfato) 500 000 TV.

Nuo baltos iki §viesiai geltonos spalvos smulkis milteliai.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (neatrajojantys verSeliai), kiaulés (nujunkyti ir penimi parseliai), vistos (jskaitant vistas
dedekles), antys, kalakutai (jskaitant kalakutes), Zasys, putpelés ir kurapkos.

4. Naudojimo indikacijos

Neomicinui jautriy E. coli sukeltoms vir§kinimo trakto infekcijoms gydyti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai, aminoglikozidams ar bet kuriai
18§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti esant zarnyno nepraeinamumui.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Escherichia coli nustatytas kryZminis atsparumas tarp neomicino ir jvairiy aminoglikozidy grupés
antibiotiky. Jei jautrumo tyrimai parodé atsparumg aminoglikozidy grupés antibiotikams, $io
veterinarinio vaisto / neomicino naudojimas turi buti atidziai apsvarstytas, nes jo veiksmingumas gali
biiti mazesnis.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims

Geriamojo tirpalo milteliai turi biiti iStirpinti vandenyje ir negali biiti naudojami neiStirpinti.
Svarstant, ar skirti veterinarinj vaistg naujagimiui verseliui, reikia imtis ypatingy atsargumo priemoniy
del zinomos didesnés neomicino absorbcijos i$ virSskinimo trakto naujagimiams. D¢l didesnés
absorbcijos gali padidéti ototoksiskumo ir nefrotoksiskumo rizika. Sio veterinarinio vaisto naudojimas
naujagimiams turi biiti pagrjstas atsakingo veterinarijos gydytojo atliktu naudos ir rizikos jvertinimu.
Veterinarinio vaisto naudojimas turéty buti pagrjstas tikslinio (-iy) patogeno (-y) nustatymu ir
jautrumo tyrimu. Jei tai nejmanoma, gydymas turi biiti pagrjstas epidemiologine informacija ir
Ziniomis apie tiksliniy patogeny jautruma fermos arba vietos / regiono lygmeniu.

Veterinarinis vaistas turi biiti naudojamas laikantis oficialios, nacionalinés ir regioninés
antimikrobiniy medziagy politikos.
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Pirmos eilés gydymui turéty biti naudojamas antibiotikas su maZesne atsparumo antimikrobinéms
medziagoms susidarymo rizika (mazesnés AMEG kategorijos), kai jautrumo tyrimas rodo galima
tokio pasirinkimo veiksminguma.

Kity klasiy antimikrobiniai vaistai turéty buti pasirenkami vadovaujantis bendraisiais principais.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Susvirksti, nuryti, jkveépti ar pateke ant odos aminoglikozidai gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcija
(alergija).

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas (alergija) neomicinui ar kitiems aminoglikozidams,
turi vengti salycio su $iuo veterinariniu vaistu.

Aminoglikozidai gali biiti kenksmingi prarijus, patekus j akis ar ant odos ir jkvépus.

Su $iuo veterinariniu vaistu reikia elgtis labai atsargiai, kad biity iSvengta salyc¢io su oda, jskaitant
pernesimg nuo ranky j burng. Reikia vengti dulkiy jkvépimo.

Naudojant §j veterinarinj vaistg, biitinos asmeninés apsaugos priemongs: tinkami apsauginiai
drabuziai, pirStinés, akiniai ir vienkartinis pus¢ veido dengiantis respiratorius, atitinkantis Europos
standartg EN149, arba daugkartinis respiratorius, atitinkantis Europos standartg EN140, su EN143
filtru.

Panaudojus biitina nusiplauti rankas.

Patekus | akis ar ant odos, paveiktg vietg reikia nuplauti dideliu kiekiu §varaus vandens.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant i$skalauti burng vandeniu bei nedelsiant kreiptis | gydytojg ir
parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Jei po salycio pasireiské simptomai, pavyzdziui, odos bérimas, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir
jam parodyti §j jsp&jima.

Veido, lupy ar akiy patinimas ar dusulys yra sunkesni simptomai, tod¢l medicininés pagalbos reikia
kreiptis nedelsiant.

Vaikingumas, laktacija ir kiauSiniy déjimas

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu paskirties gyviiny
ruSims nenustatytas.

Laboratoriniais tyrimais su laboratoriniais gyviinais nenustatytas teratogeninis poveikis.

Naudoti tik atsakingajam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Bendrieji anestetikai ir raumenis atpalaiduojantys vaistai sustiprina aminoglikozidy nervus blokuojantj
poveikj. Tai gali sukelti paralyziy ir apnéja.

Ypatingy atsargumo priemoniy reikia imtis naudojant kartu su diuretikais ir potencialiai ototoksinémis
arba nefrotoksinémis medziagomis.

Perdozavimas
Atsitiktinai perdozavus, gali pasireiksti nefrotoksinis ir (arba) ototoksinis poveikis.

Pagrindiniai nesuderinamumai

Sj veterinarinj vaista galima naudoti su geriamuoju vandeniu, kuriame yra ne didesné kaip 35 ppm
vandenilio peroksido koncentracija.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti su kietu chloruotu vandeniu.

Sj veterinarinj vaista galima naudoti su mink$tu vandeniu, kuriame yra ne didesné kaip 1 ppm chloro
koncentracija.

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujami reiskiniai
Galvijai (neatrajojantys verSeliai), kiaulés (nujunkyti ir penimi parseliai), vistos (jskaitant vistas

dedekles), antys, kalakutai (jskaitant kalakutes), Zasys, putpelés ir kurapkos:
nezinomi.
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Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame pakuotes lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling praneSimy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.It

Prane$imo forma:

https://vmvt.Irv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Naudoti su geriamuoju vandeniu ar pieno pakaitalu.
25 000 TV neomicino 1 kg kiino svorio per parg 3—4 paras is eilés (tai atitinka 5 g veterinarinio vaisto
100 kg kiino svorio per parg) 3—4 paras.

Norint uztikrinti tinkamg dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviiny kiino svorij.

Vandens su vaistu ar pieno pakaitalo su vaistu suvartojimas priklauso nuo gyvtny klinikinés biiklés.
Siekiant gauti tinkamg doze, neomicino koncentracijg gali tekti atitinkamai pakoreguoti.
Rekomenduojama naudoti tinkamai sukalibruota matavimo jrangg.

Atsizvelgiant | rekomenduojama doze ir gydomy gyviiny skaiéiy bei svorj, tiksli veterinarinio vaisto
paros koncentracija apskai¢iuojama pagal Sig formule:

mg veterinarinio vaisto e _
vidutinis gydomy gyviny

1 kg kiino svorio per X _ > mg veterinarinio vaisto 1 litrui
kiino svoris (kg) . . .

para = geriamojo vandens ar pieno

vidutinis vandens ar pieno pakaitalo suvartojimas per parg pakaitalo

(I/gyvinui)

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Didziausias veterinarinio vaisto tirpumas yra 255 000 TV neomicino/ml (510 g veterinarinio vaisto/l)
vandens.

Veterinarin] vaistg reikia jmaiSyti j pieno pakaitala, kurio temperatiira yra 21-30 °C. Norint
veterinarinj vaistg iStirpinti pieno pakaitale, reikia intensyviai maisyti 10 minuciy.

Veterinariniam vaistui dozuoti galima naudoti rinkoje prieinamas dozavimo pompas.

10. Islauka

Galvijai (verSeliai):

skerdienai ir subproduktams — 14 pary.

Kiaulés (nujunkyti ir penimi parseliai):

skerdienai ir subproduktams — 3 paros.

Vistos, antys, kalakutai, 73sys, putpelés ir kurapkos:
skerdienai ir subproduktams — 14 pary,

kiauSiniams — nulis pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.
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Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,»Bxp.* Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas pirma kartg atidarius talpykle, — 6 mén.

Tinkamumo laikas, iStirpinus geriamajame vandenyje pagal nurodymus, — 24 val.

Tinkamumo laikas, iStirpinus pieno pakaitale pagal nurodymus, — 2 val.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai

LT/2/25/2906/001
LT/2/25/2906/002

100 g paketélis
1 kg maisas

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzituiros data
2025-10-28

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgija

Tel. +32 32881849

El. pastas: pharmacovigilance@huvepharma.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Huvepharma SA

34 rue Jean Monnet

Z1 d’Etriché
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Segré
49500 Segré-en-Anjou Bleu
Prancuzija

17. Kita informacija

Savybés aplinkoje
Veiklioji medziaga neomicino sulfatas labai ilgai iSlieka aplinkoje.
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