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OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



KOMBINOVANA ETIKETA A PRIBALOVA INFORMACE



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU — KOMBINOVANA ETIKETA
A PRIBALOVA INFORMACE

Vak o obsahu 100 g
Vak o obsahu 1 kg

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

NEOMAY 500 000 1U/g prasek pro podani v pitné vodé/mlécné nahrazce

2.  SLOZENI

Kazdy g obsahuje:

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

Bily nebo témét bily prasek.

3.  VELIKOST BALENI

100 g
1 kg

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

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

5. INDIKACE PRO POUZITI

Indikace pro pouZziti

Lécba gastrointestinalnich infekci vyvolanych E. coli citlivymi k neomycinu.

6. KONTRAINDIKACE

Kontraindikace

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

Nepouzivejte v ptipadé stievni obstrukce.

7.  ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni

Piijem medikované pitné vody mtize byt ovlivnén zavaznosti onemocnéni. V ptipadé nedostatecného
prijmu vody/ mlécné nahrazky je nutno 1é¢it skot a prasata parenteralng.




Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Prasek pro peroralni roztok je urcen k rozpusténi ve vode. Nelze jej pouzit v nerozpusténé forme.
Zvlastni opatrnost je zapotfebi, pokud je zvazovano podani veterinarniho lécivého pfipravku
novorozenym telatiim, vzhledem ke znamé vyssi gastrointestinalni absorpci neomycinu u novorozenych
zvitat. Vyssi absorpce mtize vést ke zvySenému riziku ototoxicity a nefrotoxicity. Pouziti veterinarniho
1é¢ivého piipravku u novorozenych zvitat by proto mélo vychazet z posouzeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika, které stanovi oSetfujici veterinarni lékat.

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

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v rozporu s informacemi uvedenymi v této piibalové informaci
muize vést ke zvySeni prevalence bakterii rezistentnich k neomycinu a ke snizeni Gi€innosti 1é¢by
aminoglykosidy v disledku mozné zkiizené rezistence.

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

Lidé se znamou precitlivélosti na aminoglykosidy by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem.

Po pouziti si umyjte ruce.

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

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

Bfezost, a laktace a snaska:

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

Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim 1ékarem.
Laboratorni studie u zvitat neprokazaly teratogenni u¢inky neomycinu.

Interakce s jinymi [éCivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Celkova anestetika a myorelaxancia zvysuji neuroblokujici t¢inek aminoglykosidd. To mlze zpusobit
paralyzu a apnoe.

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

Predavkovani:
V piipadé ndhodného piedavkovani se mohou vyskytnout nefrotoxické a/nebo ototoxické u€inky.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1écivy piipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

Nejsou k dispozici zadné informace o potencidlnich interakcich nebo inkompatibilitich tohoto
veterinarniho 1é¢ivého pfipravku poddvaného perordlné pfimichdnim do pitné vody obsahujici/ho
biocidni ptipravky, dopliiky do krmiva nebo jiné latky pouzivané v pitné vode.



8. NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci uéinky
Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich u¢inku je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezddouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci,
nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho lékate. Nezadouci
ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti
o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 18¢iv
Hudcova 56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

| 9. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY A ZPUSOB PODAN{

Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

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 dnti, coz odpovida
5 g veterinarniho 1é¢ivého piipravku na 100 kg zivé hmotnosti a den po dobu 3 az 4 dnt.

Na zakladé doporucené davky a poctu a hmotnosti zvifat, kterd je tfeba oSetfit, se pfesnd denni
koncentrace veterinarniho 1é¢ivého piipravku vypocitd podle nasledujiciho vzorce:

g veterinarniho 1é¢ivého pramérna ziva hmotnost (kg)
pripravku /kg zivé X lécenych zvirat , .
hmotnosti /den g veterinarniho 1é¢ivého

= ptipravku na litr pitné vody
nebo mlécné nahrazky

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

10. INFORMACE O SPRAVNEM PODAVANI

Informace o spravném podavani

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

Piijem medikované vody nebo mlécné nahrazky zavisi na klinickém stavu zvitrat. Pro dosaZeni spravné
davky je tfeba odpovidajicim zplisobem nastavit koncentraci neomycinu v podavané medikované vode
nebo mlécné nihrazce.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

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

11. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhuty

Skot (telata):
Maso: 14 dnti
Prasata (po odstavu a ve vykrmu):
Maso: 3 dny
Kur domaci (véetné nosnic), kachny, kriity (v¢éetné nosnic), husy, kiepelky a koroptve:
Maso: 14 dnt
Vejce: Bez ochrannych lhiit.

12. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Zvlastni podminky pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Tento veterinarni 1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éc¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé¢ po
Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

13. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI

Zv1astni opatieni pro likvidaci

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

Vsechen nepouzity veterindrni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni

napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékatem.

14. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravkia

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

15. REGISTRACNI CiSLA A VELIKOSTI BALENI

96/002/17-C

Velikosti baleni
Velikost baleni: vak o obsahu 100 g a 1 kg



Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

16. DATUM POSLEDNIi REVIZE ETIKETY

Datum posledni revize etikety
10/2025

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

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém pripravku naleznete také v narodni databézi
(https://www.uskvbl.cz).

17. KONTAKTNIi UDAJE

Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Laboratorios Maymd, S.A.U.

Via Augusta, 302

08017 Barcelona (Spanélsko)

Mistni zastupci a kontaktni uidaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci cinky:
CYMEDICA, SPOL. S R.O. (Ceska republika)
Tel.: +420 311 706 211

Pokud chceete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim ptislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

18. DALSI INFORMACE

DalSi informace

Environmentalni vlastnosti
Léciva latka neomycin sulfat je perzistentni v zivotnim prostiedi.

19. OZNACENI “POUZE PRO ZVIRATA”

Pouze pro zvirata.

20. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevieni spotfebujte do....
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésica.
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https://www.google.com/search?q=cymedica+spol+s+ro&sca_esv=865b4cce462433eb&source=hp&ei=abRzZ5W0GJeukdUP_qSh2A0&iflsig=AL9hbdgAAAAAZ3PCeVlcOMg-ED7rVCy2RG8ogyUCdX1L&oq=CYMEDICA+r&gs_lp=Egdnd3Mtd2l6IgpDWU1FRElDQSByKgIIADIGEAAYFhgeMgYQABgWGB4yBhAAGBYYHjIGEAAYFhgeMggQABiABBiiBDIIEAAYgAQYogQyCBAAGIAEGKIEMggQABiiBBiJBTIIEAAYgAQYogRIl0hQkwlYijVwA3gAkAEAmAF1oAHcB6oBBDExLjG4AQHIAQD4AQGYAg-gApkIqAIKwgIKEC4YAxjqAhiPAcICChAAGAMY6gIYjwHCAggQABiABBixA8ICDhAuGIAEGLEDGNEDGMcBwgIREC4YgAQYsQMY0QMYgwEYxwHCAgUQLhiABMICCxAuGIAEGLEDGIMBwgIIEC4YgAQYsQPCAgUQABiABMICCxAAGIAEGLEDGIMBwgILEC4YgAQYxwEYrwHCAgcQABiABBgKwgINEC4YgAQYxwEYChivAcICBBAAGB7CAgcQABiABBgTwgINEC4YgAQY0QMYExjHAcICDRAuGIAEGBMYxwEYrwHCAgYQABgTGB6YAwXxBYBVO46jCNLQkgcEMTQuMaAH7GA&sclient=gws-wiz

Doba pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vod¢ podle navodu: 24 hodin
Doba pouzitelnosti po rozpusténi v mlééné nahrazce podle ndvodu: spotiebujte ihned.

| 21.  CiSLO SARZE

Lot: {¢islo}



