ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Novosol 500 000 IU/g proszek do podania w wodzie do picia / w mleku dla bydta, kur, $§win, kaczek,
indykow, gesi, przepiorek i kuropatw.

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:
Neomycyna (jako neomycyny siarczan) 500 000 [U

Substancja pomocnicza:

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikow

Laktoza jednowodna

Biatly lub jasnozoélty, miatki proszek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (z nierozwinietg funkcja zwacza ), $winie (prosigta odsadzone i tuczniki), kury (w tym kury
nioski), kaczki, indyki (w tym indyczki), gesi, przepiorki i kuropatwy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Do leczenia zakazen uktadu pokarmowego wywotanych przez E. coli wrazliwe na neomycyng.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna, na aminoglikozydy lub na dowolna
substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadku niedroznosci jelit.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Zaobserwowano opornos$¢ krzyzowa migdzy neomycyna a roznymi antybiotykami
aminoglikozydowymi u Escherichia coli. Stosowanie weterynaryjnego produktu
leczniczego/neomycyny nalezy doktadnie rozwazy¢, jesli badania wrazliwosci wykazuja opornos¢ na
aminoglikozydy, gdyz jego skuteczno$¢ moze by¢ ograniczona.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:




Proszek do sporzadzania roztworu doustnego nalezy rozpusci¢ w wodzie. Nie nalezy go podawac
bezposrednio w postaci, w jakiej jest dostarczany.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢, gdy rozwazane jest podanie weterynaryjnego produktu
leczniczego nowo narodzonym cieletom ze wzglgdu na podwyzszone wchianianie neomycyny u nowo
narodzonych zwierzat. Podwyzszone wchianianie moze prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka oto- i
nefrotoksycznos$ci. Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego u nowo narodzonych zwierzat
powinno opierac si¢ na ocenie stosunku korzysci do ryzyka dokonanej przez lekarza weterynarii
leczacego zwierzeta.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ dokonywane w oparciu o badanie
wrazliwos$ci docelowego(-ych) patogenu(-6w). Jezeli takie badanie nie jest mozliwe, terapi¢ nalezy
prowadzi¢ w oparciu o informacje epidemiologiczne na poziomie gospodarstwa lub
lokalnym/regionalnym oraz wiedzg na temat podatnosci docelowych patogenow.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne krajowe i regionalne zasady postepowania
przeciwdrobnoustrojowego.

Antybiotyk stwarzajacy nizsze ryzyko selekcji opornosci na produkty przeciwdrobnoustrojowe (nizsza
kategoria AMEG) powinien by¢ stosowany w leczeniu pierwszego rzutu, gdy badanie wrazliwos$ci
sugeruje prawdopodobng skutecznos$¢ tego podejscia.

Czesto dochodzi do koselekcji wobec innych klas produktéw przeciwdrobnoustrojowych (wiecej
informacji znajduje si¢ w punkcie 4.2).

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Aminoglikozydy moga powodowa¢ nadwrazliwo$¢ (alergig) po spozyciu, wdychaniu lub kontakcie ze
skora.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na neomycyng lub inne aminoglikozydy powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Aminoglikozydy moga by¢ szkodliwe po spozyciu, kontakcie z oczami lub skora oraz wdychaniu.

Z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy obchodzi¢ si¢ z duzg ostroznos$cia, aby unikng¢
kontaktu ze skoéra, w tym kontaktu rak z ustami. Unika¢ wdychania pytu.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé srodkéw ochrony osobistej,
na ktore sktadajg si¢ odpowiednia odziez ochronna, r¢kawice, okulary i jednorazowa polmaska
filtrujaca zgodna z normga europejska EN149 lub wielokrotnego uzytku zgodna z normg europejska
EN140 z filtrem zgodnym z norma EN143.

Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

W przypadku kontaktu z oczami lub skorg nalezy przeptukac zanieczyszczone miejsce duzg iloScig
czystej wody.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy natychmiast przeptuka¢ usta woda i zwrécic sig¢ o pomoc
lekarska.

Jesli po ekspozycji wystapia objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy niezwlocznie zwrécié si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna lub etykiete.

Obrzgk twarzy, warg lub oczu badz trudnosci z oddychaniem sg powazniejszymi objawami, ktore
wymagajg pilnej pomocy lekarskiej.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydlo (z nierozwinietg funkcja zwacza ), $winie (prosigta po odsadzeniu i tuczniki), kury (w tym kury
nioski), kaczki, indyki (w tym indyczki), gesi, przepiorki i kuropatwy:
Nieznane.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego



przedstawiciela, lub do wtasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u docelowych gatunkow w
okresie cigzy, laktacji lub nie§nosci nie zostalo okreslone.

Ciaza, laktacja i niesnos¢:

Badania laboratoryjne na zwierzgtach laboratoryjnych nie wykazaty dzialania teratogennego.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ogodlne srodki anestetyczne i zwiotczajgce migsnie zwickszaja blokujacy wptyw aminoglikozydow na
uktad nerwowy. Moze to wywota¢ paraliz i bezdech.

Nalezy zachowac szczegolng ostrozno$¢ przy jednoczesnym podawaniu weterynaryjnego produktu
leczniczego z diuretykami i z substancjami potencjalnie oto- i nefrotoksycznymi.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie w wodzie do picia/w preparacie mlekozastepczym.

25 000 IU neomycyny na kg masy ciata na dobg przez 3 do 4 kolejnych dni, co odpowiada 50 mg
weterynaryjnego produktu leczniczego na kilogram masy ciata na dobg (czyli 5 g weterynaryjnego
produktu leczniczego na 100 kg masy ciata na dobg) przez 3 do 4 dni.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy mozliwie najdoktadniej okresli¢ mase ciata
zZwierzecia.

Spozycie wody lub preparatu mlekozastepczego, ktore zawieraja weterynaryjny produkt leczniczy,
zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania wtasciwej dawki konieczne moze by¢
odpowiednie dostosowanie stezenia neomycyny.

Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanych urzadzen pomiarowych.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedtlug ponizszego wzoru:

srednia masa ciata (kg)

mg weterynaryjnego produktu zwierzat, ktore maja by¢ _ .
leczniczego / kg m.c./dobe X leczone ~ mg weterynaryjnego
produktu leczniczego na litr
srednie dobowe spozycie wody/preparatu mlekozastepczego (I/ wody do picia/preparatu
ZWierze) mlekozastepczego

Maksymalna rozpuszczalno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego to 255 000 IU neomycyny/ml
(510 g weterynaryjnego produktu leczniczego/l) wody.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy dodawac¢ do preparatu mlekozastgpczego o temperaturze od
21 do 30°C. Intensywnie miesza¢ przez 10 minut do rozpuszczenie weterynaryjnego produktu
leczniczego w preparacie mlekozastepczym.

Do podawania produktu mozna uzy¢ dostgpnych komercyjnie pomp dozujacych.



3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po przypadkowym przedawkowaniu mogg wystapi¢ dziatania nefrotoksyczne i/lub ototoksyczne.
3.11  Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych

weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Bydto (cieleta):
Tkanki jadalne: 14 dni.

Swinie (prosieta odsadzone i tuczniki):
Tkanki jadalne: 3 dni.

Kury, kaczki, indyki, gesi, przepiorki 1 kuropatwy:
Tkanki jadalne: 14 dni.
Jaja: zero dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QAO7AAO1

4.2 Dane farmakodynamiczne

Neomycyna to antybiotyk z rodziny aminoglikozydéw. Aminoglikozydy maja szerokie spektrum
dzialania przeciwbakteryjnego. Charakteryzujg si¢ dobrg aktywnoscig przeciwko bakteriom Gram-
ujemnym, zwlaszcza Escherichia coli, a mniejszg — przeciwko bakteriom Gram-dodatnim. Ta klasa
produktéw przeciwdrobnoustrojowych nie wykazuje aktywnosci przeciwko bakteriom beztlenowym.
Neomycyna wiaze si¢ do podjednostki 30S rybosomu bakteryjnego, co zaburza odczyt kodu
przekaznikowego RNA (mRNA) i w efekcie synteze biatek bakteryjnych. Wykazano, ze w wysokich
stezeniach aminoglikozydy uszkadzaja sciane komorkowa, przez co wykazuja whasciwosci
bakteriobojcze i bakteriostatyczne.

Mechanizmy opornosci sg ztozone i r6znig si¢ w zaleznosci od czasteczek aminoglikozydow oraz
gatunkow bakterii. Trzy glowne mechanizmy opornosci bakterii na aminoglikozydy to: zmniejszenie
wewnatrzkomorkowego stezenia $rodka przeciwdrobnoustrojowego, enzymatyczna modyfikacja
antybiotyku oraz modyfikacja celu molekularnego. Najczgstszym mechanizmem opornosci jest
enzymatyczna inaktywacja aminoglikozydéw. Aminoglikozydy sa poddawane dziataniu tych
enzymow w roézny sposob. W przypadku tych enzymow gen AAC(6")-Ib-cr odpowiada za opornosé na
gentamycyng i fluorochinolony.

Mechanizmy te moga znajdowac¢ si¢ na ruchomych elementach genetycznych, co zwigksza ryzyko
przenoszenia gendw opornosci na rézne aminoglikozydy (oporno$¢ krzyzowa) oraz na inne klasy
produktéw przeciwdrobnoustrojowych (wspdtopornose).

W przypadku patogennych szczepow E. coli opornos¢ na neomycyne jest szczegdlnie wysoka u cielat,
cho¢ wartosci te r6znig si¢ miedzy krajami UE.



4.3 Dane farmakokinetyczne

Neomycyna w niewielkim stopniu wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Wchtanianie z przewodu
pokarmowego moze by¢ znaczne u nowo narodzonych zwierzat. Po podaniu doustnym 90 %
neomycyny wydalane jest z katem.

Wplyw na Srodowisko
Sktadnik czynny, siarczan neomycyny, jest trwaty w Srodowisku.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Ten weterynaryjny produkt leczniczy mozna podawaé w wodzie pitnej zawierajacej nadtlenek wodoru
w maksymalnym stezeniu 35 ppm.

Tego weterynaryjnego produktu leczniczego nie wolno podawacé w twardej wodzie zawierajacej chlor.
Ten weterynaryjny produkt leczniczy mozna podawac¢ w migkkiej wodzie zawierajacej chlor w
maksymalnym stezeniu 1 ppm.

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKkres waznoS$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

Okres waznosci po rozpuszczeniu w wodzie do picia zgodnie z instrukcja: 24 godziny
Okres waznosci po rozpuszczeniu w preparacie mlekozastgpczym: 2 godziny

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu

leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Saszetka wykonana z LDPE/polimer akrylowy/aluminium/LDPE/papier, zawierajaca 100 g produktu,

zamknieta przez zgrzewanie.

Worek strunowy wykonany z LDPE/aluminium/poliester, zawierajacy 1 kg produktu, zamknigty przez

zgrzewanie.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdéw odpadowych pochodzacych z jego



zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

HuVePharma N.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

DD/MM/RRRR

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

