B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Novosol 500 000 IU/g proszek do podania w wodzie do picia / w mleku dla bydla, kur, Swin,
kaczek, indykow, gesi, przepiorek i kuropatw.

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2% Sklad

Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:

Neomycyna (w postaci siarczanu neomycyny) ............ 500 000 IU

Biaty lub jasnozoélty, miatki proszek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

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

4. Wskazania lecznicze

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

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna, na aminoglikozydy lub na dowolng
substancj¢ pomocniczg.
Nie stosowa¢ w przypadku niedroznosci jelit.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

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

Specjalne $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 szczego6lng ostroznos¢, gdy rozwazane jest podanie weterynaryjnego produktu
leczniczego nowo narodzonym cieletom ze wzgledu na podwyzszone wchtanianie neomycyny u nowo
narodzonych zwierzat. Podwyzszone wchtanianie moze prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka oto- i
nefrotoksycznos$ci. Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego u nowo narodzonych zwierzat




powinno opiera¢ si¢ na ocenie stosunku korzysci do ryzyka dokonanej przez lekarza weterynarii
leczacego zwierzeta.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ dokonywane w oparciu o badanie
wrazliwosci 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 wiedz¢ 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 wrazliwosci
sugeruje prawdopodobng skutecznos¢ tego podejscia.

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

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Aminoglikozydy moga powodowa¢ nadwrazliwos¢ (alergie) po spozyciu, wdychaniu lub kontakcie ze
skora.

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

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

Z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy obchodzi¢ si¢ z duza ostrozno$cia, aby uniknac
kontaktu ze skorag, w tym kontaktu rak z ustami. Unika¢ wdychania pytu.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé $srodkéw ochrony osobiste;j,
na ktore sktadajg si¢ odpowiednia odziez ochronna, rekawice, okulary i jednorazowa potmaska
filtrujaca zgodna z norma europejska EN149 lub wielokrotnego uzytku zgodna z norma europejska
EN140 z filtrem zgodnym z norma EN143.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

W przypadku kontaktu z oczami lub skorg nalezy przeptukac zanieczyszczone miejsce duza iloscia
czystej wody.

Po przypadkowym potknieciu, nalezy natychmiast przeptukac usta wodg i zwrocic¢ si¢ o pomoc
lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub etykietg.

Jesli po ekspozycji wystapiag objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjna lub etykiete.

Obrzek twarzy, warg lub oczu badz trudnosci z oddychaniem sa powazniejszymi objawami, ktore
wymagaja pilnej pomocy lekarskiej.

Cigza, laktacja i nieSnos¢:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u docelowych gatunkow w
okresie ciazy, laktacji lub niesnosci nie zostato okreslone.

Badania laboratoryjne na zwierzetach laboratoryjnych nie wykazaty dziatania teratogennego.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Ogolne $rodki anestetyczne i zwiotczajace migsnie zwigkszaja blokujacy wptyw aminoglikozydow na
uktad nerwowy. Moze to wywota¢ paraliz i bezdech.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ przy jednoczesnym podawaniu weterynaryjnego produktu
leczniczego z diuretykami i z substancjami potencjalnie oto- i nefrotoksycznymi.

Przedawkowanie
Po przypadkowym przedawkowaniu moga wystapi¢ dziatania nefrotoksyczne i/lub ototoksyczne.

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 podawa¢ w twardej wodzie zawierajacej chlor.




Ten weterynaryjny produkt leczniczy mozna podawac¢ w migkkiej wodzie zawierajgcej chlor w
maksymalnym stezeniu 1 ppm.

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

7 Zdarzenia niepozadane

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

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dziatania zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie w wodzie do picia/w preparacie mlekozastgpczym.
25 000 IU neomycyny na kg masy ciata na dobe przez 3 do 4 kolejnych dni (czyli 5 mg
weterynaryjnego produktu leczniczego na 100 kg masy ciata na dobe) przez 3 do 4 dni.

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

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

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 wedtug ponizszego wzoru:
$rednia masa ciata (kg)

mg weterynaryjnego produktu zwierzat, ktore majg by¢ _ .
leczniczego / kg m.c./dobe X leczone —me weterynarymego .
produktu leczniczego na litr
srednie dobowe spozycie wody/preparatu mlekozastepczego (1/ wody do picia/preparatu
ZwWierze) mlekozastgpczego

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

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


mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy dodawac do preparatu mlekozastepczego 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¢ dostepnych komercyjnie pomp dozujacych.

10. Okresy karencji

Bydlo (cielgta):
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.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 6 miesigcy
Okres waznosci po rozpuszczeniu w wodzie do picia zgodnie z instrukcja: 24 godziny
Okres waznosci po domieszaniu do preparatu mlekozastgpczego zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow.

Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.
14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Saszetka 100 g

Worek 1 kg

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
HuVePharma N.V.
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpia

Belgia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Huvepharma SA

34 rue Jean Monnet

Z1 d’Etriché

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

Francja

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Huvepharma Polska Sp. z o.0.

al. Jerozolimskie 146 D

02-305 Warszawa

Polska

Tel: +48 22 831 10 80

biuro@huvepharma.com

17. Inne informacje

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


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

