MARKNING, DER SKAL ANFORES - KOMBINERET ETIKET OG INDLAGSSEDDEL

KOMBINERET ETIKET OG INDLAGSSEDDEL - PAKNINGSSTORRELSE(R) 100 g or 1 kg

1. Navn og adresse pa indehaveren af markedsferingstilladelsen samt pa den indehaver af
virksomhedsgodkendelse, som er ansvarlig for batchfrigivelse, hvis forskellig herfra

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Laboratorios Maymd, S.A.U.

Via Augusta, 302

08017 Barcelona

Spanien

2. Veterinzerlegemidlets navn

NEOMAY pulver til anvendelse i drikkevand/malkerstatning.
Neomycin (som neomycinsulfat)

3. Angivelse af de(t) aktive stof(fer) og andre indholdsstoffer

1 gram indeholder:
500.000 IE neomycin (som neomycinsulfat)
Hjelpestoffer q.s. 1 g

Hvidt eller naesten hvidt pulver.

| 4. Lzegemiddelform

Pulver til anvendelse i drikkevand/malkerstatning.

| 5. Pakningssterrelse(r)

100gog 1 kg

6. Indikation(er)
Alle dyrearter: Til behandling af infektioner i mave-/tarmkanalen forarsaget af E. coli modtagelige for
neomycin.

7. Kontraindikationer

Bor ikke anvendes i tilfaelde af kendt overfalsomhed over for det aktive stof, aminoglykosider eller over for
hjeelpestoffet.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af tarmobstruktion

8. Bivirkninger

Ingen kendte.

Kontakt din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er
anfort i denne etikettering eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.
Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: ww.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk



9. Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Kveeg (kalve), Svin (fravennede svin og slagtesvin), Kyllinger, ®gleggende hons, @nder, kalkuner,
kalkunhens, gees, vagtel og agerhene

10. Dosering for hver dyreart, anvendelsesméade og indgivelsesvej(e)

Anvendelse i drikkevand/melk erstatning.

25.000 IE neomycin pr. kg kropsvaegt pr. dag i 3 - 4 pa hinanden folgende dage, svarende til 5 g af
veteringerlegemidlet pr. 100 kg kropsvegt pr. dagi 3 - 4 dage.

Folgende formel kan benyttes til beregning af den nedvendige maengde af veterinerlegemidlet i gram pr.
liter drikkevand/maelk erstatning:

g af produkt/kg kropsvegt/dag x gennemsnitlig kropsvaegt (kg)
g af produkt pr. = dyr, der skal behandles
1 drikkevand/meelk erstatning Gennemsnitlig daglig vand-malk erstatningeindtagelse (1) pr. dyr

For at sikre korrekt dosering ber kropsveagten males sa ngjagtigt som muligt for at undga underdosering.

Indtagelsen af vand med medicin athaenger af dyrets sygdomstilstand. For at opnd den korrekte dosering
skal koncentrationen af neomycin justeres.

Den maksimale oplesning for pulveret er 255.000 IE neomycin/ml (510 g produkt/l) vand.

Ved brug af produktet kan der benyttes almindeligt tilgeengelige doseringspumper

11.  Oplysninger om korrekt anvendelse

12. Tilbageholdelsestid(er)

Kveeg (kalve)
Slagtning: 14 dage.

Svin (fravennede svin og slagtesvin)
Slagtning: 3 dage.

Kyllinger, &gleggende hens, &nder, kalkuner, kalkunhens, gas, vagtel og agerhene
Slagtning: 14 dage.
Ag: 0 dage.

13. Eventuelle szrlige opbevaringsbetingelser

Dette veterinerlegemiddel kraver ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
14. Sezerlige advarsel/advarsler

Serlige advarsler for hver dyreart:
Indtagelsen af vand med medicin kan pévirkes alt efter sygdommens alvorlighedsgrad. I tilfelde af
utilstreekkelig indtagelse af vand/ melkerstatning, ber kvaeg og svin behandles parenteralt.

Serlige forsigtighedsregler for dyret

Pulver til oplesning i vand og oral indfering. Kan ikke benyttes som pulver i sig selv.

Hvis du overvejer at anvende produktet pa en nyfodt kalv, skal du vere serligt forsigtig, da der er konstateret
oget optagelse af neomycin i tarmene hos nyfedte. Den ggede optagelse kan medfere gget risiko for oto- og
nefrotoksicitet. Brug af produktet pa nyfedte skal vare baseret pa en dyrlegefaglig vurdering af forholdet
mellem fordele og risici.




Brug af produktet ber vaere baseret pé test af modtagelighed over for bakterier, hvilket skal foregéd uden
kontakt med dyret. Hvis det ikke er muligt, skal behandlingen vare baseret pa lokale (regionale,
produktionsniveau) epidemiologiske oplysninger om modtagelighed over for den pégaldende bakterie.
Officiel, national og regional antimikrobiel lovgivning skal overholdes ved brug af produktet.

Brug af produktet, der afviger fra anvisningerne i SPC’et, kan gge udbredelsen af de bakterier, der er
resistente over for neomycin. Det kan reducere effektiviteten af behandlingen med aminoglycosider grundet
risikoen for krydsresistens.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet
Vask hender efter brug.

Personer med konstateret overfalsomhed for aminoglycosider skal undga kontakt med veterinarleegemidlet.
Hvis du efter kontakt fir symptomer sédsom hududslet, ber du sege lege og vise legen disse
forsigtighedsregler.

Havelse i ansigt, leber eller gjne samt dndedraetsbesvaer er blandt de mere alvorlige symptomer og kraever
straks legehjalp.

Draegtighed, diegivning eller &glagning:

Fra laboratorieundersggelser pa dyr foreligger der ingen beviser for teratogene virkninger af neomycin.
Dette veterinerlegemiddels sikkerhed under graviditet, amning eller &glleegning er ikke evalueret pa de
arter, der er genstand for midlet.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarshavende dyrlaeges risikovurdering.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Fuld narkose og muskelafslappende medicin @ger aminoglycosiders nerveblokerende virkning. Det kan
medfere lammelse og apne.

Der skal udvises serlig forsigtighed ved brug i kombination med sterk diuretikum (vanddrivende
leegemiddel) og potentielt ototoksiske eller nefrotoksiske substanser.

Overdosis:
Nefrotoksiske og/eller ototoksiske effekter kan opsta i tilfelde af utilsigtet overdosering.

Uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersggelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette legemiddel ikke
blandes med andre laegemidler.

15. Eventuelle sarlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte leegemidler eller affald fra
sddanne, om nedvendigt

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Kontakt Deres dyrlaege eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af leegemidler, der ikke lengere

findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

16. Dato for seneste godkendelse af indlaegssedlen
04/2024

17. Andre oplysninger
Det aktive indholdsstof neomycinsulfat er persistent i miljoet.

Pakningssterrelse: Poser af 100 g og 1 kg.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort




18. Teksten “Kun til dyr” samt betingelser eller begraensninger for udlevering og brug om
nodvendigt

Til dyr. Kraever recept.

| 19. Teksten “ Opbevares utilgaengeligt for bern”

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 20. Opbevaringstid

EXP {maned /ar}

Efter &bning anvendes inden...

Dette veterinerleegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Efter forste 4bning af den indre emballage: 6 méaneder.

Efter fortynding i drikkevand ifelge anvisning: 24 timer.

Efter fortynding i maelk erstatning ifelge anvisning: Anvendes straks.

Brug ikke denne veterineermedicin efter udlebsdatoen pé etiketten. Udlgbsdatoen refererer til den
sidste dag i den pagaldende maned.

21. Markedsforingstilladelse nummer (numre)

54739

| 22. Fremstillerens batchnummer

Lot {number}



