INDLAGSSEDDEL

Den nyeste indleegsseddel kan findes pd www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzerlegemidlets navn

Novosol, pulver til anvendelse i drikkevand/maelk

2. Sammensatning
1 gram indeholder:

Aktivt stof:
Neomycin (som neomycinsulfat)......... 500.000 IE

Hvidt til lysegult, fint pulver.

3. Dyrearter

Til kvaeg (pree-drevtyggende), svin (fraveennede svin og slagtesvin), kyllinger (herunder &gleggende
hons), ender, kalkuner (herunder kalkunhens), gaes, vagtler og agerhens.

4. Indikationer

Til behandling af infektioner i mave-tarmkanalen forarsaget af E. coli, der er folsom over for
neomycin.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof, over for aminoglykosider eller
over for et eller flere af hjelpestofferne.
Ma ikke anvendes i tilfaelde af blokering i tarmen (tarmobstruktion).

6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:

Der er vist krydsresistens (modstandsdygtighed over for flere typer antibiotika) mellem neomycin og

visse aminoglykosid-antibiotika i Escherichia coli. Anvendelse af veterinerlegemidlet ber overvejes

ngje, hvis resistens (mostandsdygtighed) over for aminoglykosider er péavist ved folsomhedstest, fordi
dets virkning kan vare nedsat.

Sarlige forholdsregler vedreorende sikker anvendelse hos den dyreart, som laeegemidlet er beregnet til:
Pulver til oplesning i vand og oral administration. Pulveret kan ikke anvendes i fast form.

Behandling af nyfedte kalve ber overvejes med serlig omhu, fordi man ved, at der sker en oget
optagelse af neomycin hos nyfedte dyr. Den ggede optagelse kan medfere en forhejet risiko for oto-
og nefrotoksicitet (skader pé erer og herelse og pa nyrerne). Brug af veterinzerlegemidlet til nyfedte
dyr ber baseres pa den ansvarlige dyrleges vurdering af risk-benefit-forholdet.

Brug af veterinzerlaegemidlet ber baseres pé identifikation og falsomhedstest af mélbakterie(r) isoleret
fra dyret. Hvis det ikke er muligt, bar behandlingen baseres pa epidemiologiske oplysninger og viden

om malbakteriens folsomhed pé gérdniveau eller pd lokalt/regionalt niveau. Brug af
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veterinzerlaegemidlet skal ske i overensstemmelse med officielle nationale og regionale retningslinjer
for anvendelse af antimikrobielle midler.

Hvis felsomhedstest antyder en sandsynlig effekt, ber der anvendes et antibiotikum med en lavere
risiko for antimikrobiel resistens (lavere AMEG-kategori) til forstevalgsbehandling.

Co-selektion (kan blive modstandsdygtige over for flere typer antibiotika pé én gang) over for andre
antibiotikagrupper er almindeligt.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

Aminoglykosider kan forarsage overfolsomhed (allergi) efter indtagelse, inhalering eller hudkontakt.
Ved overfalsomhed over for neomycin eller andre aminoglykosider ber kontakt med
veterinerlegemidlet undgas.

Aminoglykosider kan vere skadeligt efter indtagelse, kontakt med hud eller gjne og inhalering.

Dette veterinaerleegemiddel skal handteres med forsigtighed for at undgé kontakt med huden, herunder
héand-til-mund kontakt. Inhalering af stovet ber undgés.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af passende beskyttelsestaj, beskyttelseshandsker,
sikkerhedsbriller og en engangshalvmaskerespirator, som overholder den europaiske standard EN149,
eller en flergangsrespirator, som overholder europeisk standard EN140, med et filter, der overholder
EN143, ber anvendes ved héndtering af veterinaerlegemidlet.

Vask hander efter brug.

I tilfelde af hud- eller gjenkontakt skylles det bererte omrade med store maengder rent vand.

I tilfeelde af utilsigtet indtagelse skal munden straks skylles og der skal sgges leegehjalp, og
indleegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.

Hvis der opstar symptomer efter anvendelse, sdsom hududslat, skal der straks sgges laegehjelp, og
dette ber vises til legen. Haevelse af ansigt, leber og gjne eller &ndedraetsbesver er blandt de mere
alvorlige symptomer og kraver gjeblikkelig lagehjalp.

Draegtighed, diegivning og ®glagning:

Veterinerlegemidlets sikkerhed under dregtighed, diegivning og @glaegning er ikke fastlagt.
Laboratorieundersogelser af laboratoriedyr har ikke vist bivirkninger i form af medfedte misdannelser.
Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit/risk-
forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Narkosemidler og muskelafslappende leegemidler eger den nerveblokerende virkning af
aminoglykosider og kan forarsage lammelse og afbrudt vejrtraekning.

Der skal udvises serlig forsigtighed ved samtidig anvendelse med vanddrivende laegemidler
(diuretika) og leegemidler, der kan vare skadeligt for erer, harelse og nyrer.

Overdosis:
Utilsigtet overdosering kan medfere skader pa grer, harelse og nyrer.

Vasentlige uforligeligheder:

Dette veterinerleegemiddel kan indgives i drikkevand, der indeholder hydrogenperoxid i en
koncentration pé hejst 35 ppm.

Dette veterinerlegemiddel ma ikke indgives i hardt drikkevand, der indeholder chlor.

Dette veterinerleegemiddel kan indgives i bladt drikkevand, der indeholder chlor i en koncentration pa
hgjst 1 ppm.

Da der ikke er undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, mé dette veterinerlegemiddel
ikke blandes med andre veterinerlaegemidler.

7. Bivirkninger

Kvaeg (pree-dravtyggende), svin (fravennede svin og slagtesvin), kyllinger (herunder aglaeggende
hens), nder, kalkuner (herunder kalkunhens), gas, vagtler og agerhens:
Ingen kendte.



Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlagsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen ved hjeelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Til anvendelse i drikkevand/melkeerstatning.

25.000 IE neomycin pr. kg legemsvegt pr. dag i 3-4 pa hinanden folgende dage (dvs. 5 g
veterinzrlegemiddel pr. 100 kg legemsvegt pr. dag) i 3-4 dage.

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten bestemmes s ngjagtigt som muligt.

Indtagelsen af medicineret vand eller medicineret malkeerstatning athaenger af dyrenes kliniske
tilstand. For at opna den korrekte dosering kan det vaere nedvendigt at justere koncentrationen af
neomycin i overensstemmelse hermed.

Det anbefales at anvende passende kalibreret méleudstyr.

Baseret pa den anbefalede dosis, antallet af dyr, der skal behandles, samt disses legemsvegt ber den
ngjagtige daglige koncentration af veterinerleegemidlet beregnes efter folgende formel:

mg veterinerlegemiddel / kg Gennemsnitlig legemsvagt
legemsvagt/dag X (kg) pa de dyr der behandles me veterinrlzgemiddel
Gennemsnitlig daglig indtagelse af vand/melk/melkeerstatning pr. liter drikkevand
(liter/dyr) /mealkeerstatning

Vear opmearksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Folg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Veterinerlegemidlets maksimale opleselighed er 255.000 IE neomycin/ml (510 g
veterinarlegemiddel/l) vand.

Veterinerlegemidlet bar blandes med malkeerstatning, der har en temperatur pa mellem 21°C og
30°C. Blandingen omreres grundigt i 10 minutter for at oplese veterinerleegemidlet i
melkeerstatningen.

Til administration af veterinarlaegemidlet kan der anvendes almindeligt tilgeengelige

doseringspumper.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Kveeg (kalve):
Slagtning: 14 dage.


http://www.meldenbivirkning.dk/

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

Kyllinger, &nder, kalkuner, gas, vagtler og agerhons:
Slagtning: 14 dage.
Ag: 0 dage.

11. Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for bern.
Der er ingen se@rlige krav vedrarende opbevaringsforhold for dette veterinerlegemiddel.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pidgaldende maned.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 6 méneder.

Opbevaringstid efter oplasning i drikkevand ifelge anvisning: 24 timer.

Opbevaringstid efter oplgsning i melkeerstatning ifelge anvisning: 2 timer.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pagaeldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinserleegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
MT-nr.: 72189

100 g brev
1 kg pose

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste zendring af indlaegssedlen
11/2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger


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

Indehaver af markedsforingstilladelsen og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

HUVEPHARMA NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgien

+32 3288 18 49

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

Z1 d’Etriché

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

Frankrig

17. Andre oplysninger

Det aktive indholdsstof neomycinsulfat er svert nedbrydeligt i miljoet.
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