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3.1

3.2

19. december 2025

PRODUKTRESUME
for
Novosol, pulver til anvendelse i drikkevand/maelk
D.SP.NR.
34125

VETERINZAERLAGEMIDLETS NAVN
Novosol

Laegemiddelform: Pulver til anvendelse i drikkevand/malk
Styrke(r): 500.000 IE/g

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 gram indeholder:

Aktivt stof:
Neomycin (som neomycinsulfat) 500.000 IE

Hjeelpestof:

Kvalitativ sammenseatning af
hjeelpestoffer og andre bestanddele

Lactosemonohydrat

Hvidt til lysegult, fint pulver.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Til kveeg (pree-dravtyggende), svin (fraveennede svin og slagtesvin), kyllinger (herunder
&gleggende hgns), &nder, kalkuner (herunder kalkunhgns), gaes, vagtler og agerhgns.

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Til behandling af gastrointestinale infektioner forarsaget af E. coli, der er falsom over for
neomycin.
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3.4

3.5

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof, over for
aminoglykosider eller over for et eller flere af hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af tarmobstruktion.

Seerlige advarsler

Der er vist krydsresistens mellem neomycin og visse aminoglykosid-antibiotika i
Escherichia coli. Anvendelse af veteringrleegemidlet bar overvejes ngje, hvis resistens
over for aminoglykosider er pavist ved falsomhedstest, fordi dets virkning kan vare
nedsat.

Seerlige forholdsregler vedrgrende brugen
Sarlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er

beregnet til
Pulver til oplgsning i vand og oral administration. Pulveret kan ikke anvendes i fast form.

Administration af veterinarlegemidlet til nyfadte kalve bgr overvejes med sarlig omhu pa
grund af kendt gget gastrointestinal absorption af neomycin hos nyfadte dyr. Den ggede
absorption kan medfare en gget risiko for oto- og nefrotoksicitet. Brug af
veterinzrlegemidlet til nyfadte dyr ber baseres pa den ansvarlige dyrleges vurdering af
risk-benefit-forholdet.

Brug af veterinzrlegemidlet bar baseres pa identifikation og falsomhedstest af
malbakterie(r) isoleret fra dyret. Hvis det ikke er muligt, ber behandlingen baseres pa
epidemiologiske oplysninger og viden om malbakteriens falsomhed pa gardniveau eller pa
lokalt/regionalt niveau. Brug af veterinarleegemidlet skal ske i overensstemmelse med
officielle nationale og regionale retningslinjer for anvendelse af antimikrobielle midler.

Hvis fglsomhedstest antyder en sandsynlig effekt, bar der anvendes et antibiotikum med en
lavere risiko for antimikrobiel resistens (lavere AMEG-kategori) til farstevalgsbehandling.

Co-selektion over for andre antibiotikagrupper er almindeligt (se pkt. 4.2 for yderligere
oplysninger).

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinaerleegemidlet til dyr
Aminoglykosider kan forarsage overfglsomhed (allergi) efter indtagelse, inhalering eller
hudkontakt.

Ved overfglsomhed over for neomycin eller andre aminoglykosider bgr kontakt med
veterinarleegemidlet undgas.

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

Dette veterinaerleegemiddel skal handteres med forsigtighed for at undga kontakt med
huden, herunder hand-til-mund kontakt. Inhalering af stavet bgr undgas.

Personligt beskyttelsesudstyr passende beskyttelsestgj, beskyttelseshandsker,
sikkerhedsbriller og en engangshalvmaskerespirator, som overholder den europziske
standard EN149, eller en flergangsrespirator, som overholder europeisk standard EN140,
med et filter, der overholder EN143, bar anvendes ved handtering af veterinarleegemidlet.
Vask hander efter brug.

| tilfeelde af hud- eller gjenkontakt skylles det bergrte omrade med store mangder rent
vand.

| tilfeelde af utilsigtet indtagelse skal munden straks skylles og der skal sgges leegehjelp.
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Hvis der opstar symptomer efter eksponering, sasom hududslet, skal der straks sgges
lzegehjeelp, og indlaegssedlen eller etiketten bar vises til leegen. Haevelse af ansigt, leeber og
gjne eller andedreetsbesveer er blandt de mere alvorlige symptomer og kraever gjeblikkelig
leegehjeelp.

Sarlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget
Ikke relevant.

Bivirkninger
Kveeg (pree-drgvtyggende), svin (fraveennede svin og slagtesvin), kyllinger (herunder
&gleeggende hgns), &nder, kalkuner (herunder kalkunhgns), gaes, vagtel og agerhgne:
Ingen kendte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af
et veterinarleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten
indehaveren af markedsfgringstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via
det nationale indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller segleegning
Veteringrlaegemidlets sikkerhed under draegtighed, diegivning og &glaegning er ikke
fastlagt.

Dreegtighed, diegivning og &glegning:

Laboratorieundersggelser af laboratoriedyr har ikke afslgret teratogene virkninger.
Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af
benefit/risk-forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Generelle anastetika og muskelafslappende leegemidler gger den nerveblokerende virkning
af aminoglykosider og kan forarsage paralyse og apna.

Der skal udvises serlig forsigtighed ved samtidig anvendelse med diuretika og potentielle
oto- eller nefrotoksiske stoffer.

Administrationsveje og dosering
Til anvendelse i drikkevand/melkeerstatning.

25.000 IE neomycin pr. kg legemsvegt pr. dag i 3-4 pa hinanden felgende dage svarende
til 50 mg veterinaerlegemiddel pr. kg legemsveegt pr. dag (dvs. 5 g veteringrlegemiddel
pr. 100 kg legemsveegt pr. dag) i 3-4 dage.

For at sikre korrekt dosering bar legemsvaegten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.

Indtagelsen af medicineret vand eller medicineret melkeerstatning afhaenger af dyrenes
kliniske tilstand. For at opna den korrekte dosering kan det vare ngdvendigt at justere
koncentrationen af neomycin i overensstemmelse hermed.

Det anbefales at anvende passende kalibreret maleudstyr.

Baseret pa den anbefalede dosis, antallet af dyr, der skal behandles, samt disses
legemsvagt bar den ngjagtige daglige koncentration af veterinarleegemidlet beregnes efter
falgende formel:
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mg veteringerlegemiddel / kg Gennemsnitlig legemsvagt

legemsvegt/dag X (kg) pa de dyr, der behandles - mg veterinrlzgemiddel pr.
Gennemsnitlig daglig indtagelse af vand/ melk/meelkeerstatning liter drikkevand
(liter/dyr) /malkeerstatning

3.10

3.11

3.12

4.1

4.2

Veterinzrlaegemidlets maksimale oplgselighed er 255.000 IE neomycin/ml (510 g
veteringrleegemiddel/l) vand.

Veterinaerlegemidlet bar blandes med melkeerstatning, der har en temperatur pa mellem
21 °C og 30 °C. Blandingen omrgres grundigt i 10 minutter for at oplase
veteringerleegemidlet i malkeerstatningen.

Til administration af veterinaerleegemidlet kan der anvendes almindeligt tilgeengelige
doseringspumper.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)
Der kan opsta nefrotoksisk og/eller ototoksisk effekt i tilfeelde af utilsigtet overdosering.

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasiteere veterinarlegemidler for at
begreense risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

Kvag (kalve):
Slagtning: 14 dage.

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

Kyllinger, &nder, kalkuner, gaes, vagtel og agerhgne:
Slagtning: 14 dage.
/Q: 0 dage.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode
QAO07AA01

Farmakodynamiske oplysninger

Neomycin er et antibiotikum af aminoglycosid-familien. Aminoglycosider har et bredt
antibakterielt spektrum med god aktivitet mod Gram-negative bakterier, specielt
Escherichia coli, og mindre aktivitet mod Gram-positive bakterier. Denne type
antimikrobielle stoffer har ingen effekt mod anaerobe bakterier.

Neomycin binder sig til 30S underenheden af det bakterielle ribosom, hvilket forstyrrer
aflaesningen af den genetiske kode for mRNA og dermed syntesen af bakterielt protein.
Ved hgje koncentrationer er der eksempler pa, at aminoglykosider skader celleveegge med
bakteriedraeebende og bakteriostatiske falger.

Resistensmekanismerne er komplekse og er forskellige afhaengig af aminoglykosid-
molekyle og bakterier. De tre vigtigste typer resistensmekanismer over for
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5.4

aminoglykosider er reduceret intracelluleer koncentration af antimikrobielle stoffer,
enzymatisk modificering af antibiotikummet og modificering af det molekylzre
bindingssted. Enzymatisk inaktivering af aminoglykosider er den mest almindelige
resistensmekanisme. Aminoglykosider pavirkes forskelligt af disse enzymer. Blandt disse
enzymer er AAC(6")-Ib-cr genet, som giver resistens over for gentamicin og
fluoroquinoloner.

Disse resistensmekanismer kan findes i mobile genetiske elementer og gger
sandsynligheden for spredning af gener, der giver resistens mod forskellige
aminoglycosider (krydsresistens) og mod andre antibiotikagrupper (co-resistens).

En signifikant andel af resistens over for neomycin i patogen E. coli er hovedsageligt
observeret hos kalve men varierer EU-landene imellem.

Farmakokinetiske oplysninger

Neomycin absorberes kun i ringe grad fra mave-tarm-kanalen. Optagelse fra mave-tarm-
kanalen kan vare betydelig hos nyfadte dyr. 90 % af neomycin udledes i feeces efter oral
indtagelse.

Miljgoplysninger
Det aktive indholdsstof neomycinsulfat er persistent i miljget.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vaesentlige uforligeligheder

Dette veterinarleegemiddel kan administreres i drikkevand, der indeholder
hydrogenperoxid i en koncentration pa hgjst 35 ppm.

Dette veterinarleegemiddel ma ikke administreres i hardt drikkevand, der indeholder chlor.
Dette veteringrleegemiddel kan administreres i blgdt drikkevand, der indeholder chlor i en
koncentration pa hgjst 1 ppm.

Da der ikke er undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, ma dette
veterinarlaegemiddel ikke blandes med andre veterinarlaegemidler.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinzrleegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter fgrste dbning af den indre emballage: 6 maneder.
Opbevaringstid efter oplasning i drikkevand ifglge anvisning: 24 timer.
Opbevaringstid efter oplgsning i meelkeerstatning: 2 timer.

Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Der er ingen seerlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinaerleegemiddel.

Den indre emballages art og indhold

100 g brev fremstillet af LDPE/akrylpolymer/aluminium/LDPE/papir lukket ved hjelp af
termisk system.

1 kg pose med lynlaslukning fremstillet af LDPE/aluminium/polyester lukket ved hjzlp af
termisk system.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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10.

Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinarlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf
Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende veterinarlegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Huvepharma

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgien

MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
72189

DATO FOR FORSTE TILLADELSE
4. november 2025

DATO FOR SENESTE Z£NDRING AF PRODUKTRESUMEET
19. december 2025

KLASSIFICERING AF VETERINAERLAGEMIDLER
BP

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