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DANISH MEDICINES AGENCY
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PRODUKTRESUME
for
Neomay, pulver til anvendelse i drikkevand/melk erstatning
D.SP.NR.
29447
VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN
NEOMAY

Leegemiddelform: Pulver til anvendelse i drikkevand/maelk
Styrke: 500.000 IE/g

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 gram indeholder:

Aktivt stof:
500.000 IE neomycin (som neomycinsulfat)

Hjeelpestof:

11. juni 2025

Kvalitativ sammenseatning af hjaelpestoffer og andre bestanddele

Lactosemonohydrat

Pulver til anvendelse i drikkevand/melkeerstatning.
Hvidt eller naesten hvidt pulver.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Kveg (kalv), svin (fraveennede svin og slagtesvin), hgns (inklusive agleeggende hgns), and,

kalkun (inklusive kalkunhgns), gas, vagtel og agerhgne

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Neomay, pulver til anvendelse i drikkevand-maelk 500.000 IE-g
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Alle dyrearter: Til behandling af infektioner i mave-/tarmkanalen forarsaget af E. coli
modtagelige for neomycin.

Kontraindikationer

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

Ma ikke anvendes i tilfeelde af tarmobstruktion.

Serlige advarsler

Indtagelsen af vand med medicin kan pavirkes alt efter sygdommens alvorlighedsgrad. |
tilfeelde af utilstreekkelig indtagelse af vand/malkeerstatning, ber kveeg og svin behandles
parenteralt.

Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet
til:

Pulver til oplgsning i vand og oral indfgring. Kan ikke benyttes som pulver i sig selv.

Hvis du overvejer at anvende veterinerleegemidlet pa en nyfedt kalv, skal du veere sarligt
forsigtig, da der er konstateret gget optagelse af neomycin i tarmene hos nyfgdte. Den ggede
optagelse kan medfare gget risiko for oto- og nefrotoksicitet. Brug af veterineaerleegemidlet pa
nyfadte skal veere baseret pa en dyrlegefaglig vurdering af forholdet mellem fordele og risici.
Brug af veterinzrlegemidlet bar vaere baseret pa test af modtagelighed over for bakterier, som
er isoleret fra dyret. Hvis det ikke er muligt, skal behandlingen vere baseret pa lokale
(regionale, produktionsniveau) epidemiologiske oplysninger om modtagelighed over for den
pageeldende bakterie. Officiel, national og regional antimikrobiel lovgivning skal overholdes
ved brug af veteringrlaegemidlet.

Brug af veterinerlegemidlet, 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.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinaerleegemidlet til dyr:

Ved overfglsomhed over for aminoglycosider bgr kontakt med veterinzrlegemidlet undgas.
Vask hander efter brug.

| tilfeelde af utilsigtet spild pa huden eller eksponering ved indanding eller indtagelse, skal der
straks sgges leegehjelp, og indleegssedlen eller etiketten bar vises til leegen. Heaevelse i ansigt,
leeber eller gjne samt andedratshesveer er blandt de mere alvorlige symptomer og

kraever straks laegehjelp.

Serlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

Bivirkninger

Ingen kendte.
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Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinzrleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleege, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se den indre emballage for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under dragtighed, laktation eller seglaegning

Veteringrlaegemidlets sikkerhed under dreegtighed, laktation, diegivning og &gleegning er
ikke fastlagt.

Dreegtighed, laktation og a&gleeggende fugle:

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit/risk-
forholdet.

Laboratorieundersggelser af dyr har ikke afslgret teratogene virkninger.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Fuld narkose og muskelafslappende medicin gger aminoglycosiders nerveblokerende
virkning. Det kan medfgre lammelse og apng.

Der skal udvises serlig forsigtighed ved brug i kombination med steerk diuretikum og
potentielt ototoksiske eller nefrotoksiske substanser.

Administrationsveje og dosering

Anvendelse i drikkevand/malkeerstatning.
25.000 IE neomycin pr. kg kropsvaegt pr. dag i 3 - 4 pa hinanden falgende dage, svarende til 5
g af veterinaerleegemidlet pr. 100 kg kropsveegt pr. dag i 3 - 4 dage.

Baseret pa den anbefalede dosis, antallet af dyr, der skal behandles, samt disses legemsveegt bar
den ngjagtige daglige koncentration af veteringerleegemidlet beregnes efter fglgende formel:

g af veterinarleegemidlet/kg

kropsvaegt/dag X gennemsnitlig kropsveegt (kg)

af dyr, der skal behandles g af veterinarlegemidlet pr. |

= drikkevand/malkeerstatning

Gennemsnitlig daglig vand/malkeerstatningsindtag (1) pr. dyr

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

Det anbefales at anvende passende kalibreret maleudstyr.

Indtagelsen af medicineret vand afhanger af dyrenes kliniske tilstand. For at opna den korrekte
dosering kan det vaere ngdvendigt at justere koncentrationen af neomycin i overensstemmelse
hermed.

Den maksimale oplgsning for pulveret er 255.000 IE neomycin/ml (510 g
veteringrlaegemidlet/l) vand.
Ved brug af veterinarleegemidlet kan der benyttes almindeligt tilgeengelige doseringspumper.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Nefrotoksiske og/eller ototoksiske effekter kan opsta i tilfeelde af utilsigtet overdosering.
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Serlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinaerlegemidler for at begranse
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
Tilbageholdelsestid(er)

Kveeg (kalv)
Slagtning: 14 dage.

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

Hans (inklusive @gleeggende hgns), and, kalkun (inklusive kalkunhgns), gas, vagtel og
agerhgne.

Slagtning: 14 dage.

/g: 0 dage.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode:
QA 07 AA01.

Farmakodynamiske oplysninger

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

Neomycin binder sig til 30S sub-enheden af det bakterielle ribosom, hvilket forstyrrer
afleesningen af den genetiske kode for mRNA og i sidste instans, syntesen af bakterielt protein.
Ved hgje koncentrationer er der eksempler pa, at aminoglycosider skader cellevaegge med
bakteriedraebende og bakteriostatiske falger.

Modstandsmekanismerne er indviklede og er forskellige fra aminoglycosid-molekyle til
aminoglycosid-molekyle. Der er registreret fire typer modstandsmekanismer: ZAndringer af
ribosomet, nedsat gennemtreengelighed, enzym-inaktivering og &ndring af det molekylaere
target. En almindelig modstandsmekanisme er produktionen af enzymer, der modificerer
aminoglycosider. Disse modstandsmekanismer kan findes i mobile genetiske elementer og @ger
sandsynligheden for spredning af modstand mod aminoglycosid samt co- og krydsresistens. For
kalve i Europa ligger resistensniveauet over for neomycin for patogen E. coli pa mellem 20 og
50 %.

Farmakokinetiske oplysninger

Neomycin absorberes kun i ringe grad fra mave-/tarmkanalen. Optagelse fra mave-
/tarmkanalen kan veere betydelig hos nyfedte. 90 % af neomycin udledes i affaringen efter oral
indtagelse.

Miljgoplysninger
Det aktive indholdsstof neomycinsulfat er persistent i miljget.

Neomay, pulver til anvendelse i drikkevand-melk 500.000 IE-g Side 4 af 6



5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Veasentlige uforligeligheder
Da der ikke er undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, ma dette
legemiddel ikke blandes med andre leegemidler.

Der er ingen oplysninger om mulige interaktioner eller uforligeligheder for dette
veterinaerleegemiddel, nar det administreres oralt i drikkevand, der indeholder biocider
foderadditiver eller andre stoffer, der bruges i drikkevand.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinzrlegemidlet i salgspakning: 3 ar.

Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 6 maneder.

Opbevaringstid efter fortynding i drikkevand ifglge anvisning: 24 timer.

Opbevaringstid efter fortynding i meelkeerstatning ifglge anvisning: anvendes straks.
Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Der er ingen szrlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinaerlegemiddel.
Den indre emballages art og indhold

Tasker sammensat af en tredobbelt kompleks film dannet af en polyesterfilm, en
aluminiumfilm og et ark med lavdensitetspolyethylen, samlet med polyuretanklaeber og lukket

ved hjelp af et termisk system.

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

Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

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

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Laboratorios Maymd, S.A.U.
Via Augusta, 302

08017 Barcelona

Spanien

MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
54739

DATO FOR FORSTE TILLADELSE
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10.

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 1. december 2015

DATO FOR SENESTE /NDRING AF PRODUKTRESUMEET
11. juni 2025

KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
BP

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