URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Neolin Oral Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her ml ¢ozelti igerigi:

Aktif Maddeler:

Neomisin Baz...................ccooovin.. 140 mg

(Neomisin siilfat olarak)

Linkomisin Baz.................ccooiivininiene. 250 mg
(Linkomisin HCI olarak)

Yardimc1 Madde(ler):

Sodyum metabisiilfit ............................ 0.1 mg
Metil paraben..................ccceeeviieee....0.08 mg
Propil paraben...............ccoovvviiiiiann.n 0.01 mg
Disodyum edta............cooviiiieniiinn.n. 0.03 mg

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in, Boliim 6.1.¢ ¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Oral Cozelti
Berrak, sarimtirak renkte ¢ozelti.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Et¢i tavuk (broiler)

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Neolin Oral Cozelti; et¢i tavuklarda siklikla karsilagilan solunum yolu enfeksiyonlari,
Stafilokok enfeksiyonlari, Streptokok enfeksiyonlari, nekrotik enteritis ve E. coli, Salmonella,
Haemophilus, Pseudomonas, Proteus gibi duyarli bakteriler tarafindan meydana getirilen
bakteriyel enterisitlerin sagaltiminda etkilidir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Kanatlilarda bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanmima iliskin 6zel uyarilar

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Kullanim sirasinda géze kagmamasina dikkat edilmelidir. Eldiven kullanarak deriyle dogrudan
temasindan kaginilmalidir.



(iii) Diger uyarilar

4.6 Istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)

Oral uygulamada domuzlar, ruminantlar ve laboratuvar hayvanlarinda kronik ishal ve aniis
o0demi gozlenmistir. Kanatlilarda ise bilinen bir yan etki ya da toksik etkisi gozlenmemistir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Linkomisin eritromisin ile farmakolojik gecimsizdir. Antidiyaretik amagcla kullanilan (kaolin)
absorbanlar emilim oranini azaltabilir. Linkomisin ile eritromisin ve fenikoller arsinda ilag
antagonizmi goriilebileceginden, eritromisin ve fenikoller ile simultane kullanimindan
sakinilmalidir. Asit ortamlarda ve yiliksek konsantrasyonlarda divalan mineral ihtiva eden
ortamlarda neomisinin antibakteriyel etkisi azalir. Oral yolla verildiginde son derece sinirl
emilmesine karsin, aminoglikozidler, néromuskuler blokaj yapici etkisi olan, ototoksik,
norotoksik, nefrotoksik oldugu bilinen ilaglarla, diger aminoglikozidler ve furosemid,
sefalosporinler, metoksifluran, amfoterisin B, polimiksinler ve tetrasiklinler ile birlikte
kullanilmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Igcme suyuna katilarak kullanilir. Veteriner hekim tarafindan baska bir sekilde tavsiye
edilmedigi takdirde; neomisin canli agirliga giinde 10 mg/kg canli agirlik/glin dozunda
kullanilir. Stirii sagaltiminda giinliik toplam doz olarak hesaplanan ila¢g miktar1 her giin taze
olarak igme suyu tankina eklenmelidir. Tedaviye 3-5 giin devam edilir.

Ortalama Canli Agirhik (kg) | 10.000 Hayvan I¢in Giinliik Neolin Oral Cozelti
Miktar1 (ml)

0.25 200
0.50 400
0.75 600
1.0 800
1.25 1000
1.50 1200
1.75 1400

2 1600

410 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Linkomisin ve neomisin oral yolla giivenli ilaclardir. Linkomisin i¢in 8000 mg/kg ve iizeri
dozlar depresyon, diyare ve konviilsiyonlar olusturabilir. Neomisin i¢in ise farelerde LD50
2000 mg/kg’1n lizerindedir. Spesifik antidot mevcut degildir.

4.11 Kahnt1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra
eti icin yetistirilen tavuklar 2 giin gecmeden kesime gonderilmemeli, tedavi siiresince ve
tedavi uygulamasindan 2 giin sonrasina kadar yumurta titketime sunulmamahdir.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Linkomisin

Farmakoterapotik grup: Sistemik amagli antibakteriyel, linkozamidler
ATC-vet kodu: QJO1FF02

Neomisin
Farmakoterapotik grup: intestinal antienfektiler, neomisin
ATC-vet kodu: QA07AA01

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Linkomisin ve neomisinin protein sentezinin inhibe edilmesi esasina dayanan etkileri, ardisik
ve sekansiyel bazda gelistiginden, bakterisit etkileri doniislimsiiz bigimde gergeklesir.
Linkomisine Stafilokok tiirleri, B hemolitik streptokoklar, Clostridium perfringens,
Mycoplasma sp, Neisseria sp, Actinomyces sp, Corynebacterium sp, Bacterioides sp ve
Campylobacter sp. duyarli, tiim aerobik Gram negatif basiller, Nocardia ve Mycobacterium
tiirleri direnglidir.

Neomisine Gram negatif bakterilerden E. coli, Enterobacter aerogenes, Pasteurella sp, Pr.
vulgaris, Salmonella sp, Shigella sp, H. influenza, Gram pozitif bakterilerden B. anthracis,
Borrelia sp, Staph. aureus, Str. faecalis, L. monocytogenes duyarli, anaerobik bakteriler,
Streptococcus pyogenes ve viridans grubu streptokoklar direnglidir.

Linkomisin duyarli bakterilerde 50S ribozamal sub iinitesine baglanarak peptid zinciri
formasyonunu engeller. Oral yolla hizli ve emilerek 1-2 saat i¢inde pik kan konsantrasyonuna
ulagir. Genis Ol¢iide serum ve dokulara yayilir. Doku konsantrasyonlart serum
konsantrasyonundan yiiksektir. Gaita ve idrar ile atilir. Oral biyoyararlilig1 midenin doluluguna
bagli olarak %40-60 arasinda degisir.

Neomisinin etki mekanizmasi, mRNA’nin 30S’lik ribozomal alt {iinitelere baglanmasini
bozmak ve RNA iizerindeki kodonlarin yanlis okunmasina sebep olmak suretiyle bakterilerde
protein sentezini inhibe etme esasina dayanir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Oral yolla uygulandiginda diisiik emilim orani (%3) dolayisiyla evcil hayvanlarda sindirim
kanalina yerlesen bakteriyel enfeksiyonlarin sagaltiminda kullanilir. Neomisin asit ortamda
dayanikli bir antibiyotiktir. Oral uygulamada bagirsak ortaminda uzun siire parcalanmadan
kaldigindan antibakteriyel etkinligini korur. Neomisin siilfat yiliksek polaritesi ve katyonik
yapist nedeniyle oral yolla uygulandiginda emilim ¢ok diisiiktiir. Kanda terap6tik doza ulagmaz.
Bu nedenle oral uygulama sistemik enfeksiyonlarin sagaltiminda uygun degildir. Ilacin %97’si
degismeden aktif formda gaita ile atilir. Emilen ¢ok kiiciik miktardaki neomisin hizla viicuda
dagilir, diislik oranda proteinlere baglanir ve bobrekler kanaliyla atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddeler

Sodyum Metabisulfit

Metil Paraben Na

Propil Paraben Na

Disodyum EDTA

HCI %36-38

Saf Su

6.2 Gecimsizlikler
Diger iirtinlerle karistirmayiniz.



6.3 Raf 6mrii

Ambalajli iirlinlin satigsa sunulmus sekliyle raf 6mrii: 2 yil
I¢c ambalaj ilk agildiktan sonraki raf dmrii: 30 giin

[lagli igme suyunun raf 6mrii: 24 saat.

6.4 Muhafaza sartlan

Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan, alevden
ve gilines 1s18indan koruyarak saklanmalidir. Ambalaji agildiktan sonraki saklama kosullari
aynidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
2500 ml’lik plastik sise igerisinde takdim edilmistir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Vimar Gida Tarim ve Hayvancilik San. Tic. A.S.

Istanbul Anadolu Yakas1 Organize Sanayi Bolgesi

Aydinli Mah. 2. Sanayi Cad. No: 16 34953 Tuzla / ISTANBUL

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
020/0066

9. PAZARLAMA iZNi TARiHI, GUNCELLEME VE YENILEME TARIHi
22.10.2008

10. SON DUZENLEME TARIiHi
25.08.2025



PROSPEKTUS

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Neolin
Oral Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI
Her ml’sinde 250 mg linkomisin baza denk HCI tuzu ve 140 mg neomisin baza esdeger
neomisin siilfat i¢eren berrak, sarimtirak renkte antibakteriyel ¢ozeltidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Neolin Oral Cozelti; linkosamid grubu antibiyotik linkomisin ve aminoglikozid grubu
neomisin iceren oral antibakteriyel ¢ozeltidir. Linkomisin ve neomisinin protein sentezinin
inhibe edilmesi esasina dayanan etkileri, ardisik ve sekansiyel bazda gelistiginden, bakterisit
etkileri doniisiimsiiz bicimde gerceklesir.

Linkomisine Stafilokok tiirleri, B hemolitik streptokoklar, Clostridium perfringens,
Mycoplasma sp, Neisseria sp, Actinomyces sp, Corynebacterium sp, Bacterioides sp ve
Campylobacter sp. duyarli, tiim aerobik Gram negatif basiller, Nocardia ve Mycobacterium
tiirleri direnclidir.

Neomisine Gram negatif bakterilerden E. coli, Enterobacter aerogenes, Pasteurella sp, Pr.
vulgaris, Salmonella sp, Shigella sp, H. influenza, Gram pozitif bakterilerden B. anthracis,
Borrelia sp, Staph. aureus, Str. faecalis, L. monocytogenes duyarli, anaerobik bakteriler,
Streptococcus pyogenes ve viridans grubu streptokoklar direnglidir.

Linkomisin duyarli bakterilerde 50S ribozamal sub iinitesine baglanarak peptid zinciri
formasyonunu engeller. Oral yolla hizli ve emilerek 1-2 saat i¢inde pik kan konsantrasyonuna
ulagir. Genis Olclide serum ve dokulara yayilir. Doku konsantrasyonlart serum
konsantrasyonundan yiiksektir. Gaita ve idrar ile atilir. Oral biyoyararlilig1 midenin doluluguna
bagli olarak %40-60 arasinda degisir.

Neomisinin etki mekanizmasi, mRNA’nin 30S’lik ribozomal alt iinitelere baglanmasini
bozmak ve RNA iizerindeki kodonlarin yanlis okunmasina sebep olmak suretiyle bakterilerde
protein sentezini inhibe etme esasina dayanir. Oral yolla uygulandiginda diisiik emilim oran
(%3) dolayisiyla evcil hayvanlarda sindirim kanalina yerlesen bakteriyel enfeksiyonlarin
sagaltiminda kullanilir. Neomisin asit ortamda dayanikli bir antibiyotiktir. Oral uygulamada
bagirsak ortaminda uzun siire parcalanmadan kaldigindan antibakteriyel etkinligini korur.
Neomisin siilfat yiiksek polaritesi ve katyonik yapist nedeniyle oral yolla uygulandiginda
emilim ¢ok diisiiktiir. Kanda terapotik doza ulasmaz. Bu nedenle oral uygulama sistemik
enfeksiyonlarm sagaltiminda uygun degildir. Ilacin %97’si degismeden aktif formda gaita ile
atilir. Emilen ¢ok kiiclik miktardaki neomisin hizla viicuda dagilir, diisiik oranda proteinlere
baglanir ve bobrekler kanaliyla atilir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLARI

Neolin Oral Cozelti; et¢i tavuklarda siklikla karsilasilan solunum yolu enfeksiyonlari,
Stafilokok enfeksiyonlari, Streptokok enfeksiyonlari, nekrotik enteritis ve E. coli, Salmonella,
Haemophilus, Pseudomonas, Proteus gibi duyarli bakteriler tarafindan meydana getirilen
bakteriyel enterisitlerin sagaltiminda etkilidir.



KULLANIM SEKLI ve DOZU

Icme suyuna katilarak kullanilir. Veteriner hekim tarafindan baska bir sekilde tavsiye
edilmedigi takdirde; neomisin canli agirliga giinde 10 mg/kg canli agirlik/giin dozunda
kullanilir. Stiri sagaltiminda giinliik toplam doz olarak hesaplanan ila¢ miktar1 her giin taze
olarak igme suyu tankina eklenmelidir. Tedaviye 3-5 giin devam edilir.

Ortalama Canli Agirlik (kg) 10.000 Hayvan I¢in Giinliik Neolin Oral Cozelti Miktar1

(ml)

0.25 200

0.50 400

0.75 600

1.0 800

1.25 1000

1.50 1200

1.75 1400

2 1600

ISTENMEYEN / YAN ETKILER:
Oral uygulamada domuzlar, ruminantlar ve laboratuvar hayvanlarinda kronik ishal ve aniis
odemi gozlenmistir. Kanatlilarda ise bilinen bir yan etki ya da toksik etkisi gozlenmemistir.

ILAC ETKILESIMLERI

Linkomisin eritromisin ile farmakolojik ge¢cimsizdir. Antidiyaretik amacla kullanilan (kaolin)
absorbanlar emilim oranini azaltabilir. Linkomisin ile eritromisin ve fenikoller arsinda ilag
antagonizmi goriilebileceginden, eritromisin ve fenikoller ile simultane kullanimindan
sakmilmalidir. Asit ortamlarda ve yiiksek konsantrasyonlarda divalan mineral ihtiva eden
ortamlarda neomisinin antibakteriyel etkisi azalir. Oral yolla verildiginde son derece sinirl
emilmesine karsin, aminoglikozidler, néromuskuler blokaj yapici etkisi olan, ototoksik,
norotoksik, nefrotoksik oldugu bilinen ilaglarla, diger aminoglikozidler ve furosemid,
sefalosporinler, metoksifluran, amfoterisin B, polimiksinler ve tetrasiklinler ile birlikte
kullanilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER ve ANTIDOT

Linkomisin ve neomisin oral yolla giivenli ilaglardir. Linkomisin i¢in 8000 mg/kg ve iizeri
dozlar depresyon, diyare ve konviilsiyonlar olusturabilir. Neomisin i¢in ise farelerde LDso 2000
mg/kg’1n lizerindedir. Spesifik antidot mevcut degildir.

GIDALARDAKI iLAC KALINTILARI iCiN UYARILAR

Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s): Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra
eti icin yetistirilen tavuklar 2 giin gecmeden kesime gonderilmemeli, tedavi siiresince ve
tedavi uygulamasindan 2 giin sonrasina kadar yumurta tiiketime sunulmamahdir.

KONTRENDIKASYONLAR
Kanatlilarda bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki gozlendiginde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulagamayacagi yerlerde saklayiniz.



UYGULAYI VE VETERINER HEKiME OZEL UYARILAR
Kullanim sirasinda géze kagmamasina dikkat edilmelidir. Eldiven kullanarak deriyle dogrudan
temasindan kaginilmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI ve RAF OMRU
Oda sicakliginda (15°-25°C) 1s1iktan korunarak saklanmalidir. Raf émrii 2 y1l (24 ay)’dur.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR
Raf 6mrii dolmus, agilmis veya saklama sartlarina uyulmadan uzun siire bekletilmis olan ilag,
i¢c ambalaj ile birlikte imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKLI
2500 ml’lik plastik sise igerisinde takdim edilmistir.

SATIS YERI ve SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde ve veteriner muayenehanelerinde satilir. (VHR)

PROSPEKTUS ONAY TARiHi
25.08.2025

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZiN TARIiH VE NO’SU
22.10.2008 — 020/0066

PAZARLAMA IZIN SAHIBI ADI VE ADRESI

Vimar Gida Tarim ve Hayvancilik San. Tic. A.S.

Istanbul Anadolu Yakas1 Organize Sanayi Bolgesi

Aydinli Mah. 2. Sanayi Cad. No: 16 34953 Tuzla/ISTANBUL
Tel: 0(216) 593 1150 Faks: 0(216) 593 1155

URETICIi FIRMA ADI VE ADRESI
Damla ilag ve Kimya San. Tic. Ltd. Sti.
IDOSB Sama Cad. No.9 Tuzla/iISTANBUL

SERI NO:

URETIM TARIHI:

SON KULLANMA TARIHi:
KDV DAHIL P.S.F.:



