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ANEXO |
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
NEOMAY, P6 para administracdo na agua de bebida/substituto de leite

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada g contém:
Substancia ativa:
Neomicina (como sulfato de neomicina)................. 500 000 Ul

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
P06 para administragdo na agua de bebida/substituto de leite.
P4 branco ou quase branco.

4, INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Bovinos (bezerros), suinos (leitdes desmamados e suinos de engorda), galinhas (incluindo galinhas
poedeiras), patos, perus (incluindo fémeas), gansos, codornizes e perdizes.

4.2 IndicacGes de utilizacao, especificando as espécies-alvo
Para o tratamento de infecBes gastrointestinais causadas por E. coli suscetivel a neomicina.

4.3 Contraindicacdes

N&do administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a aminoglicosideos ou ao
excipiente.

N&o administrar em casos de obstrucéo intestinal.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A ingestdo de agua de bebida medicada pode ser afetada pela severidade da doenca. Em caso de
ingestdo insuficiente de agua/substituto de leite, os bezerros e suinos deverdo ser tratados por via
parenteral.

4.5 Precaucbes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

O po para a solucdo oral deve ser dissolvido em agua e ndo pode ser usado tal como esta.

A administragdo do medicamento veterinario a vitelos recém-nascidos deve ser cautelosamente
considerada devido ao risco conhecido de aumento da absor¢do gastrointestinal da neomicina em
recem-nascidos. Esta absorcdo mais elevada pode conduzir a um risco aumentado de ototoxicidade e
nefrotoxicidade. A administragdo do medicamento veterinario em recém-nascidos deve basear-se na
determinacdo da relacdo risco/beneficio pelo médico veterinario assistente.

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade das bactérias
isoladas do animal. Se isso ndo for possivel, a terapia deve basear-se na informacao epidemioldgica
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local (regional, a nivel da exploracdo) sobre a sensibilidade da bactéria alvo. Devem ser tidas em
consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais, locais e regionais aquando da administracdo deste
medicamento veterinario.

A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicacbes do RCM, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana a neomicina e reduzir a eficacia do tratamento com
aminoglicosideos devido a potencial resisténcia cruzada.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

Lavar as maos apds a administracao.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos aminoglicosideos devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

No caso de desenvolver sintomas como erupgdo cutanea na sequéncia da exposi¢cdo ao medicamento
veterinario, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe esta adverténcia. O inchago da face,
labios ou olhos ou a dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e exigem atencdo médica
urgente.

4.6 Reac0es adversas (frequéncia e gravidade)
Desconhecidas.

4.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactagdo ou a postura de ovos

Os estudos de laboratério efetuados em animais ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos da
neomicina.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi avaliada nas espécies alvo durante a gestacao,
lactacdo e postura de ovos.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Os anestésicos gerais e 0s medicamentos relaxantes musculares aumentam o efeito neurobloqueador
dos aminoglicosideos. Isto pode causar paralisia e apneia.

Devem ser tidos cuidados especiais ao administrar concomitantemente com diuréticos e substancias
potencialmente ototoxicas ou nefrotdxicas.

4.9 Posologia e via de administragéo

Para administracdo na agua de bebida/substituto de leite.

25 000 Ul de neomicina por kg de peso corporal por dia, durante 3 a 4 dias consecutivos,
correspondendo a 5 g do medicamento veterinario por 100 kg de peso corporal por dia durante 3 a 4
dias.

A férmula seguinte pode ser usada para calcular a quantidade necessaria de medicamento veterinario
em g por litro de 4gua de bebida/substituto de leite:

g e mec:;ce;)mspdt:/vets r;ptartlodpor ! g de medicamento peso corporal médio (kg) de animais a
Ieeitigua € bebiaal substituto de _ veterinario/kg de peso corporal serem tratados

Consumo médio diario de agua de bebida/substituto de leite (I) por animal
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Para garantir uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado o mais rigorosamente
possivel para evitar a subdosagem.

A ingestdo de agua medicada depende da condicdo clinica dos animais. Para obter a dosagem correta,
a concentracdo de neomicina deve ser corretamente ajustada.

A solubilidade maxima do pé é 255 000 Ul de neomicina/ml (510 g de medicamento veterinario/l) de
agua.

Para a administracdo do medicamento veterinario podem ser usadas bombas de dosagem.

4.10  Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
Efeitos nefrotdxicos e/ou ototdxicos podem ocorrer no caso de uma sobredosagem acidental.

411 Intervalos de seguranga
Bovinos (bezerros):
Carne e visceras: 14 dias.

Suinos (Leitbes desmamados e suinos de engorda) 3 dias.

Galinhas (incluindo galinhas poedeiras), patos, perus (incluindo fémeas), gansos, codornizes e
perdizes:

Carne e visceras: 14 dias.

Ovos: zero dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Anti-infecciosos intestinais, antibiéticos.
Caddigo ATCvet: QA07AAO0L.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A neomicina é um antibi6tico da familia dos aminoglicosideos. Os aminoglicosideos tém um amplo
espectro antibacteriano com boa atividade contra as espécies gram-negativas, especialmente
Escherichia coli, e menor atividade contra as espécies gram-positivas. Esta classe de antimicrobianos
ndo tem efeito contra bactérias anaerobicas.

A neomicina liga-se a subunidade 30S do ribossoma bacteriano que perturba a leitura do codigo
constituinte do ARN mensageiro e, por Ultimo, a sintese da proteina bacteriana. Em concentragoes
elevadas, foi demonstrado que os aminoglicosideos danificam a parede da célula, conferindo
propriedades bactericidas e bacteriostaticas.

Os mecanismos de resisténcia sdo complexos e diferem entre as moléculas de aminoglicosideos.
Foram identificados quatro mecanismos de resisténcia: alteracbes do ribossoma, redugdo da
permeabilidade, inativagdo por enzimas e substituicdo do alvo molecular. O mecanismo comum de
resisténcia é a producdo de enzimas de alteragdo dos aminoglicosideos. Estes mecanismos de
resisténcia podem ser localizados em elementos genéticos mdveis, 0 que aumenta a probabilidade de
propagacao da resisténcia aos aminoglicosideos, bem como a corresisténcia e a resisténcia cruzada. O
nivel de resisténcia da bactéria patogénica E. coli em relacdo a neomicina em bezerros na Europa varia
entre 20 e 50%.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
A neomicina é pouco absorvida pelo trato gastrointestinal A absorcao a partir do trato gastrointestinal
pode ser significativa em recém-nascidos. 90% da neomicina é excretada nas fezes apds administragdo
oral.
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Impacto ambiental
A substancia ativa sulfato de neomicina € persistente no meio ambiente.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes
Lactose mono-hidratada.

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.
Prazo de validade ap6s dilui¢do na agua de bebida: 24 horas

Prazo de validade ap0s diluicdo em substituto de leite: administrar imediatamente.

6.4 Precaugbes especiais de conservacéo
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Filme complexo triplo formado por um filme de poliéster, um filme de aluminio e uma folha de
polietileno de baixa densidade unida por um adesivo a base de poliuretano, fechados por um sistema
térmico.

Apresentacdo: sacos de 100 g e 1 kg.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacéo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Laboratorios Maymo, S.A.

Via Augusta, 302

08017, Barcelona (Espanha).

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
948/01/15DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 6 de outubro de 2015.
Data da ultima renovagdo: 31 de agosto de 2020.
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Agosto de 2020.

PROIBIGCAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
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ROTULO-FOLHETO INFORMATIVO PARA (embalagem 100 g/1 kg):

NEOMAY, P6 para administracdo na agua de bebida/substituto de leite

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AgTORIZA(;AO DE INTRODQQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizagdo de introducdo no mercado e fabricante responsével pela libertacdo dos
lotes:
Laboratorios Maymo, S.A.
Via Augusta, 302
08017 Barcelona (Espanha)

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
NEOMAY, P6 para administracdo na agua de bebida/substituto de leite
Neomicina (como sulfato de neomicina)

3. Descrigdo das substancias tivas
Cada grama contém:
Neomicina (como sulfato de neomicina) 500 000 Ul
Excipiente, g.0......ccooiii 1lg
P4 branco ou quase branco.

\ 4. Forma farmacéutica
P para administragdo na agua de bebida
\ 5. Dimenséo das embalagens

Sacos de 100 ge 1 kg

6. Indicacbes
Para o tratamento de infe¢Ges gastrointestinais causadas por E. coli suscetivel a neomicina

7. Contraindicacdes

N&o administrar em casos de hipersensibilidade conhecida as substancias ativas ou a algum dos
excipientes.

N&o administrar em casos de obstrucdo intestinal.
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REACOES ADVERSAS

Desconhecidas.

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu
médico veterinario. Em alternativa, pode comunicar através do Sistema nacional de notificagéo.

9. ESPECIES-ALVO |

Bovinos (bezerros), suinos (leitdes desmamados e suinos de engorda), galinhas (incluindo galinhas
poedeiras), patos, perus (incluindo fémeas), gansos, codornizes e perdizes.

10. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRAGCAO

Para administracdo na agua de bebida/substituto de leite.

25 000 Ul de neomicina por kg de peso corporal por dia, durante 3 a 4 dias consecutivos,
correspondendo a 5 g do medicamento veterinario por 100 kg de peso corporal por dia durante 3
a 4 dias.

A formula seguinte pode ser usada para calcular a quantidade necessaria de medicamento
veterinario em g por litro de 4gua de bebida/substituto de leite:

g de medicamento veterinario peso corporal médio (kg) de animais
g de medicamento veterinério /kg de peso corporal /dia a serem tratados
por | de agua de X
bebida/substituto de leite

Consumo médio didrio de 4gua de bebida/substituto de leite (1) por animal

Para garantir uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado o mais rigorosamente
possivel para evitar a subdosagem.

A ingestdo de agua medicada depende da condicédo clinica dos animais. Para obter a dosagem
correta, a concentracdo de neomicina deve ser corretamente ajustada.

A solubilidade maxima do pé é 255 000 Ul de neomicina/ml (510 g de produto/l) de agua.

Para a administracdo do medicamento veterinario podem ser usadas bombas de dosagem.

11. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

12. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos (bezerros):
Carne e visceras: 14 dias.

Suinos (Leitdes desmamados e suinos de engorda): 3 dias.

Galinhas (incluindo galinhas poedeiras), patos, perus (incluindo fémeas), gansos, codornizes e
perdizes:

Carne e visceras: 14 dias.

Ovos: zero dias.
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| 13.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO |

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

12.  ADVERTENCIAS ESPECIAL (AIS)
Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:
A ingestdo de agua de bebida medicada pode ser afetada pela severidade da doenca. Em caso de
ingestdo insuficiente de 4gua, os bezerros e suinos deverdo ser tratados por via parenteral.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

O po para a solucdo oral deve ser dissolvido em agua e ndo pode ser usado tal como esta.

A administracdo do medicamento veterinario a vitelos recém-nascidos deve ser cautelosamente
considerada devido ao risco conhecido de aumento da absorcdo gastrointestinal da neomicina
em recém-nascidos. Esta absorcdo mais elevada pode conduzir a um risco aumentado de
ototoxicidade e nefrotoxicidade. A administracdo do medicamento veterindrio em recém--
nascidos deve basear-se na determinacdo da relagdo risco/beneficio pelo médico veterinario
assistente.

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade das
bactérias isoladas do animal. Se isso ndo for possivel, a terapia deve basear-se na informacéao
epidemioldgica local (regional, a nivel da exploracdo) sobre a sensibilidade da bactéria alvo.
Devem ser tidas em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais, locais e regionais
aquando da administracdo deste medicamento veterinario.

A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicagbes do roétulo-folheto, pode
aumentar a prevaléncia da resisténcia bacteriana a neomicina e reduzir a eficacia do tratamento
com aminoglicosideos devido a potencial resisténcia cruzada.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

Lavar as méos ap0s a administracao.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos aminoglicosideos devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario.

No caso de desenvolver sintomas como erupcdo cutanea na sequéncia da exposi¢do ao
medicamento veterinario, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe esta adverténcia. O
inchaco da face, labios ou olhos ou a dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e exigem
atencdo médica urgente.

Gestacéo, lactagdo ou postura de ovos:

Os estudos de laboratério efetuados em animais ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos
da neomicina.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi avaliada nas espécies alvo durante a gestacao,
lactacdo e postura de ovos.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

InteracBes medicamentosas e outras formas de interacdo:

Os anestésicos gerais e 0s medicamentos relaxantes musculares aumentam o efeito
neuroblogqueador dos aminoglicosideos. Isto pode causar paralisia e apneia.

Devem ser tidos cuidados especiais ao administrar concomitantemente com diuréticos e
substancias potencialmente ototdxicas ou nefrotdxicas.
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Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Efeitos nefrotdxicos e/ou ototdxicos podem ocorrer no caso de uma sobredosagem acidental.

Incompatibilidades:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser
misturado com outros.

15. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja
ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

16. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Agosto de 2020.

17. OUTRAS INFORMACOES
Dimenséo das embalagens
100 ge 1Kkg
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Impacto ambiental
A substancia ativa sulfato de neomicina é persistente no meio ambiente.

18. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETER[NARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
MVG

| 19. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS” |

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

| 20. PRAZO DE VALIDADE |

EXP{més/ano}

Apos a primeira abertura administrar até:

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

Prazo de validade ap6s diluicdo na agua de bebida: 24 horas.

Prazo de validade ap0s diluicdo em substituto de leite: administrar imediatamente.

N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois da data de
validade. A validade refere-se ao Gltimo dia do més.

21. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1199/01/18DFVPT

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em agosto de 2020

Pagina 9 de 10



Diregao Geral
de Alimentagdo
e Veterinaria

REPUBLICA
PORTUGUESA | AGRCUtTURA d 9 a V

| 22. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lot {ndmero}
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