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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

Excipiente(s):

Composicdo qualitativa dos excipientes e outros componentes
Lactose mono-hidratada

P4 branco ou quase branco.
3. INFORMAGCAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

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

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Para o tratamento de infecGes gastrointestinais causadas por Escherichia coli suscetivel a neomicina.
3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a aminoglicosideos ou a algum dos
excipientes.

N&o administrar em casos de obstrucéo intestinal.

3.4 Adverténcias especiais

A ingestédo de agua de bebida medicada pode ser afetada pela severidade da doenca. Em caso de ingestao
insuficiente de dgua/substituto de leite, 0s bezerros e suinos deverdo ser tratados por via parenteral.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precauc0es especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

A administracdo do medicamento veterindrio a vitelos recém-nascidos deve ser cautelosamente
considerada devido ao risco conhecido de aumento da absorcao 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
determinacg&o da relagdo beneficio/risco pelo médico veterinario assistente.
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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 informacdo epidemiolégica
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 veterinrio.

A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicagdes do RCMV, 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 veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a a aminoglicosideos devem evitar o contacto com o
medicamento veterinrio.

Lavar as m&os ap0s a administracao.

Em caso de ingestdo ou derrame acidental sobre a pele, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-
Ihe o folheto informativo ou o rétulo.

O inchago da face, labios ou olhos ou a dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e exigem
atencdo médica urgente.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicével.

3.6 Eventos adversos

Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o acondicionamento primario para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

A segurancga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagéo, lactacdo ou postura
de ovos.

Gestacéo, lactacéo ou postura de ovos:

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

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

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

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

Devem ter-se cuidados especiais ao administrar concomitantemente com diuréticos e substancias
potencialmente ototoxicas ou nefrotdxicas.
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3.9 Posologia e via de administracéo

Para administragdo 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.

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a concentracdo diaria exata do
medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte férmula:

g de medicamento X peso corporal médio (kg) de animais
veterinario/kg de peso corporal /dia a serem tratados g de medicamento veterinario por |
= de 4gua de bebida/ substituto de
leite

Consumo médio dirio de agua de bebida/substituto de leite (I) por animal

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel. Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de medi¢do adequadamente calibrado.

A ingestdo de agua medicamentosa depende do estado clinico dos animais. Para obter a dosagem correta,
é possivel que a concentracdo de neomicina tenha de ser ajustada em conformidade.

A solubilidade maxima do p6 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.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

Podem ocorrer efeitos nefrotoxicos ou ototoxicos em caso de sobredosagem.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicles especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizagdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar
0 risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos 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.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
Codigo ATCvet: QA07AA0L
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4.2  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 concentra¢des
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: alteracdes do ribossoma, reducdo 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%.

4.3 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 ap6s administracdo
oral.

Impacto Ambiental

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

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

N&o esté disponivel informagdo sobre potenciais interagdes ou incompatibilidades deste medicamento
veterinario administrado por via oral, misturado em agua de bebida contendo produtos biocidas, aditivos
alimentares ou outras substancias utilizadas na agua de bebida.

5.2 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 diluicdo na agua de bebida de acordo com as instrugdes: 24 horas.

Prazo de validade apds diluicdo em substituto de leite de acordo com as instrucdes: administrar
imediatamente.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
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5.4 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.

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Laboratorios Maymo, S.A.U.

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

948/01/15DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 6 de outubro de 2015.

9. DATA DA ULTIMA REV!SAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

04/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Estd disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em abril de 2025
Pagina 6 de 14


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

Diregao Geral
de Alimentagio
e Veterinaria

REPUBLICA
PORTUGUESA d 9 a V

AGRICULTURA E PESCAS

ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Dire¢cdo Geral de Alimentagdo e Veterindaria - DGAMV
Uttima revisdo do texto em abril de 2025
Pagina 7 de 14



Diregao Geral
de Alimentagio
e Veterinaria

REPUBLICA
dgav

AGRICULTURA E PESCAS

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

Dire¢cdo Geral de Alimentagdo e Veterindaria - DGAMV
Uttima revisdo do texto em abril de 2025
Pagina 8 de 14



@ REPUBLICA
%~ PORTUGUESA a\V

de Alimentacio

AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

(embalagem 100 g/1 kg):

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

2. COMPOSICAO

Cada g contém:

Substancia ativa:

Neomicina (como sulfato de neomicina)................. 500 000 UlI
P4 branco ou quase branco.

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 g
1kg

4. ESPECIES-ALVO

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

5.  INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Indicagdes de utilizagéo
Para o tratamento de infecGes gastrointestinais causadas por Escherichia coli suscetivel a neomicina.

6. CONTRAINDICAGOES

Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a aminoglicosideos ou a algum dos
excipientes.

N&o administrar em casos de obstrucéo intestinal.

7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais

A ingestédo de agua de bebida medicada pode ser afetada pela severidade da doenca. Em caso de ingestao
insuficiente de dgua/substituto de leite, 0s bezerros e suinos deverdo ser tratados por via parenteral.

Precaucdes especiais para a utilizaco segura nas espécies-alvo:
O pé para a solucéo oral deve ser dissolvido em agua e ndo pode ser usado tal como esta.
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A administracdo do medicamento veterinario a vitelos recém-nascidos deve ser cautelosamente
considerada devido ao risco conhecido de aumento da absorcao gastrointestinal da neomicina em recém-
nascidos. Esta absor¢do 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 relacdo beneficio/risco 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 informacéo 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 administragdo deste medicamento veterinario, fora das indicagbes do RCMV, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana a neomicina e reduzir a eficAcia do tratamento com
aminoglicosideos devido a potencial resisténcia cruzada.

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

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

Lavar as maos ap6s a administracao.

Em caso de ingestdo ou derrame acidental sobre a pele, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-
Ihe o folheto informativo ou o rétulo.

O inchago da face, labios ou olhos ou a dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e exigem
atengdo médica urgente.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Né&o aplicavel.

Gestacdo e lactacdo ou postura de ovos:

A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacdo, lactacdo ou postura
de ovos.

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

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

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

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

Devem ter-se cuidados especiais ao administrar concomitantemente com diuréticos e substancias
potencialmente ototdxicas ou nefrotdxicas.

Sobredosagem:
Podem ocorrer efeitos nefrotdxicos ou ototdxicos em caso de sobredosagem.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.
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Né&o esta disponivel informacao sobre potenciais interacdes ou incompatibilidades deste medicamento
veterinario administrado por via oral, misturado em &gua de bebida contendo produtos biocidas, aditivos
alimentares ou outras substancias utilizadas na agua de bebida.

8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do  Sistema  Nacional de  Farmacovigilancia  Veterindria  (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

9. DOSAGEM EM FUNGCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Dosagem para cada espécie, vias e modo 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.

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a concentracdo diaria exata do
medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte férmula:

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

Consumo médio didrio de agua de bebida/substituto de leite (I) por animal

10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Instrucdes com vista a uma administragdo correta

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel. Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de medi¢cdo adequadamente calibrado.

A ingestdo de &gua medicamentosa depende do estado clinico dos animais. Para obter a dosagem correta,
é possivel que a concentracdo de neomicina tenha de ser ajustada em conformidade.

A solubilidade maxima do p6 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.
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|11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca
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.

‘12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Né&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

Precaucdes especiais de eliminacao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que j& ndo s&o necessarios.

‘14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classifica¢do dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

15. NUMEROS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO E TAMANHOS
DE EMBALAGEM

948/01/15DFVPT
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Tamanhos de embalagem
Sacos de 100 g e 1 kg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

16. DATA EM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA VEZ

Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez
04/2025

Estéo disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario na Base de Dados da
Unido (UPD). (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

‘17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Laboratorios Maymo, S.A.U.

Via Augusta, 302

08017, Barcelona (Espanha).

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
UNIVETE, S. A. (Portugal)

Telefone: 00351 96 694 05 91

Endereco eletronico: farmacovigilanciavet@univete.pt

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacéo de Introducéo no Mercado.

18. OUTRAS INFORMACOES

Outras informagoes:
MVG

19. MENCAO "USO VETERINARIO™

USO VETERINARIO.

20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

ApGs a primeira abertura administrar até......
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.
Prazo de validade apds dilui¢do na 4gua de bebida de acordo com as instrugdes: 24 horas.
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AGRICULTURA E PESCAS

Prazo de validade ap0s diluicdo em substituto de leite de acordo com as instrugdes: administrar
imediatamente.

| 21.  NUMERO DO LOTE

Lote {numero}
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