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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Neatox solu¢do injetavel para bovinos, equinos, suinos, caes e gatos
2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincias ativas:

cianocobalamina (Vit. B12) 0,005 mg
frutose (levulose) 50 mg
sorbitol 50 mg
cloreto de s6dio 6 mg
cloreto de célcio 0,2 mg
cloreto de potassio 0,4 mg
coreto de magnésio 0,2 mg
lactato de sodio 3,048 mg
l-arginina HCL 2,4 mg
l-ornitina HCL 1,2 mg
l-citrulina 1,2 mg
Excipientes:

Composiciao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

parahidroxibenzoato de metilo sodico 1,06 mg

parahidrozibenzoato de propilo sodico 0,14 mg

agua para injetaveis

Solugdo rosa claro.
3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo
Bovinos, equinos, suinos, cdes ¢ gatos.
3.2 Indicacgdes de utilizacio para cada espécie-alvo
Bovinos, equinos, suinos, cies e gatos:
Tratamento auxiliar em situagdes de intoxicacdo exodgena ou enddgena associadas a doengas ou
condi¢des de alojamento, incluindo:
e diarreia infeciosa e nio infeciosa,
o febre de transporte,

e gestacdo,
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dietas excessivamente ricas em proteinas,
hiperuricemia (excesso de ureia),

febre puerperal,

acetonémia,

desidratacao,

acidose,

estados de debilidade.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
3.4 Adverténcias especiais

Nao existentes.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Administrar com precaugdo a animais com grave disfungdo renal.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as substancias ativas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Em caso de auto-injec¢do acidental dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Em caso de contacto acidental com a pele ou os olhos, enxaguar com agua abundante.

Lavar as maos ap6s administracao.

Nao fumar, comer ou beber enquanto estiver a manusear o medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Bovinos, equinos, suinos, caes e gatos:
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitoriza¢ao continua da seguranca de um
medicamento veterinario. AS notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um veterinario, ao
titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou a autoridade
nacional competente através do sistema nacional de Farmacovigilancia veterinaria. Para obter
informacdes de contacto, consulte também o Folheto Informativo.
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3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:

A seguranga deste medicamento veterinario ndo foi demonstrada durante a gestacao ou lactagao.
Utilizar apenas de acordo com a avaliagao de beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administracao

Via subcutanea, intraperitoneal ou intravenosa.

Vitelos, potros, suinos adultos: 150 — 250 ml, uma ou duas vezes ao dia.

Equinos e bovinos adultos: 250 — 500 ml

Caes e gatos: 20 — 50 ml conforme o tamanho do animal e o critério do médico veterinario.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo

possivel.

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

Nao se encontra descrita.

3.11 Restricoes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos, equinos:

Carne e visceras: zero dias
Leite: zero dias

Suinos:
Carne e visceras: zero dias

Caes e gatos: ndo aplicavel
4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QAI3A

4.2 Propriedades farmacodinimicas
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A vitamina B12, devido a sua acao sobre a sintese proteica e nucleoproteica, favorece a recuperagao de
estados de alteragdo do metabolismo da proteina e também por causa da sua agdo sobre a sintese da
metionina, tem uma acdo de inibidora de ésteres indirecta e ajuda a proteger o figado de processos
degenerativos.

O sorbitol e a frutose sdo dois carboidratos, sendo a sua caracteristica fundamental a de se depositarem
imediatamente no figado, parcialmente como glicogénio e parcialmente como glucose, fornecendo as
células do figado uma fonte de energia facilmente utilizavel e por conseguinte interrompendo processos
metabolicos alternativos (uso de aminoacidos e lipidos) que podem causar ainda mais complicagdes
(acetonemia). Alem disso, como efeito secundario, o sorbitol tem uma ligeira acao diurética, que € muito
util para restabelecer a fungdo renal comprometida, frequentemente a seguir a disturbios toxicos do
sangue.

Os eletroélitos presentes (sodio, potassio, calcio, magnésio, cloro) nas proporgdes da solucdo Lactato de
Ringer, produzem uma reintegragao salina fundamental nos animais debilitados e desidratados.

A arginina, ornitina e citrulina produzem um aumento notavel na transformag¢ao do amoniaco em ureia
pelos animais tratados, consequentemente limitando uma fonte de toxicose que nao ¢ de modo nenhum
rara, especialmente nos animais criados intensivamente, aos quais sdo frequentemente administradas
dietas hiperproteicas.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A vitamina B12 liga-se a proteinas especificas e distribui-se rapidamente a todos os tecidos, em especial
no figado, onde ¢ armazenada. Qualquer excesso € excretado, principalmente pela via renal.

O sorbitol ¢ oxidado a frutose, que ¢ convertida no figado em glucose-6-fosfato; esta ¢ metabolizada em
polimeros e subsequentemente em glicogénio. O excesso de frutose e sorbitol é excretado
principalmente pela via renal.

Os sais de sodio, potassio e magnésio libertam na circulagdo sanguinea os seus respetivos eletrolitos que
sdo distribuidos a varios sistemas do organismo, intervindo em numerosos processos metabolicos. O
sodio, potassio e magnésio sdo excretados principalmente com a urina, enquanto que o calcio é também
eliminado com as fezes.

A arginina, ornitina e citrulina, no figado passam por processos de transformacgao e degradacdo comuns
a todos os aminoacidos; o nitrogénio que ¢ produzido é parcialmente reutilizado e parcialmente
excretado, especialmente pela via renal.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais
Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Conservar na embalagem de origem.
Proteger da luz.
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5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos de vidro do tipo II, tampa de borracha e capsula de aluminio de 250 ml e 500 ml de capacidade,
numa caixa de cartdo.

Apresentacoes:
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 250 ml.

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 500 ml.
E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio 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 utilizagdo 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 INTRODUCAO NO MERCADO

FATRO S.p.A.

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

51075

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 20 de Junho de 1994

9. DATA DA ULTIMA REVISA(,) DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

06/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartio:
1 x frasco de vidro de 250 ml
1 x frasco de vidro de 500 ml

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Neatox solu¢ao injetavel para bovinos, equinos, suinos, caes e gatos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

cianocobalamina (Vit. B12) 0,005 mg
frutose (levulose) 50 mg
sorbitol 50 mg
cloreto de sodio 6 mg
cloreto de calcio 0,2 mg
cloreto de potassio 0,4 mg
cloreto de magnésio 0,2 mg
lactato de sodio 3,048 mg
l-arginina HCL 2,4 mg
l-ornitina HCL 1,2 mg
l-citrulina 1,2 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 ml
500 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos, suinos, caes e gatos.

5. INDICACOES

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea, intraperitoneal ou intravenosa.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Bovinos, equinos:
Carne e visceras: zero dias
Leite: zero dias
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Suinos:
Carne e visceras: zero dias

Cées e gatos: nao aplicavel

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira perfuracao da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Administrar até ...

9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25° C.
Conservar na embalagem de origem.
Proteger da luz.

‘10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

‘12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Titular da autorizag@o de introdug@o no mercado: FATRO S.p.A.

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 51075

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Roétulo:
Frasco de vidro de 250 ml
Frasco de vidro de 500 ml

1.

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Neatox solu¢ao injetavel para bovinos, equinos, suinos, caes e gatos

2.

DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

cianocobalamina (Vit. B12) 0,005 mg
frutose (levulose) 50 mg
sorbitol 50 mg
cloreto de sodio 6 mg
cloreto de calcio 0,2 mg
cloreto de potassio 0,4 mg
cloreto de magnésio 0,2 mg
lactato de sodio 3,048 mg
l-arginina HCL 2,4 mg
l-ornitina HCL 1,2 mg
l-citrulina 1,2 mg
3. ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos, suinos, caes e gatos.

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea, intraperitoneal ou intravenosa.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Bovinos, equinos:
Carne: zero dias
Leite: zero dias

Suinos:
Carne e visceras: zero dias

Caes e gatos: ndo aplicavel
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|6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de: 28 dias.
Administrar até...

7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar na embalagem de origem.
Proteger da luz.

‘8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Titular de autorizag@o de introdug@o no mercado: FATRO S.p.A.

9. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Neatox solu¢do injetavel para bovinos, equinos, suinos, caes e gatos
2% Composicao

Cada ml contém:

Substancias activas:

cianocobalamina (Vit. B12) 0,005 mg
frutose (levulose) 50 mg
sorbitol 50 mg
cloreto de sodio 6 mg
cloreto de célcio 0,2 mg
cloreto de potassio 0,4 mg
cloreto de magnésio 0,2 mg
lactato de sodio 3,048 mg
l-arginina HCL 2,4 mg
l-ornitina HCL 1,2 mg
l-citrulina 1,2 mg
Excipientes:

parahidrozibenzoato de metilo sodico 1,06 mg
parahidroxibenzoato de propilo sodico 0,14 mg

Solugdo rosa claro.
3. Espécies-alvo
Bovinos, equinos, suinos, caes e gatos.

4. Indicacoes de utilizacio

Bovinos, equinos, suinos, cies e gatos:

Tratamento auxiliar em situagdes de intoxicacdo exodgena ou enddgena associadas a doengas ou
condi¢des de alojamento, incluindo:
e diarreia infeciosa e nao infeciosa,
febre de transporte,
gestacao,
dietas excessivamente ricas em proteinas,
hiperuricemia (excesso de ureia),
febre puerperal,
acetonémia,
desidratacdo,
acidose,
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5. Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Naio existentes.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Administrar com precaugdo a animais com grave disfuncao renal.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as substancias ativas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinrio.

Em caso de auto-injec¢do acidental dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Em caso de contacto acidental com a pele ou os olhos, enxaguar com agua abundante.

Lavar as maos ap6s administracao.

Nao fumar, comer ou beber enquanto estiver a manusear o medicamento veterinrio.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

Gestacao e lactagdo:

A seguranga deste medicamento veterinario ndo foi demonstrada durante a gestacdo ou lactagéo.
Utilizar apenas de acordo com a avaliag@o de beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:
Desconhecidas.

Sobredosagem:
N3do se encontra descrita.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacido:
Nao aplicavel.

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas.

7. Eventos adversos
Bovinos, equinos, suinos, caes e gatos:

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

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracio

Via subcutanea, intraperitoneal ou intravenosa.

Vitelos, potros, suinos adultos: 150 — 250 ml, uma ou duas vezes ao dia.

Equinos e bovinos adultos: 250 — 500 ml

Cies e gatos: 20 — 50 ml conforme o tamanho do animal e o critério do médico veterinario.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta

Nao aplicavel.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos, equinos:

Carne e visceras: zero dias
Leite: zero dias

Suinos:
Carne e visceras: zero dias

Caes e gatos: ndo aplicavel

11. Precaucdes especiais de conservaciao

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25° C.

Conservar na embalagem de origem.

Proteger da luz.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

12. Precaucoes especiais de eliminagao

Os medicamentos veterinarios ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao 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 veterindrios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
14. Numeros de autorizacdo de introdu¢do no mercado e tamanhos de embalagem

51075

Apresentacdes:
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 250 ml.

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 500 ml.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

06/2025

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacio de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna), Italia

Distribuidor local e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos :
UNIVETE, S. A.

Rua D. Jeréonimo Osoério, 5 — B

1400 — 119 Lisboa

Portugal

Tel: +351 21 304 12 30/1/2

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante/distribuidor
local do titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado.
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17. Outras informacgoes

A vitamina B12, devido a sua acao sobre a sintese proteica e nucleoproteica, favorece a recuperacdo de
estados de alteracdo do metabolismo da proteina e também por causa da sua acdo sobre a sintese da
metionina, tem uma acdo de inibidora de ésteres indirecta e ajuda a proteger o figado de processos
degenerativos.

O sorbitol e a frutose sdo dois carboidratos, sendo a sua caracteristica fundamental a de se depositarem
imediatamente no figado, parcialmente como glicogénio e parcialmente como glucose, fornecendo as
células do figado uma fonte de energia facilmente utilizavel e por conseguinte interrompendo processos
metabolicos alternativos (uso de aminoacidos e lipidos) que podem causar ainda mais complicagdes
(acetonemia). Alem disso, como efeito secundario, o sorbitol tem uma ligeira agdo diurética, que € muito
util para restabelecer a funcdo renal comprometida, frequentemente a seguir a disturbios toxicos do
sangue.

Os eletrolitos presentes (sodio, potassio, calcio, magnésio, cloro) nas propor¢des da solugdo Lactato de
Ringer, produzem uma reintegragao salina fundamental nos animais debilitados e desidratados.

A arginina, ornitina e citrulina produzem um aumento notavel na transformacao do amoniaco em ureia
pelos animais tratados, consequentemente limitando uma fonte de toxicose que ndo é de modo nenhum
rara, especialmente nos animais criados intensivamente, aos quais sao frequentemente administradas
dietas hiperproteicas.

A vitamina B12 liga-se a proteinas especificas e distribui-se rapidamente a todos os tecidos, em especial
no figado, onde ¢ armazenada. Qualquer excesso € excretado, principalmente pela via renal.

O sorbitol ¢ oxidado a frutose, que ¢ convertida no figado em glucose-6-fosfato; esta ¢ metabolizada em
polimeros e subsequentemente em glicogénio. O excesso de frutose e sorbitol é excretado
principalmente pela via renal.

Os sais de sodio, potassio e magnésio libertam na circulagdo sanguinea os seus respetivos eletrolitos que
sdo distribuidos a varios sistemas do organismo, intervindo em numerosos processos metabolicos. O
sodio, potassio e magnésio sdo excretados principalmente com a urina, enquanto que o calcio é também
eliminado com as fezes.

A arginina, ornitina e citrulina, no figado passam por processos de transformacgao e degradacdo comuns
a todos os aminoacidos; o nitrogénio que ¢ produzido é parcialmente reutilizado e parcialmente
excretado, especialmente pela via renal.
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