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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

IBERZOON PM 05 - Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para frangos,
suinos e vitelos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada grama contém:

Substéncia ativa:
Neomicina (como sulfato de neomicina)...........ccceeeveecrervernennnnnn 100 000 UI

Excipiente(s):

Composicao quantitativa dos excipientes e outros componentes

Carbonato de calcio
Carbonato de calcio branco.

P¢ fino bege

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Frangos, Suinos e Vitelos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento de infe¢des gastrointestinais causadas por microrganismos sensiveis a neomicina.
Deve estabelecer-se a presenca da doencga no efetivo antes do tratamento.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar a bovinos com rumen funcional.

Nao administrar a animais desidratados, com insuficiéncia renal ou com depressao respiratoria.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, aos aminoglicosideos ou a
qualquer um dos excipientes.

34 Adverténcias especiais

Nao existem

35 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:A administragdo do
medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade das

bactérias isoladas a partir do animal. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se em

informagdes epidemiologicas locais (regionais, ao nivel da exploragdo) acerca da sensibilidade
das bactérias alvo.
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A ingestdo de alimentos pelo animal pode estar alterada como consequéncia da doenga.
Em animais com falta de apetite ou consumo reduzido, administrar um tratamento alternativo
por via parentérica.

Devem ser tidas em conta as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais aquando da
administra¢do do medicamento veterinario.

Precaugoes especiais a adoptar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos
animais:

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

Evitar o contacto direto com a pele ¢ mucosas durante a mistura do medicamento veterinario e
ao manipular o alimento medicamentoso. Em caso de ocorréncia de sintomas como erupgao
cutanea apo6s a exposicao ao medicamento veterinario, dirija-se a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rotulo do medicamento veterinario.

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

Devem ser adotadas as seguintes precaugdes especificas:

-Aplicar as medidas adequadas para evitar a disseminacgdo de poeiras durante a incorporagdo do
medicamento veterinario no alimento.

-Deve ser utilizado equipamento de prote¢do individual consistindo em fato-macaco, luvas,
mascaras ¢ 6culos de seguranca ao manipular o medicamento veterinario.

- Em caso de derrame acidental na pele ou mucosas, lavar abundantemente a zona afetada com
agua.

- Lavar as maos apos a administracao.

- Nao fumar, nem comer ou beber durante 0 manuseamento do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
O estrume com origem em animais tratados com este medicamento veterinario, se aplicado em
terreno agricola, pode causar toxicidade a plantas terrestres e minhocas.

3.6 Eventos adversos

Frangos, Suinos e Vitelos.

Frequéncia indeterminada A administragdo a longo prazo pode causar sindrome da ma-
absorcdo e disbiose.!

"Eventos comuns a todas as tetraciclinas.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga
de um medicamento veterindrio. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introdug¢do no Mercado ou ao respetivo
representante local ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte acondicionamento primario para obter os respetivos
dadosdetalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacao ou a postura de ovos

Gestacdo e lactagao:
Nao administrar durante toda gestacao e lactagao.
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3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio

Nao utilizar com anestésicos gerais, bloqueadores neuromusculares, antidiuréticos e outros
aminoglicosideos.

39 Posologia e via de administraciao

Via oral, administragdo no alimento.

O medicamento veterinario destina-se a ser incorporado no alimento composto para animais,
durante o processo de fabrico.

- Frangos, suinos e vitelos: 3200-6400 UI de neomicina/kg/dia (equivalente a 32-64 mg de

medicamento veterinario/kg peso corporal/dia) durante 3 a 5 dias consecutivos.

Taxa de incorporacdo:

A ingestao de ragdo medicamentosa depende do estado clinico dos animais. Para obter a
dosagem correta, € possivel que a concentragdo de Neomicina tenha de ser ajustada em
conformidade. Com base na dose recomendada e no numero e peso dos animais a tratar, a
concentracdo diaria exata do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a
seguinte formula:

x mg medicamento peso médio (kg) dos
veterinario por kg de peso X  animais a serem tratados =x mg do medicamento
por dia veterinario por kg de
consumo médio didrio de rag¢ao (kg) por animal racdo

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior
precisdo possivel.O alimento medicamentoso deve ser a Uinica fonte de alimentacdo dos animais
durante o periodo de tratamento.

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

Podem ocorrer efeitos nefrotoxicos e/ou ototéxicos em caso de sobredosagem e durante
periodos prolongados.

3.11 Restricoes especiais de utilizacao e condicoes especiais de utilizagcao, incluindo
restricdes a utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a
fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao usar para profilaxia.
Este medicamento veterindrio destina-se a ser utilizado para a preparacdo do alimento
medicamentoso.

3.12 Intervalo de seguranca

Carne e visceras:
Bovinos (vitelos): 30 dias
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Suinos: 20 dias
Frangos: 5 dias
Ovos: Nao administrar a aves produtoras de ovos para consumo humano

4.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cédigo ATCvet:

QA07AAOL.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A neomicina é um antibidtico aminoglicosideo obtido de Streptomyces fradiae. Seu espectro de
atividade abrange bactérias Gram-positivas, em particular Estafilococos e um pouco menos
ativamente, Estreptococos, e¢ bactérias Gram-negativas, em particular Escherichia coli. A
neomicina se liga a subunidade 30 S do ribossomo bacteriano, o que interrompe a leitura do
codigo constitutivo do RNA mensageiro e, finalmente, a sintese de proteinas bacterianas. Em altas
concentracgdes, os aminoglicosideos demonstraram danificar a parede bacteriana, o que adiciona
propriedades bactericidas as propriedades bacteriostaticas.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A neomicina ndo ¢ absorvida pelo trato digestivo. A neomicina ¢ pouco absorvida no trato
gastrointestinal. A absorcdo em bezerros varia de 1 a 11%. No plasma e nos tecidos, as
concentragdes de neomicina sdo muito baixas. Esta, portanto, presente em grandes quantidades e
persistentemente nas diferentes seg¢des do trato digestivo. 90% da neomicina ¢ excretada nas fezes
apos administracao oral.

Impacto ambiental

A neomicina ¢ persistente a nivel do solo.

O estrume com origem em animais tratados com este medicamento veterinario, se aplicado em
terreno agricola, pode causar toxicidade a plantas terrestres e minhocas.

5.  INFORMACOES FARMACKUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio nao deve ser misturado
com outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 24 meses.
Prazo de validade ap6s primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.
Prazo de validade ap6s incorporag@o no alimento medicamentoso: utilizagdo imediata
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5.3 Precaucdes especiais de conservacao
Nao conservar acima de 30°C.
5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Sacos de 25 kg: polietileno de baixa densidade/folha de papel natural / folha de papel Kraft
impressa.

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

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo 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
HUVEPHARMA SA

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

1493/01/22NFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

13 de Dezembro de 2011

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ 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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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM e Folheto informativo combinados
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

Sacos 25 kg

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

IBERZOON PM 05- Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para frangos,
suinos e vitelos

2. COMPOSICAO

Cada grama contém:

Substéncia ativa:
Neomicina (como sulfato de neomicina)............ccceeevveeereeeenneennne. 100 000 UI

Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

25 kg

4. ESPECIES-ALVO |

Frangos, Suinos e Vitelos.

| 5. INDICACOES DE UTILIZACAO |

Indicacoes de utilizacio
Tratamento de infe¢Oes gastrointestinais causadas por microrganismos sensiveis a neomicina.
Deve estabelecer-se a presenca da doenga no efetivo antes do tratamento.

6. CONTRAINDICACOES

Contraindicac¢oes

Nao administrar a bovinos com ramen funcional.

Nao administrar a animais desidratados, com insuficiéncia renal ou com depressao respiratoria.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, aos aminoglicosideos ou a
qualquer um dos excipientes.
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7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacio segura nas espécies-alvo: A administracao do
medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade das

bactérias isoladas a partir do animal. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se em
informagdes epidemiologicas locais (regionais, ao nivel da exploracdo) acerca da sensibilidade
das bactérias alvo.

A ingestdo de alimentos pelo animal pode estar alterada como consequéncia da doenca. Em
animais com falta de apetite ou consumo reduzido, administrar um tratamento alternativo por
via parentérica.

Devem ser tidas em conta as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais aquando da
administracdo do medicamento veterinario.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais:

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

Evitar o contacto direto com a pele e mucosas durante a mistura do medicamento veterinario e
ao manipular o alimento medicamentoso. Em caso de ocorréncia de sintomas como erupgao
cutanea apo6s a exposicao ao medicamento veterinario, dirija-se a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo do medicamento veterinario. O inchago da face, 1abios ou olhos
e a dificuldade em respirar sdo sintomas graves que exigem atencdo médica urgente.

Devem ser adotadas as seguintes precaugdes especificas:

-Aplicar as medidas adequadas para evitar a disseminacao de poeiras durante a incorporagdo do
medicamento veterinario no alimento.

-Deve ser utilizado equipamento de protegdo individual consistindo em fato-macaco, luvas,
mascaras e 6culos de seguranca ao manipular o medicamento veterinario.

- Em caso de derrame acidental na pele ou mucosas, lavar abundantemente a zona afetada com
agua.

- Lavar as maos apos a administracao.

- Ndo fumar, nem comer ou beber durante o manuseamento do medicamento veterinario.

Gestacio e lactacdo
Nao administrar o medicamento veterindrio nestes periodos.

Interaciio com outros medicamentos e outras formas de interacfo:Nao utilizar com
anestésicos gerais, bloqueadores neuromusculares, antidiuréticos e outros
Aminoglicosideos.

Restricdes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utilizacéo:

N3ao usar para profilaxia.

Devem ser consideradas as orientagdes oficiais relativas a incorporagéo de pré-misturas
medicamentosas no alimento medicamentoso

Destinada exclusivamente a unidades autorizadas de fabrico de alimentos medicamentosos para
animais
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Sobredosagem:
Podem ocorrer efeitos nefrotoxicos e/ou ototdxicos em caso de sobredosagem e durante
periodos prolongados.

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

8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos

Frangos, Suinos e Vitelos.

Frequéncia indeterminada A administragdo a longo prazo pode causar sindrome da ma-
absor¢do e disbiose !

'Eventos comuns a todas as tetraciclinas.

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

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

Dosagem para cada espécie, vias e modo de administraciao

Via oral, administracdo no alimento. O medicamento veterinario destina-se a ser incorporadoa
no alimento composto para animais, durante o processo de fabrico.

Frangos, suinos e vitelos: 3200-6400 Ul de neomicina/kg/dia (equivalente a 32-64 mg de
medicamento veterinario/kg peso corporal/dia) durante 3 a 5 dias consecutivos.

Taxa de incorporacio:

A ingestdo de racdo medicamentosa depende do estado clinico dos animais. Para obter a
dosagem correta, € possivel que a concentragdo de Neomicina tenha de ser ajustada em
conformidade. Com base na dose recomendada € no numero e peso dos animais a tratar, a
concentracdo diaria exata do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a
seguinte formula:

x mg medicamento peso médio (kg) dos
veterindrio por kg de peso X animais a serem tratados
por dia
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Veterimarin
consumo médio diario de racao (kg) por animal =x mg do medicamento
veterinario por kg de
racao

O alimento medicamentoso deve ser a Unica fonte de alimentagdo dos animais durante o periodo
de tratamento.

10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

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

11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca

Carne e visceras:

Bovinos (vitelos) 30 dias

Suinos: 20 dias

Frangos: 5 dias

Ovos: Nao administrar a aves produtorasde ovos para consumo humano

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Precaucoes especiais de conservacio
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Nao conservar acima de 30°C.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

Precaucdes especiais de eliminacio
Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

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

Pergunte ao seu médico-veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo
s40 necessarios.
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14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

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

1493/01/22NFVPT
Tamanhos de embalagem

Saco de 25 kg

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

Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
06/2025

Estao disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario na Base de Dados
da Unido (UPD). (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do
lote:

HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

Z1 d’Etriché

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

Franca

Tel.: +33(0)24192 11 11

Info.france@huvepharma.com

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
HUVEPHARMA NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antuérpia

Bélgica

Tel: +32 (0)3 292 83 05 or +32 (0)3 288 18 49.

pharmacovigilance@huvepharma.com
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Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local
do titular da Autorizagao de Introdugdo no Mercado.

18. OUTRAS INFORMACOES

Nao aplicavel.

19. MENCAO "USO VETERINARIO

USO VETERINARIO

| 20. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondiconamento primario: 6 meses.
Prazo de validade apds incorporagdo no alimento medicamentoso: utilizagdo imediata

| 21.  NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}
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