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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

NeoSol 500 000 Ul/g pd para administracdo na agua de bebida/substituto do leite para vitelos, galinhas,
suinos, patos, perus, gansos, codornizes e perdizes.

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama contém

Substéncia ativa:
Neomicina (como sulfato de neomicina)......... 500 000 UI

Excipiente:

Composicio qualitativa dos excipientes e outros
componentes

Lactose monoidratada

P06 fino branco a amarelo-claro.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (pré-ruminantes), suinos (desmamados ¢ de engorda), galinhas (incluindo frangos e galinhas
poedeiras), patos, perus (incluindo peruas), gansos, codornizes e perdizes.

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para o tratamento de infecdes gastrointestinais causadas por Escherichia coli suscetivel a neomicina.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, aos aminoglicosideos ou a algum dos
excipientes.
Nao administrar em caso de obstrucdo intestinal.

3.4 Adverténcias especiais

Foi demonstrada a existéncia de resisténcia cruzada entre a neomicina e diferentes antibioticos
aminoglicosidicos na Escherichia coli. A administragdo do medicamento veterinario/neomicina deve
ser cuidadosamente considerada quando os testes de suscetibilidade revelarem resisténcia aos
antibioticos aminoglicosidicos, uma vez que a sua eficacia pode ser reduzida.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em julho de 2025
Pagina 2 de 17



<73 REPUBLICA
? PORTUGUESA ay

- de llimsr!hlcéo
AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaugoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

P6 para solugdo oral que se destina a ser dissolvido em agua e ndo pode ser utilizado tal como esta.
Deve ter-se especial cuidado ao considerar a administragdo do medicamento veterinario ao vitelo recém-
nascido, devido a conhecida maior absor¢ao gastrointestinal da neomicina nos recém-nascidos. Esta
maior absor¢do pode levar a um risco acrescido de ototoxicidade e nefrotoxicidade. A administracdo do
medicamento veterinario em recém-nascidos deve basear-se na avaliagdo do beneficio/risco efetuada
pelo médico veterinario responsavel.

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo ¢ em testes de
suscetibilidade do(s) agente(s) patogénico(s) visado(s). Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-
se em informagdes epidemioldgicas e no conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos
visados a nivel da explorac¢ao ou a nivel local/regional.

A administragdo do medicamento deve estar em conformidade com as politicas antimicrobianas oficiais,
nacionais e regionais.

Deve ser administrado um antibiético com um menor risco de sele¢do de resisténcia antimicrobiana
(categoria AMEG inferior) para o tratamento de primeira linha sempre que os testes de suscetibilidade
sugiram a eficacia provavel desta abordagem.

A co-selecdo para outras classes de antimicrobianos ¢ comum (ver sec¢do 4.2 para mais pormenores).

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

Os aminoglicosideos podem causar hipersensibilidade (alergia) ap6s ingestao, inalagdo ou contacto com
a pele.

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

Os aminoglicosideos podem ser nocivos em caso de ingestdo, contacto com os olhos ou a pele e inalacao.
Manusear este medicamento veterinario com o maximo cuidado para evitar a exposi¢do dérmica,
incluindo o contacto entre as maos e a boca. Evitar inalagdo de po.

Usar equipamento de protegdo individual constituido por vestuario de protecao adequado, luvas, 6culos
e respirador de meia mascara descartdvel em conformidade com a norma europeia EN149, ou um
respirador ndo descartavel em conformidade com a norma europeia EN140 com um filtro, em
conformidade com a norma EN143, ao manusear o medicamento veterinario.

Lavar as maos apos utilizacao.

Em caso de contacto com os olhos ou a pele, lavar a area afetada com grandes quantidades de agua
limpa.

Em caso de ingestdo acidental, lavar imediatamente a boca com agua e procurar aconselhamento médico.
Se desenvolver sintomas apds a exposicdo, tais como erupgdo cutdnea, deve procurar imediatamente
aconselhamento médico e mostrar o folheto informativo ou o rétulo ao médico.

O inchago da face, 1abios ou olhos, ou a dificuldade em respirar, sdo sintomas mais graves e requerem
atencdo médica urgente.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Bovinos (pré-ruminantes), suinos (desmamados e de engorda), galinhas (incluindo frangos e galinhas
poedeiras), patos, perus (incluindo peruas), gansos, codornizes e perdizes:
Desconhecidos.
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A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterindrio. As notificagcdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdug@o no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo, lactagdo ou postura
de ovos, nas espécies-alvo.

Gestacdo, lactacdo e postura de ovos:

Os estudos de laboratdrio efetuados em animais de laboratorio ndo revelaram quaisquer efeitos
teratogénicos.

Administrar apenas em conformidade com a avaliag@o beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

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

Devem ser tomadas precaucdes especiais aquando da administracdo concomitante com diuréticos e
substancias potencialmente ototdxicas ou nefrotoxicas.

3.9 Posologia e via de administraciao

Administracdo em agua de bebida/substituto do leite.

25 000 UI de neomicina por kg de peso corporal por dia, durante 3 a 4 dias consecutivos, o que
corresponde a 50 mg de medicamento veterindrio por kg de peso corporal por dia (ou seja, 5 g de
medicamento veterinario por 100 kg de peso corporal por dia), durante 3 a 4 dias.

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

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

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medi¢do adequadamente calibrado.

Com base na dose recomendada e no niimero ¢ peso dos animais a tratar, a concentragdo diaria exata do
medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

mg de medicamento veterinario peso corporal médio (kg) dos
/ kg de peso corporal por dia X animais a tratar .
£Cep P P = mg de medicamento
veterinario por litro de agua
ingestdo média diaria de agua/substituto do leite (L/animal) de bebida/substituto do leite
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A solubilidade maxima do medicamento veterinario ¢ de 255 000 Ul de neomicina/mL (510 g de
medicamento veterinario/L) de dgua.

O medicamento veterinario deve ser incorporado ao sucedaneo do leite com temperatura entre 21 e
30°C. Para conseguir a dissolu¢do do medicamento veterinario no substituto do leite, deve ser exercida
uma agitacdo vigorosa durante 10 minutos.

Para a administragdo do medicamento veterinario, podem ser utilizadas bombas doseadoras disponiveis
no mercado.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)
Em caso de sobredosagem acidental, podem ocorrer efeitos nefrotoxicos e/ou ototoxicos.

3.11 Restricdes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restrigoes a
utilizacdo de medicamentos veterindrios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o
risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

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

Suinos (leitdes desmamados e porcos de engorda):
Carne e visceras: 3 dias.

Galinhas, patos, perus, gansos, codornizes € perdizes:
Carne e visceras: 14 dias.
Ovos: zero dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet

QAO07AA01

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A neomicina ¢ um antibidtico da familia dos aminoglicosideos. Os aminoglicosideos t€m um amplo
espectro antibacteriano com boa atividade contra espécies Gram negativas, especialmente Escherichia
coli, e menor atividade contra espécies Gram positivas. Esta classe de antimicrobianos ndo tem qualquer
efeito contra as bactérias anaerobicas.

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

Os mecanismos de resisténcia sdo complexos e diferem entre as moléculas de aminoglicosideos e entre
as espécies bacterianas. Os trés principais mecanismos de resisténcia bacteriana aos aminoglicosideos
sdo a reducdo da concentragdo intracelular do antimicrobiano, a modifica¢do enzimatica do antibidtico
e a modificagdo do alvo molecular. A inativagdo enzimatica dos aminoglicosideos ¢ o mecanismo de
resisténcia mais comum. Os aminoglicosideos sao afetados de forma diferente por estas enzimas. Entre
essas enzimas, o gene AAC(6")-Ib-cr confere resisténcia a gentamicina e as fluoroquinolonas.

Estes mecanismos de resisténcia podem estar localizados em elementos genéticos moveis, aumentando
a probabilidade de disseminacdo de genes que conferem resisténcia a diferentes aminoglicosideos
(resisténcia cruzada) e também a outras classes de antimicrobianos (co-resisténcia).

Uma proporcao significativa de resisténcia a neomicina na E. coli patogénica € observada
principalmente em vitelos, mas € variavel nos paises da UE.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A neomicina ¢ mal absorvida a partir do trato gastrointestinal. A absorcdo a partir do trato
gastrointestinal pode ser significativa nos recém-nascidos. 90% de neomicina ¢ excretada nas fezes apos
a administragao oral.

Impacto Ambiental
A substancia ativa sulfato de neomicina € persistente no ambiente.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Este medicamento veterinario pode ser administrado com agua de bebida contendo perdxido de
hidrogénio a uma concentracdo maxima de 35 ppm.

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado com agua dura que contenha cloro.

Este medicamento veterinario pode ser administrado com agua doce de bebida contendo cloro a uma
concentragdo maxima de 1 ppm.

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

5.2 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.

Prazo de validade apo6s diluigdo em agua de bebida de acordo com as instrugdes: 24 horas.
Prazo de validade apés diluigdo no substituto do leite: 2 horas.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
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5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Saqueta de 100 g em PEBD/polimero acrilico/aluminio/PEBD/papel fechada por sistema térmico.
Saco com fecho de correr de 1 kg em PEBD/aluminio/poliéster fechado por sistema térmico.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

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 eliminagdo de medicamentos

veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos locais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao

medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

HUVEPHARMA NV

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

1731/01/25DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

17/07/2025

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

07/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Saqueta de 100 g / saco de 1 kg

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

NeoSol 500 000 Ul/g p6 para administracao na agua de bebida/substituto do leite

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada grama contém
Substincia ativa:

Neomicina (na forma de sulfato de neomicina) ................ 500 000 UI

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 g
1 kg

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (pré-ruminantes), suinos (desmamados e de engorda), galinhas (incluindo frangos e galinhas
poedeiras), patos, perus (incluindo peruas), gansos, codornizes e perdizes.

| 5. INDICACOES

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo em agua de bebida/substituto do leite.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

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

Suinos (leitdes desmamados e porcos de engorda):
Carne e visceras: 3 dias.

Galinhas, patos, perus, gansos, codornizes e perdizes:

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em julho de 2025
Pagina 10 de 17



<73 REPUBLICA
? PORTUGUESA ay

- de Allmsr!hlcﬁo
AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

Carne e visceras: 14 dias.
Ovos: zero dias.

| 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

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

Prazo de validade ap6s diluigdo em agua de bebida de acordo com as instrugdes: 24 horas.

Prazo de validade apds incorporagdo em substituto do leite, de acordo com as instrugdes: 2 horas.

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até...

| 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘ 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 ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

HUVEPHARMA NV

| 14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1731/01/25DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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FOLHETO INFORMATIVO
NeoSol 500 000 Ul/g p6é para administracio na agua de bebida/substituto do leite para vitelos,
galinhas, suinos, patos, perus, gansos, codornizes e perdizes.
1. Nome do medicamento veterinario

NeoSol 500 000 Ul/g pd para administracdo na agua de bebida/substituto do leite para vitelos, galinhas,
suinos, patos, perus, gansos, codornizes e perdizes.

2 Composicao

Cada grama contém

Substéncia ativa:

Neomicina (na forma de sulfato de neomicina) ............ 500 000 UI

P06 fino branco a amarelo-claro.

3. Espécies-alvo

Bovinos (pré-ruminantes), suinos (desmamados ¢ de engorda), galinhas (incluindo frangos e galinhas
poedeiras), patos, perus (incluindo peruas), gansos, codornizes e perdizes.

4. Indicacoes de utilizacio

Para o tratamento de infe¢des gastrointestinais causadas por Escherichia coli suscetivel a neomicina.

5. Contraindicac¢des

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

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Foi demonstrada a existéncia de resisténcia cruzada entre a neomicina e diferentes antibioticos
aminoglicosidicos na Escherichia coli. A administragdo do medicamento veterinario/neomicina deve
ser cuidadosamente considerada quando os testes de suscetibilidade revelarem resisténcia aos
antibioticos aminoglicosidicos, uma vez que a sua eficacia pode ser reduzida.

Precaugoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
P6 para solugdo oral que se destina a ser dissolvido em agua e ndo pode ser utilizado tal como esta.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em julho de 2025
Pagina 13 de 17



<73 REPUBLICA
69 st av

Diregao Geral
de Alimentacio

AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

Deve ter-se especial cuidado ao considerar a administragdo do medicamento veterinario ao vitelo recém-
nascido, devido a conhecida maior absor¢ao gastrointestinal da neomicina nos recém-nascidos. Esta
maior absor¢ao pode levar a um risco acrescido de ototoxicidade e nefrotoxicidade. A administragcdo do
medicamento veterinario em recém-nascidos deve basear-se na avaliagdo do beneficio/risco efetuada
pelo médico veterinario responsavel.

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo e em testes de
suscetibilidade do(s) agente(s) patogénico(s) visado(s). Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-
se em informagoes epidemioldgicas e no conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos
visados a nivel da exploracdo ou a nivel local/regional.

A administragdo do medicamento deve estar em conformidade com as politicas antimicrobianas oficiais,
nacionais € regionais.

Deve ser administrado um antibidético com um menor risco de sele¢do de resisténcia antimicrobiana
(categoria AMEG inferior) para o tratamento de primeira linha sempre que os testes de suscetibilidade
sugiram a eficacia provavel desta abordagem.

A co-selecdo para outras classes de antimicrobianos ¢ comum.

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

Os aminoglicosideos podem causar hipersensibilidade (alergia) ap6s ingestao, inalagdo ou contacto com
a pele.

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

Os aminoglicosideos podem ser nocivos em caso de ingestdo, contacto com os olhos ou a pele e inalagao.
Manusear este medicamento veterinario com o maximo cuidado para evitar a exposi¢do dérmica,
incluindo o contacto entre as maos ¢ a boca. Evitar inalagdo de po.

Usar equipamento de protecdo individual constituido por vestuario de protecdo adequado, luvas, 6culos
e respirador de meia mascara descartdvel em conformidade com a norma europeia EN149, ou um
respirador ndo descartavel em conformidade com a norma europeia EN140 com um filtro, em
conformidade com a norma EN143, ao manusear o medicamento veterinario.

Lavar as maos apos utilizacao.

Em caso de contacto com os olhos ou a pele, lavar a area afetada com grandes quantidades de agua
limpa.

Em caso de ingestdo acidental, lavar imediatamente a boca com 4agua e procurar aconselhamento médico.
Se desenvolver sintomas apos a exposi¢do, tais como erupcdo cutanea, deve procurar imediatamente
aconselhamento médico e mostrar o folheto informativo ou o rétulo ao médico.

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

Gestacdo, lactagdo e postura de ovos:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo, lactacdo ou postura
de ovos, nas espécies-alvo.

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

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

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

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

Devem ser tomadas precaugdes especiais aquando da administragdo concomitante com diuréticos e
substancias potencialmente ototdxicas ou nefrotoxicas.
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Sobredosagem:
Em caso de sobredosagem acidental, podem ocorrer efeitos nefrotéxicos e/ou ototoxicos.

Principais incompatibilidades:

Este medicamento veterinario pode ser administrado com agua de bebida contendo perdxido de
hidrogénio a uma concentracdo maxima de 35 ppm.

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado com agua dura que contenha cloro.

Este medicamento veterinario pode ser administrado com agua doce de bebida contendo cloro a uma
concentragdo maxima de 1 ppm.

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

7. Eventos adversos

Bovinos (pré-ruminantes), suinos (desmamados e de engorda), galinhas (incluindo frangos ¢ galinhas
poedeiras), patos, perus (incluindo peruas), gansos, codornizes ¢ perdizes:
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que nao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introduc@o no Mercado ou representante local utilizando os detalhes 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 administracao

Administracdo em agua de bebida/substituto do leite.
25 000 UI de neomicina por kg de peso corporal por dia, durante 3 a 4 dias consecutivos (ou seja, 5 g
de medicamento veterinario por 100 kg de peso corporal por dia), durante 3 a 4 dias.

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

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

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medi¢do adequadamente calibrado.

Com base na dose recomendada e no niimero ¢ peso dos animais a tratar, a concentragdo diaria exata do
medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

mg de medicamento veterinario peso corporal médio (kg) dos
/ kg de peso corporal por dia X animais a tratar .
£Cep P P = mg de medicamento
veterinario por litro de 4gua de
ingestdo média diaria de agua/substituto do leite (L/animal) bebida/substituto do leite
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9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta

A solubilidade maxima do medicamento veterinario ¢ de 255 000 UI de neomicina/mL (510 g de
medicamento veterinario/L) de 4dgua.

O medicamento veterinario deve ser incorporado ao sucedaneo do leite com temperatura entre 21 e
30°C. Para conseguir a dissolu¢do do medicamento veterinario no substituto do leite, deve ser exercida
uma agitac@o vigorosa durante 10 minutos.

Para a administragdo do medicamento veterinario, podem ser utilizadas bombas doseadoras disponiveis
no mercado.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos (vitelos):

Carne e visceras: 14 dias.

Suinos (desmamados ¢ de engorda):

Carne e visceras: 3 dias.

Galinhas, patos, perus, gansos, codornizes e perdizes:
Carne e visceras: 14 dias.

Ovos: zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

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

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 6 meses.
Prazo de validade apds diluigdo em agua de bebida de acordo com as instrugdes: 24 horas.
Prazo de validade apds diluigdo em substituto do leite, de acordo com as instrugdes: 2 horas.

12. Precaucoes especiais de eliminagao

Os medicamentos nao 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 locais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

Estas medidas deverdo ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em julho de 2025
Pagina 16 de 17



<73 REPUBLICA
? PORTUGUESA aV

Diregao Geral
de Alimentacio

AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
1731/01/25DFVPT

Saqueta de 100 g
Saco de 1 kg

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
07/2025
Esté 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 Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

HUVEPHARMA NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antuérpia

Bélgica

+32 3288 18 49

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

Z1 d’Etriché

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

Franca

17. Outras informacgoes

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