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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DUOMY XIN 3400 IU/ml / 10 000 IU/ml gotas oftalmicas para caes e gatos, po e solvente para dilui¢do

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Liofilizado
Cada frasco de 2 g contém:

Substancias ativas:

Neomicina (como sulfato).........cccceeveveevieerieereennenns
Polimixina B (como sulfato) ............cccceevveeeveeennenn.

Excipientes:

Composicao qualitativa de excipientes e outros
constituintes

Edetato dissodico

Dextrano 70 para injecao

Agua para injecdes

Po branco a creme.

Solvente
Cada frasco de 5 ml contém:

Excipientes:

.................... 17 000 TU
...................... 50 000 TU

Composicio qualitativa de excipientes e outros
constituintes

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

Cloreto de benzalconio

0,50 mg

Dextrano 70 para injegdo

Di-hidrogenofosfato de sodio di-hidratado

Fosfato dissodico dodeca-hidratado

Cloreto de sodio

Agua para injecdes

Solugdo incolor, praticamente limpida e sem particulas.

Solucdo reconstituida
Cada 1 ml contém:
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Substincias ativas:

Neomicina (como SUlfato) .........cccveevviiiiiiieiiiecciie e 3400 IU
Polimixina B (como sulfato) ..........cceeveviveriereenieeieecieeieeieene 10 000 TU
Excipientes:

Composicao qualitativa de excipientes e outros

constituintes . . ..
medicamento veterinario

Liofilizado:

Edetato dissodico

Dextrano 70 para inje¢do

Agua para injegdes

Solvente:

Cloreto de benzalconio 0,10 mg

Dextrano 70 para injecao

Di-hidrogenofosfato de sodio di-hidratado

Fosfato dissodico dodeca-hidratado

Cloreto de sodio

Agua para injecdes

Solugdo incolor a amarelo-palido, praticamente limpida e sem particulas.

3.  INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Caes e gatos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento de infe¢des oculares superficiais causadas por bactérias suscetiveis a polimixina B ¢ a
neomicina com base em testes de suscetibilidade.

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

Naido existentes.
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3.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A utilizagdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de identificacdo e suscetibilidade dos
agentes patogénicos alvo. Se tal ndo for possivel, o tratamento deve basear-se na informagio
epidemiologica e no conhecimento da suscetibilidade das bactérias alvo a nivel local/regional.

As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais, devem ser consideradas aquando da
administracdo deste medicamento veterinario.

A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicagdbes do RCMV, pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes a neomicina e diminuir a eficacia do tratamento com outros
aminoglicosideos devido a potencial resisténcia cruzada.

Um antibidtico com menor risco de selecao de resisténcia antimicrobiana (categoria AMEG inferior)
deve ser escolhido para tratamento de primeira linha onde o teste de suscetibilidade sugira a provavel
eficacia dessa abordagem. Esta combinagdo antimicrobiana deve ser usada apenas nos casos em que o
teste de diagnostico tenha indicado a necessidade de administragdo simultdnea de cada uma das
substancias ativas.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos animais:

O medicamento veterinario pode causar reagdes de hipersensibilidade a seguir a ingestdo ou contacto
com a pele devido a presenca de neomicina, polimixina B e cloreto de benzalconio. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos componentes devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario. Em caso de derrame acidental na pele, lavar imediatamente com agua
abundante. Se desenvolver sintomas, tais como erup¢do cutinea a seguir a exposic¢ao, dirija-se a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo.

O medicamento veterinario pode causar irritagdo. Evitar o contacto com os olhos. Em caso de derrame
acidental nos olhos, lavar imediatamente com agua abundante.

Lave as maos apos a utilizagdo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caes e gatos:

Muito raros Irritagdo e dor ocular*

(<1 animal / 10 000 animais tratados,)
incluindo relatos isolados):

*Estes sinais foram observados apds instilacdo das gotas oftalmicas.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
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a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterindria.
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 nao foi estabelecida durante a gestacdo e a lactagdo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

3.8 Interacées medicamentosas e outras formas de interacio

Desconhecidas.

3.9 Vias de administracao e dosagem

Administrar por via ocular.

O medicamento veterinario deve ser administrado no olho afetado, numa dosagem de 2 gotas, 3 a 4 vezes
por dia. Se necessario, ambos os olhos podem ser tratados com a mesma dosagem, a0 mesmo tempo.
Duragdo do tratamento: 8 a 10 dias.

Instrucdes de utilizacdo

Lave as maos cuidadosamente antes de manusear e reconstituir a solugdo de gotas oftdlmicas de forma
a evitar a contaminagdo microbioldgica do medicamento veterinario. Recomenda-se que a reconstituicao
das gotas oftalmicas seja realizada por um médico veterinario ou farmacéutico.

Abra o recipiente de vidro ambar, removendo a
capsula de aluminio e, de seguida, a tampa.

—

Remova a tampa roscada do solvente e adicione o @
solvente ao po liofilizado no recipiente de vidro
ambar, apertando o frasco ligeiramente.
Certifique-se de que o solvente foi adicionado na
integra. ‘ii
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Empurre o conta-gotas (com tampa) para dentro do
(? frasco.

O p¢ dissolve-se praticamente de imediato; agitar
devagar ajuda a obter imediatamente uma solucao
homogénea.

Remova a tampa do conta-gotas para administrar o medicamento veterinario.

Imobilize a cabeca do cdo/gato numa posigao ligeiramente vertical. Segure o frasco na vertical sem tocar
no olho. Repouse a mao/o dedo mindinho na testa do cdo/gato para manter alguma distancia entre o frasco
e 0 olho. Puxe a palpebra do olho afetado para baixo até formar uma pequena bolsa entre a palpebra e o
olho. Aperte suavemente o conta-gotas para administrar duas gotas na bolsa formada entre a palpebra e o
olho.

Tenha cuidado para nao tocar na ponta do conta-gotas depois de abrir o frasco e volte a tapar com a tampa
apos a utilizagdo.

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

Desconhecidos.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restricoes 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

Nao aplicavel.
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4. INFORMACAO FARMACOLOGICA

4.1 Cédigo ATCvet:
QSO01AA30.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A neomicina ¢ um antibiético da familia dos aminoglicosideos. E um antibiotico bactericida com um
amplo espectro de acdo, cobrindo a maior parte das bactérias gram-positivas e gram-negativas. Atua
apos difusdo no citoplasma bacteriano, ligando-se aos ribossomas e, portanto, inibindo a sintese proteica
bacteriana.

A resisténcia a neomicina ocorre por meio de quatro mecanismos distintos, incluindo (1) inativacdo
enzimatica, (2) alteracdes da subunidade ribossomal dentro da célula bacteriana, (3) permeabilidade
reduzida ao antibidtico e (4) bombas de efluxo. O mecanismo de resisténcia mais comum ¢ a produgao
de enzimas que modificam os aminoglicosideos. Pode ser transportada informag@o genética ao
cromossoma bacteriano ou a plasmideos. Pode ocorrer corresisténcia dentro do grupo de
aminoglicosideos, bem como resisténcia cruzada a outros grupos de antibioticos.

A polimixina B pertence a familia dos antibidticos polipeptideos. E um bactericida ativo sobretudo em
bacilos gram-negativos (infe¢des por Proteus, Enterobacteriaceae, Pseudomonas). Atua por meio da
ligagdo a membrana fosfolipidea, rompendo a membrana citoplasmica da bactéria.

Resisténcia bacteriana as polimixinas estd associada sobretudo a modificacdes do LPS. Pode ser
suportada por cromossomas ou codificada em elementos genéticos transponiveis, nomeadamente os
genes mcr.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Nas doengas da cérnea, a neomicina e a polimixina B podem penetrar no tecido ocular apos aplicagdo

local. Se a cornea estiver intacta, o efeito é essencialmente limitado ao tecido superficial. Nao existem
dados disponiveis relativamente a absor¢ao sistémica.

5. INFORMACOES FARMACREUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds reconstitui¢do de acordo com as instrugdes: 10 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

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

Frasco de vidro ambar do tipo I (liofilizado)

Tampa de clorobutilo (liofilizado)

Cépsula de aluminio destacavel (liofilizado)

Frasco de polietileno de baixa densidade(solvente)

Conta-gotas de polietileno de baixa densidade (solvente)

Tampa de enroscar de polietileno de baixa densidade (solvente)

Conta-gotas de PVC com tampa de polietileno de baixa densidade (solugdo reconstituida)

Caixa de 1 frasco de liofilizado, 1 frasco com 5 ml de solvente e 1 conta-gotas.

5.5 Precaucoes especiais sobre a eliminacido de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos nao devem ser eliminados nos esgotos ou no lixo doméstico.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos

veterindrios ndo utilizados ou de desperdicios resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao

medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

DOMES PHARMA

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

1554/01/23DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 20 de fevereiro de 2023
9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO
07/2025
10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
{Caixa de cartao}

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DUOMY XIN 3400 IU/ml / 10 000 IU/ml gotas oftalmicas, p6 e solvente para diluigao

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Solug¢do reconstituida

Cada 1 ml contém:

Neomicina (como SUlfato) ..........ccvveeevierieriiierieeiierie e 3400 IU
Polimixina B (como sulfato) ..........cccoecveeviieniieniieniieiieeieeieeee, 10 000 IU

| 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5 ml

| 4. ESPECIES-ALVO

Caes e gatos.

tall’

5. INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragdo por via ocular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA
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| 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}

Ap0s reconstitui¢ao, usar no prazo de 10 dias.

| 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 veterindrio 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

DOMES PHARMA

| 14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1554/01/23DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Solvente - rotulo}

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DUOMYXIN
Solvente

¢ ( @

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

5ml

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

| 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Liofilizado / reconstituida - rotulo}

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DUOMY XIN

¢ ( @

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

3400 IU/mL / 10 000 IU/mL

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

| 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

DUOMY XIN 3400 IU/ml / 10 000 IU/ml gotas oftalmicas para caes e gatos, po e solvente para diluigdo

28 Composicao

Liofilizado
Cada frasco de 2 g contém:

Substéancias ativas:
Neomicina (COmO SUIfAt0) .....cccvveevieeiierierieiie e 17 000 TU
Polimixina B (como Sulfato) ...........ccceevvievieieciiieeiieciieeieeereeae 50 000 IU

Po branco a creme.

Solvente
Cada frasco de 5 ml contém:

Excipientes:

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

Composicao qualitativa de excipientes e outros
constituintes

Cloreto de benzalconio 0,50 mg

Solugdo incolor, praticamente limpida e sem particulas.

Solucdo reconstituida
Cada 1 ml contém:

Substincias ativas:

Neomicina (como SUIfato) .......cceevveevieriieiieeieeneecee e 3400 IU
Polimixina B (como sulfato) ........cccceoevienininieninieniicieeeee 10 000 IU
Excipientes:

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

Composicio qualitativa de excipientes e outros
constituintes

Cloreto de benzalconio 0,10 mg

Solugdo incolor a amarelo-palido, praticamente limpida e sem particulas.
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3. Espécies-alvo

Caes e gatos.

4. Indicacdes de utilizacao

Tratamento de infecdes oculares superficiais causadas por bactérias suscetiveis a polimixina B ¢ a
neomicina com base em testes de suscetibilidade.

5. Contraindicac¢oes

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

6. Adverténcias especiais

Precaugoes especiais para a utilizac8o segura nas espécies-alvo:

A utilizagdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de identificagao e suscetibilidade dos

agentes patogénicos alvo. Se tal ndo for possivel, o tratamento deve basear-se na informagio
epidemiologica e no conhecimento da suscetibilidade das bactérias alvo a nivel local/regional.

As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais devem ser consideradas aquando da
administracdo deste medicamento veterinario.

A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicagdes do RCMYV, pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes a neomicina e diminuir a eficicia do tratamento com outros
aminoglicosideos devido a potencial resisténcia cruzada.

Um antibidtico com menor risco de sele¢do de resisténcia antimicrobiana (categoria AMEG inferior)
deve ser escolhido para tratamento de primeira linha onde o teste de suscetibilidade sugira a provavel
eficacia dessa abordagem.

Esta combinagdo antimicrobiana deve ser usada apenas nos casos em que o teste de diagnostico tenha
indicado a necessidade de administra¢do simultanea de cada uma das substancias ativas.

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

O medicamento veterinario pode causar reacdes de hipersensibilidade a seguir a ingestdao ou contacto
com a pele devido a presenca de neomicina, polimixina B e cloreto de benzalconio. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos componentes devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario. Em caso de derrame acidental na pele, lavar imediatamente com agua
abundante. Se desenvolver sintomas, tais como erupgdo cutinea a seguir a exposicdo, dirija-se a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo.

O medicamento veterinario pode causar irritagdo. Evitar o contacto com os olhos. Em caso de derrame
acidental nos olhos, lavar imediatamente com agua abundante.

Lave as maos apos a utilizagdo.

Gestacdo e lactagao:

A seguranga do medicamento veterinario nao foi estabelecida durante a gestacdo ¢ a lactacdo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.
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7. Eventos adversos

Caes e gatos:

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo relatos isolados):
Irritagdo e dor ocular*

*Estes sinais foram observados apds instilagcdo das gotas oftalmicas.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitoriza¢ao continua da seguranga 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 veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introducdo 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, vias e modo de administracao

Administrar por via ocular.

O medicamento veterinario deve ser administrado no olho afetado, numa dosagem de 2 gotas, 3 a 4
vezes por dia. Se necessario, ambos os olhos podem ser tratados com a mesma dosagem, ao mesmo
tempo.

Duragdo do tratamento: 8 a 10 dias.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Lave as maos cuidadosamente antes de manusear e reconstituir a solugdo de gotas oftdlmicas de forma
a evitar a contaminagdo microbioldgica do medicamento veterinario. Recomenda-se que a reconstituicao
das gotas oftalmicas seja realizada por um médico veterinario ou farmacéutico.

Abra o recipiente de vidro dmbar, removendo a
capsula de aluminio e, de seguida, a tampa.
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Remova a tampa roscada do solvente e adicione o
solvente ao po liofilizado no recipiente de vidro
ambar, apertando o frasco ligeiramente.
Certifique-se de que o solvente foi adicionado na
integra.

Empurre o conta-gotas (com tampa) para dentro do
frasco.

O po dissolve-se praticamente de imediato; agitar
devagar ajuda a obter imediatamente uma solucéo
homogeénea.

Remova a tampa do conta-gotas para administrar o medicamento veterinario.

Imobilize a cabeca do cdo/gato numa posigao ligeiramente vertical. Segure o frasco na vertical sem tocar
no olho. Repouse a médo/o dedo mindinho na testa do cdo/gato para manter alguma distancia entre o frasco
¢ 0 olho. Puxe a palpebra do olho afetado para baixo até formar uma pequena bolsa entre a palpebra e o
olho. Aperte suavemente o conta-gotas para administrar duas gotas na bolsa formada entre a palpebra e o
olho.

Tenha cuidado para ndo tocar na ponta do conta-gotas depois de abrir o frasco e volte a tapar com a tampa
apos a utilizagdo.

10. Intervalos de seguranca

Néo aplicavel.
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11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

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

Nao administrar este medicamente veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds reconstitui¢do de acordo com as instrugdes: 10 dias.

12. Precaugbes especiais de eliminacao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ 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 ja ndo sao necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacao de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 1554/01/23DFVPT

Tamanhos de embalagem:
Caixa com 1 frasco de liofilizado, 1 frasco com 5 ml de solvente ¢ 1 conta-gotas.

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

07/2025
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (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:

DOMES PHARMA

3 Rue André Citroén

63430 PONT-DU-CHATEAU

Franga
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Tel: +33 473 30 02 30
complaintscenter@domespharma.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
TUBILUX PHARMA

VIA COSTARICA, 20/22

00071 POMEZIA (RM)

ITALIA

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do Titular de
Autorizacdo de Introdugdo no Mercado.
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