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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 g de medicamento veterinario contém:
Neomicina (como sulfato de NeOMICING).........cc.cvrervevrererierienns 100 000 UI

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso.
Pé fino bege

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécie (s) alvo

Frangos, Suinos e Vitelos.

4.2  IndicacOes terapéuticas

Tratamento de infegdes gastrointestinais causadas por microrganismos sensiveis a neomicina.
Deve estabelecer-se a presencga da doenca no efetivo antes do tratamento.

4.3 Contra-indicacGes

Né&o administrar a bovinos com rdmen funcional.

N&o administrar a animais desidratados, com insuficiéncia renal ou com depressao respiratoria.
N&do administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, aos aminoglicosideos ou a
gualquer um dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais <para cada espécie-alvo>
Né&o existem
4.5 Precauc0es especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

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

Precauc0es especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos
animais

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

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 erupg¢éo
cuténea apos a exposicao ao medicamento veterindrio, dirija-se a um meédico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo do medicamento veterinario.

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

Devem ser adotadas as seguintes precaucdes especificas:

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

-Deve ser utilizado equipamento de protecdo individual consistindo em fato-macaco, luvas,
maéscaras e 6culos de seguranga ao manipular o medicamento veterinario.

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

- Lavar as maos apés a administracao.

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

4.6 ReacOes adversas

A administragdo a longo prazo pode causar sindrome da ma-absorcéo e disbiose.
4.7  Utilizacdo durante a gestacgao e lactagdo

N&o administrar o0 medicamento veterinario nestes periodos.

4.8 InteracGes medicamentosas e outras

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

4.9 Posologia, modo e via de administracdo
Administragéo por via oral 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 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 incorporagéo:

A ingestdo de alimento depende da condicéo clinica dos animais e da estacdo do ano. A fim de
assegurar o correto doseamento do sulfato de neomicina no alimento, este deve ser ajustado
tendo em considerag¢do o consumo didrio.
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Deve ser utilizada a seguinte formula:

X mg medicamento veterinario peso medio (kg) dos
por kg de peso por dia X animais a serem tratados =xmg do medicamento
consumo médio diario de racdo (kg) por animal veterinario por kg de racéo

A fim de garantir uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado o mais
rigorosamente possivel para evitar a subdosagem.

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

4.10 Sobredosagem

Podem ocorrer efeitos nefrotdxicos e/ou ototdxicos em caso de sobredosagem e durante
periodos prolongados.

4.11 Intervalo de seguranca

Carne e visceras:

Bovinos (vitelos): 30 dias

Suinos: 20 dias

Frangos: 5 dias

Ovos: Ndo administrar a aves produtoras de ovos para consumo humano

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo terapéutico: Anti-infecciosos intestinais, antibiéticos.
Classificacdo ATC Vet: QA07AAO0L.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A neomicina é um antibi6tico 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 concentrages, os aminoglicosideos demonstraram danificar a parede bacteriana, o0 que
adiciona propriedades bactericidas as propriedades bacteriostaticas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

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

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista excipientes

Carbonato de célcio.
Carbonato de calcio branco.

6.2 Incompatibilidades principais

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinrio na embalagem de venda: 24 meses.
Prazo de validade ap6s primeira abertura do condicionamento primario: 6 meses.
Prazo de validade apds incorporacdo no alimento medicamentoso: utilizacdo imediata
6.4 Precauc0es particulares de conservacao

Né&o conservar acima de 30°C.

6.5 Natureza e contetido do recipiente

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

6.6 PrecaucOes especiais de eliminagdo do medicamento ndo utilizado ou dos seus
desperdicios, se existirem

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com 0s requisitos nacionais.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

7. TITULAR DA AUTORIZA(;AO DE INTRODUQAO NO MERCADO
HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

Z.1. d’Etriché

Segré
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49500Segré-en-Anjou Bleu

Franca

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1493/01/22NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 13 de Dezembro de 2011

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Margo 2022
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Devem ser consideradas as orientacGes oficiais relativas a incorporagdo de pré-misturas
medicamentosas no alimento.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

Sacos 25 kg

1. Nome e endereco do titular da autorizagdo de introduc¢éo no mercado e do titular da
autorizacao de fabrico responsavel pela libertacéo do lote, se forem diferentes

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado> e <fabricante responsavel pela libertacdo dos
lotes :

HUVEPHARMA SA

Z1 d’Etriché

34 rue Jean Monnet

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

Franca

\ 2. Nome do medicamento veterinario

IBERZOON PM 05- Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentosopara frangos,
suinos e vitelos
Sulfato de neomicina

3. Descrigdo da(s) substancia(s) ativa(s) e outra(s) substancia(s)

Cada grama contém:

Substéncia ativa:
Neomicina (como sulfato de NeOMICING)...........ccvrvrerreirerieniennes 100 000 UI

4. Forma farmacéutica

Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso.

5. Dimenséo da embalagem

25 kg

6. Indicacdo (indicacdes)

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

N&o administrar a bovinos com rdmen funcional.

N&o administrar a animais desidratados, com insuficiéncia renal ou com depressao respiratoria.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, aos aminoglicosideos ou a
gualquer um dos excipientes.

8. Reagdes adversas

A administracdo a longo prazo pode causar sindrome da ma-absorcéo e disbiose.

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.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

9. Espécies-alvo

Frangos, Suinos e Vitelos.

10. Dosagem em funcao da espécie, via(s) e modo de administracao

Administracéo por via oral 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 incorporacéo:

A ingestdo de alimento depende da condicéo clinica dos animais e da estacdo do ano. A fim de
assegurar o correto doseamento do sulfato de neomicina no alimento, este deve ser ajustado
tendo em consideragdo o consumo diario. Deve ser utilizada a seguinte formula:

X mg medicamento veterinario peso médio (kg) dos
por kg de peso por dia X animais a serem tratados =x mgdo medicamento
consumo médio diario de racdo (kg) por animal veterinario por kg de ragdo

A fim de garantir uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado o mais
rigorosamente possivel para evitar a subdosagem.

O alimento medicamentoso deve ser a Unica fonte de alimentacdo dos animais durante o periodo
de tratamento.
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11. Instrugdes com vista a uma utilizagéo correta

12.  INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Carne e visceras:

Bovinos (vitelos) 30 dias

Suinos: 20 dias

Frangos: 5 dias

Ovos: Ndo administrar a aves produtorasde ovos para consumo humano

13. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Nao conservar acima de 30°C.

14. Adverténcia(s) especial(ais)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

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
informacdes epidemioldgicas locais (regionais, ao nivel da exploragdo) 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.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

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

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 erup¢édo
cuténea ap6s 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, labios ou olhos
e a dificuldade em respirar sdo sintomas graves que exigem atencdo médica urgente.

Devem ser adotadas as seguintes precaucdes especificas:

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

-Deve ser utilizado equipamento de protecdo 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 ap0s a administracao.
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- N&o fumar, nem comer ou beber durante 0 manuseamento do medicamento veterinario.

Gestacao e lactacdo
N&o administrar o medicamento veterinario nestes periodos.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacéo
Na&o utilizar com anestésicos gerais, bloqueadores neuromusculares, antidiuréticos e outros
Aminoglicosideos.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
Podem ocorrer efeitos nefrotdxicos e/ou ototdxicos em caso de sobredosagem e durante
periodos prolongados.

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

15. Precauc0es especiais de eliminagédo do medicamento néo utilizado ou dos seus
desperdicios, se for caso disso

Quaisquer medicamentos veterinarios ou residuos provenientes de medicamentos veterinarios
devem ser eliminados de acordo com os requisitos nacionais.

16. Data da ultima aprovacao do folheto informativo

Margo 2022

17.  Outras informac6es

18. Mencao “Exclusivamente para uso veterinario” e condicées ou restri¢coes relativas
ao fornecimento e a utilizagéo, se for caso disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Devem ser consideradas as orientacGes oficiais relativas a incorporagdo de pré-misturas
medicamentosas no alimento.

19. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
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\ 20.  Prazo de validade

EXP.{més/ano}
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondiconamento primario: 6 meses.
Prazo de validade ap6s incorporacdo no alimento medicamentoso: utilizacdo imediata

21.  Numero(s) da autorizacéo de introdu¢do no mercado

1493/01/22NFVPT

22.  Numero do lote de fabrico

Lot
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