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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ZOODOX LAMONS, 100 mg/ml solucéo oral para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substancia(s) activa(s):

Cada ml contém:

Doxiciclina (hiclato) 100 mg
Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo oral.

Solucgéo limpida de cor amarelo-esbranquigada.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos (porcos de engorda).

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Suinos: Tratamento de infecgdes respiratorias causadas por estirpes de Bordetella bronchiseptica,
Pasteurella multocida e Micoplasma hyopneumoniae sensiveis a doxiciclina.

4.3 Contra-indicacdes

Né&o administrar a animais com hipersensibilidade as tetraciclinas ou a qualquer dos excipientes.
N&o administrar a animais com insuficiéncia hepatica ou renal grave.

4.4  Adverténcias especiais <para cada espécie-alvo>

A ingestdo da medicacdo pelos animais pode estar alterada em funcdo da doenca. No caso de uma
ingestdo insuficiente de dgua de bebida, os animais devem ser tratados por via parentérica.

45  Precauc0es especiais de utilizagio
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade e ter em
consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais.
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A administracdo inadequada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia de bactérias
resistentes a doxiciclina e pode diminuir a eficacia do tratamento com tetraciclinas, devido ao risco
potencial de resisténcias cruzadas.

Evitar administrar em bebedouros oxidados.

Dada a variabilidade (temporal ou geogréfica) da sensibilidade das bactérias a doxiciclina, sdo
altamente recomendados testes a amostras bacterioldgicas e testes de sensibilidade aos
microrganismos dos animais doentes na exploracao.

Como a erradicacdo total dos agentes patogénicos-alvo pode ndo ser atingida, a administracdo do
medicamento veterinario deve ser combinada com boas praticas de maneio, ou seja, uma boa
higiene, ventilacdo adequada e sem sobrelotagéo de animais.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a doxiciclina devem evitar o contacto e/ou
manuseamento com o medicamento veterinario.

Se surgirem sintomas ap0s a exposi¢cdo, CoOmo por ex. erupcdo cutanea, consultar o médico e
mostrar-lhe a embalagem ou o roétulo. A inflamagdo do rosto, labios ou olhos ou a dificuldade
respiratoria sdo sinais mais graves que requerem atencdo médica imediata

Evitar o contacto com a pele e os olhos. Deve ser utilizado equipamento de protecdo individual,
como luvas, macaco de trabalho e 6culos de seguranca aprovados, aquando da manipula¢do do
medicamento veterinario.

Lavar as maos ap6s a manipulagdo do medicamento veterinario.

Né&o fumar, comer ou beber quando manusear o medicamento veterinario.

Evitar o contacto com a pele e 0s olhos. Em caso de contacto lavar imediata e abundantemente com
agua corrente.

Em caso de ingestdo acidental procure aconselhamento médico imediato mostrando o rétulo ou
folheto informativo do medicamento veterinario.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Tal como com todas as tetraciclinas, podem ocorrer reaccOes alérgicas ou fotossensibilidade
Em administracfes cronicas, podem surgir distdrbios intestinais como disbiose intestinal.
O tratamento deve ser interrompido em caso de suspeita de ocorréncia de reagdes adversas.

4.7 Utilizagdo durante a gestagdo, a lactacao

N&o administrar durante a gestacéo e lactagéo.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgéo

PreparacGes com sais de aluminio, ferro, magnésio e célcio podem diminuir a absor¢éo da
doxiciclina.

Produtos antiacidos ou alcalinizantes e caulino ndo devem ser administrados concomitantemente
com este medicamento veterinario.

N&o combinar com antibidticos bactericidas, como por exemplo, beta-lactamicos, dado as
tetraciclinas serem bacterioestaticas e antimicrobianas.

A doxiciclina aumenta a acdo dos anticoagulantes.
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4.9 Posologia e via de administracdo
Administracéo oral através da dgua de bebida.

Suinos (porcos de engorda): 10 mg de doxiciclina / kg p.v. / dia (equivalente a 0,1 ml de Zoodox
Lamons / kg p.v. / dia) durante 5 dias, na 4gua de bebida.

Para calcular a concentracdo de medicamento veterinrio na dgua de bebida, pode utilizar-se a
seguinte formula:

ml de Zoodox Lamons por p.v. médio dos animais a
litro de 4gua de bebida a _ tratar 1 ml de Zoodox Lamons
medicar Consumo médio diario de

agua (litros/animal) 10 Kg de p.v.

Para assegurar uma correta dosagem, o peso Vivo deve ser determinado da forma mais precisa
possivel. Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de pesagem adequadamente calibrado no caso
da utilizacdo de embalagens néo inteiras.

A ingestdo da 4gua medicada depende da condicéo clinica dos animais.

A quantidade diaria deve ser adicionada a 4gua de bebida de modo a que todo 0 medicamento
veterinario seja consumido em 24 horas.

A 4gua medicada sera a Unica agua de bebida disponivel aos animais durante o tratamento.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

N&o foram descritos sinais de intolerancia apds o uso em doses terapéuticas desde a data de sua
primeira comercializacdo até aos dias atuais. Em porcos, ndo foram observados sinais de
intolerancia em doses 3 vezes superiores & dose terapéutica ou apds administragdo continuada do
medicamento durante 10 dias. Se ocorrerem reagdes toxicas suspeitas devido a overdose extrema, o
medicamento deve ser descontinuado e o tratamento sintomatico apropriado deve ser iniciado, se
necessario.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 6 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacteriano para uso sistémico, tetraciclinas

Caddigo ATCvet: QI01AAQ2.

A Doxiciclina é um antibidtico bacteriostatico do grupo das tetraciclinas, que inibe a sintese das
proteinas bacterianas através da ligacdo reversivel dos receptores ribossomais subunidades 30s do
aminoacyIltRNA ao local no complexo mRNA-ribossomal e que previne a adicdo de novos
aminoécidos a cadeia peptidica, inibindo a sintese proteica (que é necessaria para produzir
proteinas pelas bactérias) e inibe a funcdo pelo blogueio dos passos de ligacdo das moléculas
necessarias para iniciar o processo de sintese proteica. A sua ac¢éo € bacteriostatica (prevenindo o
crescimento das bactérias) mais do que provocar a morte (bactericida).
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5.1 Propriedades farmacodinamicas

A doxiciclina é activa contra bactérias Gram-positivas e Gram-negativas. O espectro de ac¢do €
contra bactérias Gram-negativas (Pasteurella spp., E. coli e Salmonella spp.), Gram-positivas
(Staphilococcus aureus, Streptococcus spp.) bactérias anaerdbias (Clostridium spp.), Mycoplasma
spp. e outras Rickettsia, Clamidias e alguns protozoarios.

A sensibilidade a doxiciclina, determinada em bactérias patogénicas de origem porcina, tais como
Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica (pelo método de difusdo) e Micoplasma
hyopneumoniae (pelo método de dilui¢do), indicou uma CMI90 de 0,517 pg/ml, 0,415 pg/ml e
0,200 pg/ml respectivamente. De acordo com as regras NCCLS os agentes sdo sensiveis a
doxiciclina se CMIs <4 pg/ml e sdo resistentes se as CMIs > 16 ug/ml.

Tém sido descritas resisténcias para a maioria dos microrganismos sensiveis. As resisténcias
ocorrem por inibicdo de transporte e/ou através de uma bomba de efluxo da substancia codificada
num plasmideo ou por alteracdo cromossomica. As resisténcias desenvolvem-se lentamente e séo
cruzadas com outras tetraciclinas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A doxiciclina é mais lipofilica do que outras tetraciclinas e tem uma série de vantagens. ApGs a
administracdo i.v. o tempo de semi-vida plasmatico (t1/2) é de aproximadamente 4h, a clearance
(CL) é de 1,7 ml/min/kg e o volume de distribuicdo no estado de equilibrio (Vdss) é de 0,5 I/kg. A
ligacdo as proteinas plasmaticas é aproximadamente de 93%. A caracteristica lipofilica da
doxiciclina conduz a uma ampla distribuicdo em maiores concentragdes pelos 6rgéos e tecidos.
Também se obtém maior concentragdo por reabsor¢do tubular. E principalmente eliminada
inalterada através das fezes.

Em porcos, através da administracdo oral, a doxiciclina apresenta uma biodisponibilidade na ordem
dos 70%. Apds a administracdo do medicamento veterinario, de acordo com as doses e via de
administracdo recomendadas (10 mg/kg p.v./dia, durante 5 dias na dgua de bebida), obteve-se uma
absorcao mais rapida e melhor a partir do tracto digestivo, o que originou uma concentracdo media
plasmatica de 0,58 mcg/ml, 30 minutos ap6s a administracdo. A concentracdo aumenta durante as
primeiras 12 horas. No estado de equilibrio, que se obtém ap6s 36 h depois da administracdo, a
méaxima Css média é de 1,88 mcg/ml e a minima Css média € de 0,79 mcg/ml. Apés a
administracdo, o tempo de semi-vida plasmético observado foi de 6h.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Propilenoglicol
Acido cloridrico (regulador de pH)
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6.2 Incompatibilidades principais

N&o misturar o medicamento veterindrio com catides divalentes (célcio, magnésio, ferro e
aluminio), acidos gordos polinsaturados, antiacidos, caolino e substancias alcalinizantes.

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 veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 30 dias.
Prazo de validade ap0s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 24 horas.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao
Conservar na embalagem de origem, bem fechado, a temperatura inferior a 25 °C. Proteger da luz.
6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frasco branco de polietileno de alta densidade contendo 1 litro ou 5 litros, cintado com selo
aquecido de aluminio-polietileno e tampa roscada de polipropileno com pelicula interior de
polexan.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou
de residuos derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os efluentes originados ap6s a administragdo do medicamento veterinario, ndo devem ser
derramados em terrenos ndo araveis no caso de isso suceder, deve-se no minimo, remover a terra
para uma profundidade ndo inferior a 10 cm.

Elimine os residuos por ebuli¢do, incineracdo ou imersdo num desinfectante adequado autorizado
pelas autoridades competentes.

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIOS LAMONS SA

Poligono Industrial Mecanova, Armazéns 27-28
25190 Lleida

Espanha

8.  NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

AIM N°: 132/01/08NFVPT
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da Autorizacao de Introducéo no Mercado: 12 de Janeiro de 2009
Data da Renovacédo da Autorizacao de Introducdo no Mercado: 03 de julho de 2020

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Novembro 2020

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria
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FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

{Frasco 1 litro / Frasco 5 litros}

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E

autorizacao de fabrico responsavel pela libertacao do lote

1. Nome e endereco do titular da autorizagdo de introduc¢éo no mercado e do titular da

Titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo

dos lotes:

LABORATORIOS LAMONS SA

Poligono Industrial Mecanova, Armazéns 27-28
25190 Lleida

Espanha

Distribuidor / Representante Legal:
Campifarma, Lda

Av. Pedro Alvares Cabral,

Centro Empresarial Sintra Estoril V-Ed.E24,
2710 - 297 Sintra.

2. Nome do medicamento veterinario

ZOODOX LAMONS, 100 mg/ml solucéo oral para suinos
Doxiciclina

3. Descrigdo da(s) substancia(s) activa(s) e outras substancia(s)

Cada ml contém:
Doxiciclina (hiclato) 100 mg

4, Forma farmacéutica

Solucdo oral.

5. Dimensao da embalagem

Frasco de 1 litros.
Frasco de 5 litros.

6. Indicacdo (indicacdes)

Suinos: Tratamento de infecgdes respiratorias causadas por estirpes de Bordetella bronchiseptica,

Pasteurella multocida e Micoplasma hyopneumoniae sensiveis a doxiciclina.
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\ 7. Contraindicagdes |

N&o administrar a animais com hipersensibilidade as tetraciclinas ou a qualquer dos excipientes.
N&o administrar a animais com insuficiéncia hepatica.

8. Reac0Oes adversas

Tal como com todas as tetraciclinas, podem ocorrer reac@es alérgicas ou fotossensibilidade
Em administracfes cronicas, podem surgir distdrbios intestinais como disbiose intestinal.
O tratamento deve ser interrompido em caso de suspeita de ocorréncia de reacfes adversas.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
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

Suinos (porcos de engorda).

10. Dosagem em funcéo da espécie, via(s) e modo de administracéo

Administracdo oral através da dgua de bebida.

Suinos (porcos de engorda): 10 mg de doxiciclina / kg p.v. / dia (equivalente a 0,1 ml de Zoodox
Lamons / kg p.v. / dia) durante 5 dias, na 4gua de bebida.

Para calcular a concentracdo de medicamento veterinario na dgua de bebida, pode utilizar-se a
seguinte férmula:

ml de Zoodox Lamons por p.v. médio dos animais a
litro de agua de bebida a _ tratar 1 ml de Zoodox Lamons
medicar Consumo médio diario de

agua (litros/animal) 10 Kg de p.v.

Para assegurar uma correta dosagem, o peso vivo deve ser determinado da forma mais precisa
possivel. Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de pesagem adequadamente calibrado no caso
da utilizacdo de embalagens néo inteiras.

A ingestdo da 4gua medicada depende da condicdo clinica dos animais.

A quantidade diaria deve ser adicionada a 4gua de bebida de modo a que todo 0 medicamento
veterinario seja consumido em 24 horas.

A 4gua medicada sera a Unica agua de bebida disponivel aos animais durante o tratamento.

11. Instrugdes com vista a uma utilizacdo correta

Na&o administrar o medicamento veterinario se ocorrerem sinais visiveis de deterioragao/alteracéo.
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| 12.  INTERVALO(s) DE SEGURANGA |

Carne e visceras: 6 dias.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO ‘

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Conservar na embalagem de origem, bem fechado, a temperatura inferior a 25 °C. Proteger da luz.
14.  Adverténcia(s) especial(ais)

A ingestdo da medicacdo pelos animais pode estar alterada em funcdo da doenca.
No caso de uma ingestdo insuficiente de agua de bebida, os animais devem ser tratados por via
parentérica.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade e ter em
consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais.

A administracdo inadequada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia de bactérias
resistentes a doxiciclina e pode diminuir a eficacia do tratamento com tetraciclinas, devido ao risco
potencial de resisténcias cruzadas.

Evitar administrar em bebedouros oxidados.

Dada a variabilidade (temporal ou geogréafica) da sensibilidade das bactérias a doxiciclina, sdo
altamente recomendados testes a amostras bacterioldgicas e testes de sensibilidade aos
microrganismos dos animais doentes na exploracao.

Como a erradicagéo total dos agentes patogénicos-alvo pode ndo ser atingida, a administragdo do
medicamento veterinario deve ser combinada com boas praticas de maneio, ou seja, uma boa
higiene, ventilacdo adequada e sem sobrelotacdo de animais.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a doxiciclina devem evitar o contacto e/ou
manuseamento com o medicamento veterinario.

Se surgirem sintomas apds a exposicdo, como por ex. erup¢do cutanea, consultar o médico e
mostrar-lhe a embalagem ou o ro6tulo. A inflamagdo do rosto, labios ou olhos ou a dificuldade
respiratoria sao sinais mais graves que requerem atencdo médica imediata

Evitar o contacto com a pele e os olhos. Deve ser utilizado equipamento de protecdo individual,
como luvas, macaco de trabalho e 6culos de seguranca aprovados, aquando da manipulacdo do
medicamento veterinario.

Lavar as maos ap6s a manipulacdo do medicamento veterinario.

N&o fumar, comer ou beber quando manusear o medicamento veterinario.

Evitar o contacto com a pele e os olhos. Em caso de contacto lavar imediata e abundantemente com
agua corrente.

Em caso de ingestdo acidental procure aconselhamento médico imediato mostrando o rétulo ou
folheto informativo do medicamento veterinario.
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Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo
N&o administrar durante a gestacao e lactacéo.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacdo

PreparacOes com sais de aluminio, ferro, magnésio e calcio podem diminuir a absorcéo da
doxiciclina.

Produtos antiacidos ou alcalinizantes e caulino ndo devem ser administrados concomitantemente
com este medicamento veterinario.

N&o combinar com antibidticos bactericidas, como por exemplo, beta-lactamicos, dado as
tetraciclinas serem bacterioestaticas e antimicrobianas.

A doxiciclina aumenta a acdo dos anticoagulantes.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Né&o foram descritos sinais de intolerancia apds o uso em doses terapéuticas desde a data de sua
primeira comercializagdo até aos dias atuais. Em suinos, ndo foram observados sinais de
intolerancia em doses 3 vezes superiores a dose terapéutica ou apds administracdo continuada do
medicamento veterinario durante 10 dias. Se ocorrerem reacgdes tdxicas suspeitas devido a overdose
extrema, 0 medicamento deve ser descontinuado e o tratamento sintomatico apropriado deve ser
iniciado, se necessario.

Incompatibilidades principais

N&o misturar o medicamento veterinario com catibes divalentes (célcio, magnésio, ferro e
aluminio), acidos gordos polinsaturados, antiacidos, caolino e substancias alcalinizantes.

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

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

Os efluentes originados ap6s a administracdo do medicamento veterinario, ndo devem ser
derramados em terrenos nao araveis no caso de isso suceder, se deve no minimo, remover a terra
para uma profundidade ndo inferior a 10 cm.

Elimine os residuos por ebuli¢éo, incineragdo ou imersdo num desinfectante adequado autorizado
pelas autoridades competentes.

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

16. Data da ultima aprovacao do folheto informativo
Novembro 2020

17.  Outras informacgdes

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinério, contactar o representante local do
titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.
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18.

Mencao “Exclusivamente para uso veterinario” e condicdes ou restri¢oes relativas ao
fornecimento e a utilizacao, se for caso disso

Exclusivamente para uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

19.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

20.

Prazo de validade

<VAL {més/ano}>
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 30 dias.
Prazo de validade ap0s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 24 horas.

21.

Numero(s) da autorizacéo de introducdo no mercado

AIM N2 132/01/08NFVPT

| 22,

NUmero do lote de fabrico

<Lote> {nimero}
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