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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pulmodox 5 % pré-mistura para alimento medicamentoso para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama contém:
Substincia ativa:

DOXICICHNA. ..ot 50 mg
(sob forma de hiclato)

Excipiente:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Farinha de trigo integral

P6 branco-amarelado, sem massa.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos (apds o desmame).

3.2 Indicacoes de utilizacao para cada espécie-alvo

Prevencdo de doencgas respiratorias causadas por Pasteurella multocida e Mycoplasma hyopneumoniae
sensiveis a doxiciclina. A presenca de doenca na exploragdo deve ser determinada antes do tratamento.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar em animais com insuficiéncia hepatica.
Ver secgdo 3.7.

3.4 Adverténcias especiais

A ingestdo de alimento medicamentoso pelos animais pode estar alterada em consequéncia da doenga. No
caso de ingestdo insuficiente de alimento, que ndo garanta a dose recomendada do medicamento veterinario,
devera efetuar-se um tratamento por via parentérica.
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3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administragdo inapropriada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia de bactérias
resistentes a tetraciclina devido a potencial resisténcia cruzada. A utilizagdo deve basear-se em testes de
sensibilidade e ter em conta as politicas antimicrobianas oficiais e locais.

Nao administrar quando resisténcias a tetraciclina tiverem sido detetadas na exploragdo, devido a potencial
resisténcia cruzada.

Deve ser dada atencao a melhoria das condi¢des de maneio da exploragcdo nomeadamente maneio da higiene,
ventilacdo e maneio dos suinos, evitando condi¢des de stress.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

Pessoas com hipersensibilidade conhecida a tetraciclinas devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario.

Manusear o medicamento veterinario com precaucdo de modo a evitar o contacto durante a incorporagao da
pré-mistura no alimento composto e durante a administragdo do alimento medicamentoso aos animais, €
adotar as seguintes precaugdes especiais.

- Tomar as medidas adequadas de modo a evitar a formagdo de poeiras durante a fase de
incorporac¢do no alimento composto.

- Deve ser usado equipamento de prote¢do individual consistindo em mascara (conforme norma
EN140FFP1), luvas, vestuario de protecdo e oculos de prote¢do aprovados ao manusear o
medicamento veterinario.

- Evitar o contacto com a pele e olhos. Em caso de exposicao, lavar imediatamente as areas afetadas
com agua.

- Nao fumar, comer ou beber quando se estd a manipular o medicamento veterinario.

- Apds exposi¢do, caso evidencie sintomas como erup¢do cutanea, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. O aparecimento de sintomas mais graves
como edema da face, labios ou olhos ou dificuldade respiratoria requer cuidados médicos
urgentes.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Suinos (apds desmame):

Frequéncia indeterminada Reagio alérgica'?
(no pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis): Fotosensibilidade'
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' Tal como acontece com todas as tetraciclinas.
2Em caso de recorréncia, deve ser recomendada a descontinuacdo do tratamento.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico veterinario,
ao titular da Autorizacao de Introdug¢ao no Mercado ou ao respetivo representante local ou a autoridade
nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informagdes
de contacto, consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacio e a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:

Os estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos nido revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
toxicidade embrionaria ou maternotdxicos da doxiciclina. A seguranga do medicamento veterinario nao foi
demonstrada em porcas gravidas ou lactantes. Administragdo ndo recomendada em gravidas ou fémeas que
amamentam.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao incorporar esta pré-mistura medicamentosa em alimentos compostos contendo catides polivalentes tal
como Ca**, Mg?*, Zn>" e Fe** devido a possivel formagio de complexos de doxiciclina com estes catides.

Nao administrar conjuntamente com antiacidos, caulino e preparagdes de ferro. Como as tetraciclinas sao
antimicrobianos bacteriostaticos, ndo administrar conjuntamente com antibioticos bactericidas como
betalactamicos. E aconselhado um intervalo de 1 a 2 horas entre a administragio de outros produtos
contendo catides polivalentes porque eles limitam a absor¢ao da tetraciclina.

A doxiciclina aumenta a agdo dos anticoagulantes.
3.9 Posologia e via de administracio

Administracao no alimento.

12,5 mg de doxiciclina/kg peso corporal/dia durante 8 dias consecutivos (i.e. 250 mg de doxiciclina’kg de
alimento composto completo — 5 kg de pré-mistura medicamentosa por tonelada de alimento composto —
correspondente a uma ingestdo diaria de 50 g/kg p.c./dia).

Esta pré-mistura medicamentosa destina-se a ser incorporada no alimento composto completo. A
percentagem de incorporacao nao pode ser inferior a 5 kg/tonelada.

Apos incorporagdo no alimento, caso o alimento medicamentoso seja para utilizagdo sob a forma de
granulado, as seguintes condigdes sdo adequadas: Temperatura antes da extrusdo a 55 °C (2 min);
temperatura apds extrusdo a 73 °C (2 min).

A ingestdo do alimento medicamentoso depende da condi¢do clinica do animal. De modo a obter a dosagem
correta, as concentracdes de doxiciclina devem ser ajustadas de acordo. Para assegurar uma dosagem
correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo possivel para evitar subdosagem.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)
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No estudo sobre a seguranga em suinos, foi referido um aumento do peso dos rins ap6s tratamento com uma
dose tripla da dose terapéutica proposta durante um periodo 2,6 vezes o periodo de tratamento preconizado.
Este comentario nao foi confirmado nem por exames clinicos nem por exames histopatologicos.

3.11 Restricoes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utilizagdo, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o
risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 7 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QJO1AAO02.
4.2 Propriedades farmacodinimicas

A doxiciclina é um antibiotico bacteriostatico da familia da tetraciclina. Dada a sua maior capacidade de
solubilidade lipidica que facilita a difusdo através da membrana bacteriana, a doxiciclina exerce uma
maior atividade in vitro que as tetraciclinas de primeira geragdo. Apods a penetracdo na bactéria, a
doxiciclina atua por inibi¢do da sintese proteica.

A doxiciclina exerce a sua atividade antibacteriana principalmente contra Pasteurella multocida e
Mycoplasma hyopneumoniae isolados de infegdes respiratorias dos suinos.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A biodisponibilidade da doxiciclina administrada per os é de aproximadamente 33 %. A percentagem de
ligagdo as proteinas plasmaticas é de 93 %. No steady state o volume de distribui¢ao (Vss) da doxiciclina é
de 1,2 1/kg. Apds a administragdo oral de doxiciclina na dose recomendada de 12,5 mg/kg/dia durante 8
dias, a concentracdo média no steady state ¢ 1,2 pg/ml no plasma (com uma Cmin no steady state de 0,9
pg/ml e uma Cmax no steady state de 1,5 ng/ml). O fator de acumulagdo (entre o primeiro e o ultimo dias)
¢ de 1,8. O racio entre a concentragdo tecidular e plasmatica € de 1,3 nos pulmdes e de 2,3 na mucosa nasal.

5. INFORMACOES FARMACKUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

E possivel a formagdo de complexos de doxiciclina com catides Ca®" bivalentes e Fe** trivalentes.

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterindrios.
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5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade da pré-mistura apos incorporacdo no alimento farinaceo ou granulado: 3 meses.

53 Precaucoes especiais de conservaciao

Nao conservar acima de 30 °C.

54 Natureza e composicao do acondicionamento primario

- Formato pequeno: saco de 1 camada de papel/complexo de papel/LDPE/Alu/1 camada de papel/polietileno
de baixa densidade (5 kg)

- Formato grande: saco de 1 camada de papel/complexo de papel/LDPE/Alu/1 camada de papel/polietileno
de baixa densidade (25 kg)

- Recipiente de 5 kg de polipropileno branco contendo um saco de 5 kg de polietileno transparente.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminaciao de medicamentos veterinarios niao 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
nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo 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

VIRBAC

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

51356

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 02/05/2001
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

07/2025

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

Esta disponivel informagao 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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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO — ROTULAGEM E FOLHETO
INFORMATIVO COMBINADOS

SACO
BALDE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pulmodox 5 % pré-mistura para alimento medicamentoso para suinos

2.  COMPOSICAO

Cada grama contém:
Substéncia ativa:
Doxiciclina (sob forma de hiclato).........ccccueeveieiiiiiiiiiicieeeee e, 50 mg

P6 branco-amarelado, sem massa.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Saco de 5 kg
Balde de 5 kg
Saco de 25 kg

4.  ESPECIES-ALVO

Suinos (apds o desmame).

5. INDICACOES DE UTILIZACAO

Indicacoes de utilizacio

Prevencdo de doencas respiratorias causadas por Pasteurella multocida e Mycoplasma hyopneumoniae
sensiveis a doxiciclina. A presenca de doenga na exploracao deve ser estabelecida antes do tratamento.

6. CONTRAINDICACOES

Contraindicacodes
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Nao administrar em casos de hipersensibilidade & substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar em animais com insuficiéncia hepatica.
Ver sec¢ao “Gestagao e lactagdo”.

7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A ingestdo de alimento medicamentoso pelos animais pode estar alterada em consequéncia da doenca. No
caso de ingestdo insuficiente de alimento, que ndo garanta a dose recomendada do medicamento veterinario,
devera efetuar-se um tratamento por via parentérica.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administragdo inapropriada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia de bactérias
resistentes a tetraciclina devido a potencial resisténcia cruzada. A utilizagdo deve basear-se em testes de
sensibilidade e ter em conta as politicas antimicrobianas oficiais e locais.

Nao administrar quando resisténcias a tetraciclina tiverem sido detetadas na exploragao devido a potencial
resisténcia cruzada.

Deve ser dada atencao a melhoria das condi¢des de maneio da exploracdo nomeadamente maneio da higiene,
ventilagdo e maneio dos suinos, evitando condigoes de stress.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinirio aos animais:

Pessoas com hipersensibilidade conhecida a tetraciclinas devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario.

Manusear o medicamento veterinario com precaug¢do de modo a evitar o contacto durante a incorporacdo da
pré-mistura no alimento e durante a administracdo do alimento medicamentoso aos animais, ¢ adotar as
seguintes precaucgodes recomendadas:

-  Tomar as medidas adequadas de modo a evitar a formagdo de poeiras durante a fase de
incorporac¢do no alimento composto.

- Deve ser usado equipamento de prote¢do individual consistindo em mascara (conforme norma
EN140FFP1), luvas, vestuario de protecdo e 6culos de protecdo aprovados ao manusear o
medicamento veterinario.

- Evitar o contacto com a pele e olhos. Em caso de exposi¢ao, lavar imediatamente as areas afetadas
com agua.

- Nao fumar, comer ou beber quando se estd a manipular o medicamento veterinario.

- Apds exposi¢do, caso evidencie sintomas como erup¢ao cutanea, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. O aparecimento de sintomas mais graves
como edema da face, labios ou olhos ou dificuldade respiratéria requer cuidados médicos
urgentes.
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Gestacdo e lactacdo:

Os estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
toxicidade embrionaria ou maternotoxicos da doxiciclina. A seguranga do medicamento veterinario ndo foi
demonstrada em porcas gravidas ou lactantes. Administragdo ndo recomendada em gravidas ou fémeas que
amamentam.

Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacdo:

Nao incorporar esta pré-mistura medicamentosa em alimentos compostos contendo catides polivalentes tal
como Ca?*, Mg?*, Zn*" e Fe** devido a possivel formagio de complexos de doxiciclina com estes catides.

Nao administrar conjuntamente com antiacidos, caulino e preparagdes de ferro. Como as tetraciclinas sao
antimicrobianos bacteriostaticos, nao administrar conjuntamente com antibidticos bactericidas como
betalactimicos. E aconselhado um intervalo de 1 a 2 horas entre a administragdo de outros produtos
contendo catides polivalentes porque eles limitam a absorcao da tetraciclina.

A doxiciclina aumenta a agdo dos anticoagulantes.

Sobredosagem:

No estudo sobre a seguranga em suinos, foi referido um aumento do peso dos rins ap6s tratamento com uma
dose tripla da dose terapéutica proposta durante um periodo 2,6 vezes o periodo de tratamento preconizado.
Este comentario nao foi confirmado nem por exames clinicos nem por exames histopatologicos.

Incompatibilidades principais:

E possivel a formagdo de complexos de doxiciclina com catides Ca®" bivalentes e Fe*" trivalentes.

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

8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos

Suinos (apds desmame)

Frequéncia indeterminada (ndo pode ser calculada a partir
dos dados disponiveis):

Reagdo alérgica'?

Fotosensibilidade'
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' Tal como acontece com todas as tetraciclinas.
2Em caso de recorréncia, deve ser recomendada a descontinuacdo do tratamento.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao 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 nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

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

Dosagem para cada espécie, vias e modo de administracio

Administracao no alimento.

12,5 mg de doxiciclina/kg peso corporal/dia durante 8 dias consecutivos (i.e. 250 mg de doxiciclina/kg de
alimento composto completo — 5 kg de pré-mistura medicamentosa por tonelada de alimento composto —
correspondente a uma ingestao diaria de 50 g/kg p.c./dia).

10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Instrucoes com vista a uma administraciao correta

Esta pré-mistura medicamentosa destina-se a ser incorporada no alimento composto completo. A
percentagem de incorporacao nao pode ser inferior a 5 kg/tonelada.

Apos incorporacdo no alimento, caso o alimento medicamentoso seja para utilizacdo sob a forma de
granulado, as seguintes condi¢des sdo adequadas: Temperatura antes da extrusdo a 55 °C (2 min);
Temperatura apos extrusdo a 73 °C (2 min).

A ingestao do alimento medicamentoso depende a condigao clinica do animal. De modo a obter a dosagem
correta, as concentracdes de doxiciclina devem ser ajustadas de acordo. Para assegurar uma dosagem
correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao possivel para evitar subdosagem.

11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 7 dias.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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Precaucoes especiais de conservacio
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Nao conservar acima de 30 °C.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

Precaucoes especiais de eliminacao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterindrios 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. 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 s30 necessarios.

14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterindria.

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

51356

Tamanhos de embalagem
Saco de 5 kg

Balde de 5 kg

Saco de 25 kg

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

16. DATA EM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA VEZ
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Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
07/2025

Estao disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario na Base de Dados da Unido
(UPD).

‘17 . DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:

VIRBAC

1ére Avenue 2065m LID
06516 Carros

Franca

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

FC France SAS

8 rue des Aulnaies
95420 Magny-en-Vexin
Franca

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

Virbac de Portugal Laboratorios, Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: + 351 219 245 020

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

[18.  OUTRAS INFORMACOES

[19. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.
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20.  PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade da pré-mistura apos incorporacdo no alimento farinaceo ou granulado: 3 meses.

| 21.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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