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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pulmodox 50 P.O.S. p6 oral para bovinos (vitelos), suinos e frangos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama contém:

Substéncia ativa:

Hiclato de doxiciclina.........ccccevvvererennnnns 500 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Acido citrico

Lactose g.b.p

P6 oral homogéneo de cor amarelada a esbranquicada.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vitelos), suinos e frangos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento de infe¢des do trato respiratdrio em bovinos, suinos e frangos causadas por microrganismos
suscetiveis a doxiciclina.

Vitelos
Broncopneumonia e pleuropneumonia causadas por Pasteurella multocida spp., Streptococcus spp.,
Corynebacterium pyogenes, Haemophilus somnus € Mycoplasma spp.

Suinos

Rinite atrofica causada por Pasteurella haemolytica e Bordetella bronchiseptica; broncopneumonia
causada por P.multocida, Streptococcus suis e Mycoplasma hyorhinis; pleuropneumonia causada
por Haemophilus pleuropneumoniae.

Frangos
Infecgdes do tracto respiratorio causadas por Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus

paragallinarum e Bordetella avium; enterite causada por Clostridium perfringens e Clostridium
colinum.
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3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a doxiciclina, a qualquer outra substancia do grupo das
tetraciclinas ou a qualquer um dos excipientes.

Nao administrar e em caso de resisténcia conhecida as tetraciclinas.

3.4 Adverténcias especiais

Nao ha referéncia.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacio segura nas espécies-alvo:

Devido a variabilidade (temporal, geografica) da sensibilidade das bactérias a doxiciclina, ¢
altamente recomendavel a realizagdo de testes de suscetibilidade dos microrganismos isolados a
partir de animais doentes da exploragdo. Encontra-se documentada uma resisténcia elevada as
tetraciclinas em E. coli isolada a partir de frangos. Por conseguinte, o medicamento veterinario

deve ser administrado para o tratamento de infecOes causadas por E. coli apenas depois da
realizagdo de testes de suscetibilidade.

Dado que a erradicag@o dos agentes patogénicos alvo pode nao ser conseguida, a medicagdo deve

ser combinada com boas praticas de maneio, por exemplo, boa higiene, ventilagdo apropriada,
evitar a sobrepopulagao.

Devem ser tomadas em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario. A utilizagdo deste medicamento veterinario, fora das
indicagdes do RCM, pode aumentar a prevaléncia da resisténcia bacteriana a doxiciclina e diminuir a
eficacia do tratamento com outras tetraciclinas devido a potencial resisténcia cruzada.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Durante a preparagdo ¢ administragdo da agua de bebida medicada, devera ser evitado o contacto do
medicamento veterinario com a pele e a inalagdo de particulas de pd. Durante a administragdo do
medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecao individual constituido por luvas
impermeaveis (ex.: borracha ou latex) e uma mascara antipd apropriada (ex.: mascara respiratoria
descartavel de acordo com o Padrdo Europeu EN 149).

No caso de contacto com os olhos ou pele, lavar a area afetada com grandes quantidades de agua
limpa e se ocorrer irritagdo, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rotulo. Lavar as méos e a pele contaminada imediatamente apds manipulagcdo do medicamento
veterinario. Se desenvolver sintomas apds exposi¢ao tais como rash cutineo, dirija-se imediatamente a
um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo. Inchago da face, labios ou olhos, ou
dificuldade de respirag@o sdo sintomas mais graves e requerem ajuda médica urgente. Nao fumar,
comer ou beber enquanto manipular o medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
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3.6 Eventos adversos

Bovinos (vitelos), suinos e frangos:

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Distirbio do trato digestivo'
ser calculada a partir dos dados T,
disponiveis): Reagdo alérgica

Fotossensibilidade'

' Tal como com todas as tetraciclinas.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo 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 a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestacido, a lactaciio ou a postura de ovos

Lactacéo:
Nao administrar em animais produtores de leite para consumo humano.

Aves poedeiras:
Nao administrar a aves poedeiras.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao administrar juntamente com antibidticos bactericidas (penicilinas, aminoglicosideos, etc.).

A absor¢ao da doxiciclina pode ficar diminuida na presenga de elevadas quantidades de calcio, ferro,
magnésio ou aluminio na dieta. Ndo administrar juntamente com antiacidos, caulino e preparagdes
contendo ferro.

3.9 Posologia e via de administraciao

Via oral.
Administra¢do na agua de bebida.

Posologia:

Para vitelos, suinos e frangos: 10 mg de hiclato de doxiciclina’kg de peso corporal/dia,
correspondendo a 20 mg de Pulmodox 50 P.O.S.po oral por kg de peso corporal, durante 3 a 5 dias
consecutivos.

Com base na dose recomendada e no niimero e peso dos animais a tratar, a concentragdo diaria exata do
medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:
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. mg de medicamento X peso  corporal médio = ... mg de medicamento
veterinario/kg depeso (kg) dos animais a tratar  veterinario por 1 de dgua
corporal/dia de beber
Consumo médio diario de agua (l/animais)

A ingestdo de 4gua medicamentada depende do estado clinico dos vitelos suinos e frangos. Para
obter a dosagem correta, a concentragao na agua de beber podera ter de ser ajustada.

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de pesagem adequadamente calibrado no caso de
utilizacdo de embalagens ndo inteiras. A quantidade diaria deve ser adicionada a agua de bebida
de modo a que todo 0 medicamento seja consumido em 24 horas. A agua de bebida medicada deve
ser preparada de novo a cada 24 horas. Recomenda-se a preparacdo de uma primeira solugdo
concentrada — de aproximadamente 100 gramas do medicamento por litro de agua de bebida — a
ser posteriormente diluida até as concentracdes terapéuticas, caso seja necessario. Em alternativa
a solugdo concentrada, pode ser utlizado um dispositivo de medicagdo proporcional de agua.

A agua de bebida medicada deve ser preparada diariamente.

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

Nao referida.

3.11 Restricdes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utilizacio, 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

Vitelos: 14 dias
Suinos: 10 dias
Frangos: 5 dias

N3ao autorizado para uso em animais produtores de leite para consumo humano.

N3ao ¢é autorizada a administracdo a aves produtoras de ovos para consumo humano.
4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QJ01AA02

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O medicamento veterindrio € um p6 homogéneo de cor amarelada a esbranquigada, soluvel em
agua econtém como substancia ativa o hiclato de doxiciclina.
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A doxiciclina é um antibiotico pertencente ao grupo das tetraciclinas, com uma agéo bacteriostatica

contra bactérias gram-positivas e gram negativas, espiroquetas, leptoespiras, actinomicetes,

ricketsias,micoplasmas e bedsonias.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A doxiciclina ¢é rapida e quase totalmente absorvida a partir do trato gastrointestinal depois da
administracdo por via oral. A sua absor¢do ndo ¢ afetada pela presenca de catides bivalentes, entre
eles, os ides de calcio. Por conseguinte, pode ser administrado no alimento ou no leite.

5. INFORMACOES FARMACREUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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 apo6s dilui¢do na agua da bebida de acordo com as instrugdes: 24 horas.
Prazo de validade apés incorporagéo no leite de substitui¢do: administrar imediatamente.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperatura ambiente (15-25°C).
Proteger da luz.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos de polietileno (branco pigmentado) contendo 100, 200, 500 e 1000 g de p6, fechados com
tampa roscada.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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 utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.
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6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

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

51611

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 22/03/2006.

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

08/2025

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 Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixas com 1 frasco contendo 100 g ou 200 g

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pulmodox 50 P.O.S. p6 oral

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada grama contém:
Hiclato de doxiciclina.........ccccccvvvervennnnns 500 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 g
200 g

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos), suinos e frangos.

5.  INDICACOES

|6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Vitelos: 14 dias
Suinos: 10 dias
Frangos: 5 dias

Nao autorizado para uso em animais produtores de leite para consumo humano.

N3ao é autorizada a administragdo a aves produtoras de ovos para consumo humano.

8. PRAZO DE VALIDADE
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Exp. {mm/aaaa}

Ap0s dilui¢ao na dgua da bebida, administrar no prazo de 24 horas.
Apo0s incorporagdo no leite de substitui¢dao, administrar imediatamente.

9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura ambiente (15-25°C).
Proteger da luz.

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 e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51611

115. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco contendo 200 g

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pulmodox 50 P.O.S. p6 oral

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada grama contém:
Hiclato de doxiciclina.........ccccceveeerirnnnene 500 mg

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos), suinos e frangos.

‘4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

S. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Vitelos: 14 dias
Suinos: 10 dias
Frangos: 5 dias

Nao autorizado para uso em animais produtores de leite para consumo humano.

Nao ¢é autorizada a administragao a aves produtoras de ovos para consumo humano.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap6s dilui¢ao na agua da bebida, administrar no prazo de 24 horas.
Apos incorporagdo no leite de substituicdo, administrar imediatamente.
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7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura ambiente (15-25°C).
Proteger da luz.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

l9. NUMERO DO LOTE

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

Frasco contendo 100 g

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pulmodox 50 P.O.S.

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

500 mg/g

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Pulmodox 50 P.O.S. p6 oral para bovinos (vitelos), suinos e frangos

2% Composicao
Cada grama contém:

Substéncia ativa:
Hiclato de doxiciclina. ........ccocceveevrurennene 500 mg

Po oral homogéneo de cor amarelada a esbranquigada.

3. Espécies-alvo

Bovinos (vitelos), suinos e frangos.

4. Indicacoes de utilizaciao

Tratamento de infe¢des do trato respiratorio em bovinos, suinos e frangos causadas por microrganismos
suscetiveis a doxiciclina.

Vitelos
Broncopneumonia e pleuropneumonia causadas por Pasteurella multocida spp., Streptococcus spp.,
Corynebacterium pyogenes, Haemophilus somnus e Mycoplasma spp.

Suinos

Rinite atrofica causada por Pasteurella haemolytica e Bordetella bronchiseptica; broncopneumonia
causada por P.multocida, Streptococcus suis e Mycoplasma hyorhinis; pleuropneumonia causada
por Haemophilus pleuropneumoniae.

Frangos
Infecgdes do tracto respiratorio causadas por Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus

paragallinarum ¢ Bordetella avium; enterite causada por Clostridium perfringens e Clostridium
colinum.

5. Contraindicacodes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a doxiciclina, a qualquer outra substancia do grupo das
tetraciclinas ou a qualquer um dos excipientes.
Nao administrar € em caso de resisténcia conhecida as tetraciclinas.
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6. Adverténcias especiais

Precaugoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devido a variabilidade (temporal, geografica) da sensibilidade das bactérias a doxiciclina, ¢
altamente recomendavel a realizag@o de testes de suscetibilidade dos microrganismos isolados a
partir de animais doentes da exploracdo. Encontra-se documentada uma resisténcia elevada as
tetraciclinas em E. coli isolada a partir de frangos. Por conseguinte, 0 medicamento veterinario

deve ser administrado para o tratamento de infecdes causadas por E. coli apenas depois da
realizagdo de testes de suscetibilidade.

Dado que a erradicagdo dos agentes patogénicos alvo pode ndo ser conseguida, a medicagdo deve

ser combinada com boas praticas de maneio, por exemplo, boa higiene, ventilagdo apropriada,
evitar a sobrepopulagao.

Devem ser tomadas em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario. A utilizagdo deste medicamento veterinario, fora das
indicagdes do RCM, pode aumentar a prevaléncia da resisténcia bacteriana a doxiciclina e diminuir a
eficacia do tratamento com outras tetraciclinas devido a potencial resisténcia cruzada.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Durante a preparagdo ¢ administragdo da agua de bebida medicada, devera ser evitado o contacto do
medicamento veterinario com a pele e a inalagdo de particulas de p6. Durante a administragdo do
medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de prote¢do individual constituido por luvas
impermeaveis (ex.: borracha ou latex) e uma mascara antip6é apropriada (ex.: mascara respiratoria
descartavel de acordo com o Padrdo Europeu EN 149).

No caso de contacto com os olhos ou pele, lavar a area afetada com grandes quantidades de agua
limpa e se ocorrer irritagdo, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rotulo. Lavar as méos e a pele contaminada imediatamente apds manipulagdo do medicamento
veterinario. Se desenvolver sintomas ap6s exposi¢ao tais como rash cutaneo, dirija-se imediatamente a
um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo. Inchago da face, labios ou olhos, ou
dificuldade de respirag@o sdo sintomas mais graves e requerem ajuda médica urgente. Nao fumar,
comer ou beber enquanto manipular o medicamento veterinario.

Lactacdo:
Néao administrar em animais produtores de leite para consumo humano.

Aves poedeiras:
Nao administrar a aves poedeiras.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacgao:

Nao administrar juntamente com antibidticos bactericidas (penicilinas, aminoglicosideos, etc.).

A absorcao da doxiciclina pode ficar diminuida na presenca de elevadas quantidades de célcio, ferro,
magnésio ou aluminio na dieta. Nao administrar juntamente com antiacidos, caulino e preparacdes
contendo ferro.

Sobredosagem:
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Na3o referida.

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

7. Eventos adversos

Bovinos (vitelos), suinos e frangos:

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

Disttrbio do trato digestivo!
Reagdo alérgica'

Fotossensibilidade'

' Tal como com todas as tetraciclinas.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. 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. 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):

Direcao Geral de Alimentagdo e Veterinaria (DGAV)

farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Via oral.
Administracdo na agua de bebida.

Posologia:

Para vitelos, suinos e frangos : 10 mg de hiclato de doxiciclina’kg de peso corporal/dia,
correspondendo a 20 mg de Pulmodox 50 P.O.S.p6 oral por kg de peso corporal, durante 3 a 5 dias
consecutivos.

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 X peso  corporal médio [~... mgde medicamento
veterinario/kg depeso (kg) dos animais a tratar |veterinario por 1 de agua
corporal/dia de beber
Consumo médio didrio de agua (l/animais)
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A ingestdo de agua medicamentada depende do estado clinico dos vitelos suinos e frangos. Para
obter a dosagem correta, a concentragdo na agua de beber poderd ter de ser ajustada.

Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de pesagem adequadamente calibrado no caso de
utilizacdo de embalagens ndo inteiras. A quantidade diaria deve ser adicionada a 4gua de bebida
de modo a que todo o0 medicamento seja consumido em 24 horas. A agua de bebida medicada deve
ser preparada de novo a cada 24 horas. Recomenda-se a preparacdo de uma primeira solugdo
concentrada — de aproximadamente 100 gramas do medicamento por litro de 4gua de bebida — a
ser posteriormente diluida até as concentragdes terapéuticas, caso seja necessario. Em alternativa
a solucdo concentrada, pode ser utlizado um dispositivo de medicag@o proporcional de 4gua.

A agua de bebida medicada deve ser preparada diariamente.

9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta

Veja “Dosagem em fungdo da espécie, via e modo de administragdo”.

10. Intervalos de seguranca

Vitelos: 14 dias
Suinos: 10 dias
Frangos: 5 dias

Nao autorizado para uso em animais produtores de leite para consumo humano.

Nao ¢ autorizada a administracdo a aves produtoras de ovos para consumo humano.
11. Precaucdes especiais de conservaciao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura ambiente (15-25°C).
Proteger da luz.

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

Prazo de validade apoés diluigdo na agua da bebida de acordo com as instrugdes: 24 horas.
Prazo de validade apos incorporacéo no leite de substituicdo: administrar imediatamente.
12. Precaucoes especiais de eliminagao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios 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 sdo necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introdu¢do no mercado e tamanhos de embalagem
51611
Frasco de 100 g, 200 g, 500 g ou 1000 g.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
08/2025
Esté disponivel informag¢do 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 Autorizagdo de Introdugdo no Mercado:
VIRBAC

1¢¢ avenue 2065m LID

06516 Carros

Franga

Fabricante responsavel pela libertacido 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.
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Rua do Centro Empresarial
Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3
Quinta da Beloura
2710-693 Sintra (Portugal)
Tel: +351 219 245 020

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
Titular da Autorizagao de Introdugido no Mercado.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

Frasco contendo 500 g ou 1000 g

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pulmodox 50 P.O.S. p6 oral para bovinos (vitelos), suinos e frangos

2. COMPOSICAO

Cada grama contém:

Substéancia ativa:
Hiclato de doxiciclina.........cccccevvererennnnns 500 mg

P6 oral homogéneo de cor amarelada a esbranquicada.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

500 g
1000 g

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos), suinos e frangos.

5.  INDICACOES DE UTILIZACAO

Indicacoes de utilizacio

Tratamento de infe¢des do trato respiratdrio em bovinos, suinos e frangos causadas por microrganismos
suscetiveis a doxiciclina.

Vitelos

Broncopneumonia e pleuropneumonia causadas por Pasteurella multocida spp., Streptococcus spp.,
Corynebacterium pyogenes, Haemophilus somnus € Mycoplasma spp.

Suinos
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Rinite atrofica causada por Pasteurella haemolytica € Bordetella bronchiseptica; broncopneumonia
causada por P.multocida, Streptococcus suis € Mycoplasma hyorhinis; pleuropneumonia causada
por Haemophilus pleuropneumoniae.

Frangos
Infecgbes do tracto respiratorio causadas por Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus

paragallinarum e Bordetella avium; enterite causada por Clostridium perfringens e Clostridium
colinum.

6. CONTRAINDICACOES

Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a doxiciclina, a qualquer outra substancia do grupo das
tetraciclinas ou a qualquer um dos excipientes.
Nao administrar e em caso de resisténcia conhecida as tetraciclinas.

7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais

Precaucoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devido a variabilidade (temporal, geografica) da sensibilidade das bactérias a doxiciclina, ¢
altamente recomendavel a realizagdo de testes de suscetibilidade dos microrganismos isolados a
partir de animais doentes da exploragdo. Encontra-se documentada uma resisténcia elevada as
tetraciclinas em E. coli isolada a partir de frangos. Por conseguinte, 0 medicamento veterinario

deve ser administrado para o tratamento de infecdes causadas por E. coli apenas depois da
realizagdo de testes de suscetibilidade.

Dado que a erradicagdo dos agentes patogénicos alvo pode ndo ser conseguida, a medicagdo deve

ser combinada com boas praticas de maneio, por exemplo, boa higiene, ventilagdo apropriada,
evitar a sobrepopulagao.

Devem ser tomadas em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario. A utilizagdo deste medicamento veterinario, fora das
indicagdes do RCM, pode aumentar a prevaléncia da resisténcia bacteriana a doxiciclina e diminuir a
eficacia do tratamento com outras tetraciclinas devido a potencial resisténcia cruzada.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Durante a preparacdo e administracdo da 4gua de bebida medicada, devera ser evitado o contacto do
medicamento veterinario com a pele e a inalagdo de particulas de pd. Durante a administragdo do
medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protegdo individual constituido por luvas
impermedveis (ex.: borracha ou latex) e uma mascara antipd apropriada (ex.: mascara respiratoria
descartavel de acordo com o Padrdo Europeu EN 149).

No caso de contacto com os olhos ou pele, lavar a area afetada com grandes quantidades de agua
limpa e se ocorrer irritagdo, dirija-se imediatamente a um médico ¢ mostre-lhe o folheto informativo
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ou o rétulo. Lavar as maos e a pele contaminada imediatamente apds manipulagdo do medicamento
veterinario. Se desenvolver sintomas apds exposicao tais como rash cutineo, dirija-se imediatamente a
um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo. Inchaco da face, 1abios ou olhos, ou
dificuldade de respiragdo sdo sintomas mais graves e requerem ajuda médica urgente. Nao fumar,
comer ou beber enquanto manipular o medicamento veterinario.

Lactacéo:
Nao administrar em animais produtores de leite para consumo humano.

Aves poedeiras:
Nao administrar a aves poedeiras.

Interagcdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

Nao administrar juntamente com antibidticos bactericidas (penicilinas, aminoglicosideos, etc.).

A absorcao da doxiciclina pode ficar diminuida na presenca de elevadas quantidades de célcio, ferro,
magnésio ou aluminio na dieta. Nao administrar juntamente com antiacidos, caulino e preparacdes
contendo ferro.

Sobredosagem:
Na4o referida.

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

8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos

Bovinos (vitelos), suinos e frangos:

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

Disttrbio do trato digestivo'
Reagio alérgica'

Fotossensibilidade'

! Tal como com todas as tetraciclinas.

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 ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introduc@o no Mercado representante local utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria (DGAV)
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farmacovigilancia.vet@dgav.pt

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

Dosagem para cada espécie, vias e modo de administracio

Via oral.
Administra¢ao na agua de bebida.

Posologia:

Para vitelos, suinos e frangos : 10 mg de hiclato de doxiciclina’kg de peso corporal/dia,
correspondendo a 20 mg de Pulmodox 50 P.O.S.po oral por kg de peso corporal, durante 3 a 5 dias
consecutivos.

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

.. mg de medicamento X peso  corporal médio ... mgde medicamento
veterinario/kg depeso (kg) dos animais a tratar |[veterinario por 1 de dgua
corporal/dia de beber
Consumo médio diario de agua (l/animais)

A ingestdo de agua medicamentada depende do estado clinico dos vitelos suinos e frangos. Para
obter a dosagem correta, a concentragdo na agua de beber podera ter de ser ajustada.

Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de pesagem adequadamente calibrado no caso de
utilizacdo de embalagens ndo inteiras. A quantidade diaria deve ser adicionada a 4gua de bebida
de modo a que todo 0 medicamento seja consumido em 24 horas. A dgua de bebida medicada deve
ser preparada de novo a cada 24 horas. Recomenda-se a preparacdo de uma primeira solugdo
concentrada — de aproximadamente 100 gramas do medicamento por litro de 4gua de bebida — a
ser posteriormente diluida até as concentragdes terapéuticas, caso seja necessario. Em alternativa
a solucdo concentrada, pode ser utlizado um dispositivo de medicag@o proporcional de dgua.

A agua de bebida medicada deve ser preparada diariamente.

10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Instrugdes com vista a uma administracio correta

Veja “Dosagem em fungdo da espécie, via e modo de administragdo”.

11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca
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Vitelos: 14 dias
Suinos: 10 dias
Frangos: 5 dias

Nao autorizado para uso em animais produtores de leite para consumo humano.
Nao ¢ autorizada a administra¢do a aves produtoras de ovos para consumo humano.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Precaucoes especiais de conservacio
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Conservar a temperatura ambiente (15-25°C).
Proteger da luz.

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

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

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

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios 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 sao necessarios.

14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

15. NUMEROS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO E TAMANHOS
DE EMBALAGEM
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51611
Tamanhos de embalagem
Frasco de 100 g, 200 g, 500 g ou 1000 g.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

16. DATA EM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA VEZ

Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
08/2025

Estao disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario na Base de Dados da
Uniao (UPD). (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

[17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado:
VIRBAC

14 avenue 2065m LID

06516 Carros

Franca

Fabricante responsavel pela libertacao 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 Introdu¢do no Mercado.
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| 18. OUTRAS INFORMACOES

| 19. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

| 20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade apds diluigdo na agua da bebida de acordo com as instrugdes: 24 horas.
Prazo de validade ap6s incorporagéo no leite de substitui¢do: administrar imediatamente.

| 21. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}
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