MINISTERIO agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
? DE SANIDAD o medicamentos y MEDICAMENTOS
productos sanitarios VETERINARIOS

PROSPECTO:
PULMOBAS INYECTABLE

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES Y
REPRESENTANTE LOCAL

Titular de la autorizacion de comercializacién y fabricante responsable de la liberacion del lote:
CENAVISA S. L.

Cami Pedra Estela s/n

43205 Reus (ESPANA)

Tel: 34977 7572 73

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

PULMOBAS INYECTABLE 200mg/ml solucién inyectable.

3.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS

Cada ml contiene:
Sustancia activa:

Doxiciclina (hiclato).. ..............eeveee ... 200,0 mg
Excipientes:

Alcohol bencilico (E1519) .................. 20,0 mg
Formaldehido sulfoxilato sédico .......... 5,0 mg

Otros excipientes c.s.

4. INDICACIONES DE USO

Tratamiento de las siguientes infecciones causadas por microorganismos sensibles a la
doxiciclina:

Bovino: Neumonias, bronconeumonias o pasteurelosis.

Porcino: Neumonia.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en animales en caso de hipersensibilidad a las tetraciclinas y/o alguno de los
excipientes.

No usar en animales con alteraciones hepaticas.

6. REACCIONES ADVERSAS

Trastornos gastrointestinales después de la administracion parenteral que pueden variar desde
una enteritis inespecifica a enterocolitis con toxicosis, colapso, deshidratacion e hipopotasemia.
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Se han observado casos de hipotension y colapso subito cuando la via de administracién ha
siso la intravenosa rapida, sobre todo en bovino.

Pueden detectarse altos niveles de nitrégeno ureico en sangre (NUS) ya que las tetraciclinas
interfieren en la sintesis proteica aun en las células del hospedador, y por tanto, tienden a ser
catabdlicas.

Puede observarse alteracion de los mecanismos normales de defensa, inhiben la quimiotasis y
fagocitosis leucocitaria cuando se encuentran presentes en concentraciones elevadas en los
sitios de infeccion.

Pueden aparecer reacciones locales (tumefaccién, dolor) transitorias en el punto de inyeccion.
Como en el resto de tetraciclinas, pueden aparecer reacciones alérgicas y de fotosensibilidad.
Si observa cualquier efecto de gravedad no mencionado le rogamos informe del mismo a su
veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO
Bovino y porcino.
8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y ViA DE ADMINISTRACION

Via: intramuscular.

Posologia: 10-20 mg de doxiciclina por kg p.v./dia, equivalente a 0,5-1 ml por cada 10 kg
p.v./dia durante 4-5 dias consecutivos.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para evitar una
dosificacion insuficiente.

La inyeccién intramuscular se administrara preferentemente en la musculatura del cuello.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Prever una separacién suficiente entre los puntos de inyeccién cuando sean necesarios varios
lugares de administracién.

10. TIEMPO DE ESPERA

Bovino:

Carne: 28 dias.

Leche: Su uso no esta autorizado en animales cuya leche se utiliza para consumo humano.
Porcino:

Carne: 28 dias.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

No usar después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta del envase.
Periodo de validez después de abierto el envase: 28 dias.
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12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Precauciones especiales para su uso en animales

Ante cualquier proceso infeccioso es recomendable la confirmacion bacteriolégica del
diagndstico vy la realizacion de una prueba de sensibilidad de la bacteria causante del proceso.
Cuando se utilice este medicamento se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales
(nacionales o regionales) sobre el uso de antimicrobianos.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gque administre el medicamento
veterinario a los animales

Las personas con hipersensibilidad conocida a las tetraciclinas deben evitar todo contacto con
el medicamento veterinario.

Manipular el medicamento con cuidado para evitar la autoinyeccién accidental, asi como el
contacto con la piel y los ojos.

Usar guantes y lavarse las manos tras utilizar el medicamento.

Si se produce accidentalmente exposicion de la piel o los ojos, lavar inmediatamente con agua
abundante. Si aparecen sintomas tras la exposicién, como una erupcion cutanea, consulte con
un médico. En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y
muéstrele el prospecto o la etiqueta. La inflamacién de la cara, labios u ojos o la dificultad
respiratoria son signos mas graves gue requieren atencién médica urgente.

No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento.

Uso durante la gestacion y lactancia

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y conejos no han demostrado efectos
teratdgenos, téxicos para el feto, ni toxicos para la madre.

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion o la
lactancia en vacas y cerdas. Su uso no esta recomendado durante la gestacion o lactancia.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No administrar de forma conjunta con antibidticos bactericidas.

Incrementa la accién de los anticoagulantes con el consiguiente riesgo de hemorragia.

Las tetraciclinas interfieren en el grado de inmunidad que confieren las vacunas vivas como en
la vacunacién preventiva contra la salmonelosis en los lechones.

Las tetraciclinas son conocidas por su afinidad y tendencia a formar complejos insolubles con
cationes divalentes y trivalentes, sobre todo calcio, hierro, magnesio y cobre.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos)

En caso de sobredosificacion, los sintomas mas comunes son trastornos gastrointestinales.

Se han observado efectos hepatotoxicos debido a dosis elevadas de tetraciclinas.

Se han descrito casos de anafilaxia mortal.

Si se observan reacciones de hipersensibilidad o téxicas por sobredosificacion, la medicacion
debera ser suspendida y si es necesario se debera iniciar un tratamiento sintomatico adecuado.

Incompatibilidades
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.
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13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales vigentes.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Febrero 2020

15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos: Caja con un 1 vial de 100 ml.
Caja con un 1 vial de 250 ml.
Caja con 10 viales de 100 ml.
Caja con 10 viales de 250 ml.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Numero de registro 791 ESP

Uso veterinario

Condiciones de dispensacion: medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracién: Administracién bajo control o supervision del
veterinario.
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