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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Alphadoxan 100 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru porcine
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram contine:

Substanta activi:

100 mg doxiciclini (sub formé de doxiciclind hiclat ......... 115,4 mg)
Excipienti:

Pentru lista complets a exc:1p1en;110r vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat

Pulbere de culoare galbena sau galben deschis, cu miros caracterlstlc fara impuritati mecanice; fara

aglomerari.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Porcine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru tratamentul semnelor clinice asociate cu boala respiratorie porcina provocati de Actinobacillus

pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica i infectii provocate la porcine

de Streptococcus suis succeptibil la doxiciclina.

43  Contraindicatii

Nu se utilizeazi In cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in cazurile de insuficientd hepatica sau renala.
Nu se utilizeaza In cazurile de rezistentd cunoscuté la tetracicling.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tintd

Animalele care manifestd deteriorarea starii generale si/sau scdderea apetitului alimentar trebuie tratate

pe cale parenterald.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Acest produs medicinal veterinar poate fi utilizat numai pentru tratamentul efectivelor la care s-a

diagnosticat o anumita afectiune din indicatie.

Produsul trebuie utilizat corelat cu antibiograma i cu respectarea politicilor oficiale i locale privind

utilizarea medicamentelor antimicrobiene.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la

doxiciclina.

In locu! tratamentului prelungit si repetat, se recomanda modificarea gestionarii efectivelor, in

principal prin ameliorarea conditiilor de igiend, aerisirea corespunzatoare si crearea unui mediu lipsit

de stres.
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_ Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale '

Persoanelé cu hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

- Praful provenit din acest produs poate fi usor iritant pentru ochi si piele si pentru caile respiratorii.
Evitati contactul direct al produsului cu pielea si ochii. Evitafi inhalarea prafului provenit din produs.
Produsul trebuie ferit de accesul copiilor.

Produsul trebuie manipulat cu atentie. in timpul preparirii si administrarii furajului medicamentat,
evitati contactul direct cu produsul medicinal veterinar (inhalarea, inghitirea, contactul cu ochii sau cu
pielea).

In timpul prepararii si aplicarii produsului, purtati echipament de protectie personal, precum manusi
impermeabile, imbriciminte de protectie si masci antipraf adecvata.

Dupa utilizare, méinile trebuie spalate. Utilizati produsul numai in spatii bine aerisite.

Nu lisati produsul la indeména copiilor.

Clatiti suprafata cutanati contaminata si ochii cu apa din abundenta. In caz de inhalare accidentald,
solicitati asistentd medicald, dacd este necesar.

In cazul dezvoltarii simptomelor alergice in urma expunerii, precum eruptie cutanata, transpiratie sau
dificultati de respiratie, solicitati asistentd medicala de urgenta si ardtati-i medicului aceastd
atentionare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Pot apdrea reactii alergice si reactii de fotosensibilitate.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmatoarea convenie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezint reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportérile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu administrati doxiciclina in furaje care contin cantitéti mari de cationi polivalenti (cum ar fi calciu,
fier), deoarece doxiciclina formeaza complexe cu acestia. Nu administrati doxiciclind in asociere cu
antibiotice bactericide, precum peniciline, cefalosporine si polimixine.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare orald. Administrare in furaje.

Doze:

10 mg doxiciclina per kg greutate corporald (kgc) pe zi, administratd timp de 5 zile consecutive

Consumul de furaj depinde de starea clinicd a animalelor, prin urmare raportul de amestecare se
calculeazi pe baza consumului real de furaj.



Administrare: Lx{f’ff;",
Pentru a asigura administrarea dozei mentionate anterior, cantitatea exacti de premix medicamentat de=<
administrat se calculeazi utilizand formula urmatoare.

... mg doxiciclind/kg greutate x Greutatea corporala  x Numadrul de
corporald/zi medie (kg) a animale tratate
animalelor tratate = mg doxiciclind/kg furaj

Consum mediu zilnic de furaj (kg)

Pentru a asigura utilizarea unei doze corecte §i a se evita utilizarea unei doze mai mici, se va determina
cu maxima precizie greutatea corporald. Doza si durata recomandati a tratamentului nu trebuie
depasite.

Transformarea in granule pentru Incorporarea in furaje este permisa la o temperaturd maxima de 75°C.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
Nu se cunosc.

4.11 Timp de asteptare

Porcine:
Camne si organe: 8 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antimicrobiene de uz sistemic, tetracicline
Codul veterinar ATC: QJO1AA02

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Doxiciclina este un antibiotic bacteriostatic care actioneaza prin interferenta cu sinteza proteinelor
bacteriene la speciile sensibile. Datoritd difuziei prin membrana celulara exterioard, trece prin
membrana citoplasmatica activa prin intermediul transportului activ. In celule, actioneaza asupra
subunititii 30S a ribozomului bacterian, de care se leagi ireversibil, blocdnd uniunea dintre
aminoacil-ARNt (ARN de transfer) la complexul ARNm-ribozom. Acest efect de legare previne
adaugarea de noi aminoacizi in lantul peptidic in crestere si, prin aceasta, interfereaza cu sinteza
proteinelor.

Existd 4 mecanisme principale ale rezistentei dobandite la tetracicline, care includ: mai multe pompe
de eflux; proteine care protejeaza ribozomul, prin legarea de ribozom si eliminarea tetraciclinelor din
acesta; enzima monooxigenaz, care amplificd degradarea antibioticului; si reducerea afinititii de
legare dintre ribozom si antibiotic.

Pompele de eflux sunt mecanismele intdlnite cel mai frecvent in bacteriile rezistente la tetracicline,
Tnsi acestea sunt mai putin eficace Impotriva doxiciclinei de generatia a doua §i minociclinei,
comparativ cu tetraciclinele originale.

in Ghidul CLSI 2018, Performance Standards for Antimicrobial Disk and Dilution Susceptibility Tests
for Bacteria [solated from Animals [Standarde de performanta pentru antibiogramele efectuate cu
discuri §i in dilutii pentru bacteriile izolate de la animale], au fost identificate urmétoarele valori critice
pentru bacteriile vizate:

Sensibilitatea Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida si Streptococcus suis la
tetraciclind la porcine: Sensibil: <0,5 pg/ml, intermediar: 1 pug/ml, rezistent: > 2 ug/ml.

Pentru Bordetella bronchiseptica, valorile critice pentru tetracicline la porcine nu sunt determinate de
CLSL



Pe baza datelor din ultimii cinci ani, sensibilitatea la doxiciclina a tulpinilor de A. pleuropneumoniae
in Ungaria este de aproximativ 50%. Datele internationale (europene) indicé o sensibilitate mai mare a
patogenului la tetracicline. Majoritatea tulpinilor de P. multocida din Europa sunt sensibile la
tetracicline, inclusiv doxiciclini (65,8%). fn Europa, aproape 80% dintre tulpinile de B. bronchiseptica
sunt sensibile la tetracicline. In Europa, valoarea CIMso pentru tetracicline in cazul tuturor patogenilor
mentionati mai sus este de 0,5 pg/ml. Aproximativ 74% dintre tulpinile de S. suis din Ungaria sunt

sensibile la doxiciclina.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Doxiciclina este absorbita in proportie mare in urma administrarii orale. Concentratia plasmatica
raméne ridicatd timp de 6-8 ore de la administrare. Doxiciclina este distribuita uniform in tot

organismul. Doxiciclina este excretata in principal in fecale, cu preponderentd sub formd de conjugate
inactive microbiologic.

6. PARTICULARITAII FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Maltodextrini

Celulozd microcristalina

Parafini lichida

6.2 Incompatibilitsiti majore

fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrand sau furaj granulat: 3 luni.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se depozita la o temperaturd de sub 25 °C.
A nu se refrigera sau congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Saci din hartie cu triplu strat, cu strat interior din polietilena (deschis, bazd), cu o capacitate de 10 kg

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate In conformitate cu cerintele locale.



7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ALPHAVET Zrt.

H-1194 Budapesta, Hotherr A. u. 42., Ungaria
Tel: +36/22-516-419

Fax : +36/22-516-416

E-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARUVREINNOIRIT AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 28.09.2020

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Trebuie luate in considerare recomandérile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor
medicamentate Tn furajele finite.
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ETICHETA S1PROSPECT COMBINATE: I%% )
Alphadoxan 100 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru porcine " =
- ) :ﬂ‘
1. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE ‘/

COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

Detinétorul autorizatiei de comercializare: ALPHAVET Zrt., H-1194 Budapesta, Hofherr A. u. 42.,
Ungaria.

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriei: ALPHAVET Zrt., Babolna Pharmaceutical Plant,
H-2943 Babolna, K&ves Janos ut. 13., Ungaria.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Alphadoxan 100 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru porcine
Doxiciclind

3 DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare gram contine:

Substanta activi:

100 mg doxiciclini (sub forméa de doxiciclind hiclat............ 115,4 mg)
Excipienti:

Maltodextrini, celulozi microcristalind, parafina lichida

Pulbere de culoare galbeni sau galben deschis, cu miros caracteristic, fard impurititi mecanice; fara
aglomerari.

4, FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat

5. DIMENSIUNEA AMBALAJULUX

10 kg

6. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul semnelor clinice asociate cu boala respiratorie porcind provocatd de Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica si infectii provocate la porcine
de Streptococcus suis succeptibil la doxiciclina.

1. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in cazurile de insuficienta hepatica sau renald.
Nu se utilizeazi Tn cazurile de rezistentd cunoscuti la tetraciclina.
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8¢  REACTII ADVERSE
Pot apirea reactii alergice si reactii de fotosensibilitate.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urmatoarea conventie:

- foaite frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportdrile izolate).

Daci observati orice reactie adversa, chiar §i cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ¢ medicamentul nu a avut efect v rugdm si informati medicul veterinar.

9, SPECII TINTA

Porcine

10. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare orald. Administrare in furaje.

Doze:

10 mg doxiciclina per kg greutate corporala (kgc) pe zi, administrata timp de 5 zile consecutive
Consumul de furaj depinde de starea clinic a animalelor, prin urmare raportul de amestecare se
calculeaza pe baza consumului real de furaj.

Administrare:
Pentru a asigura administrarea dozei mentionate anterior, cantitatea exact de premix medicamentat de
administrat se calculeaza utilizand formula urmatoare.

... mg doxiciclind/kg greutate x Greutatea corporald ~ x Numirul de
corporald/zi medie (kg) a animale tratate
animalelor tratate = mg doxiciclind/kg furaj

Consum mediu zilnic de furaj (kg)

Pentru a asigura utilizarea unei doze corecte si a se evita utilizarea unei doze mai mici, se va determina
cu maxima precizie greutatea corporald. Doza si durata recomandati a tratamentului nu trebuie
depisite.

Transformarea in granule pentru incorporarea in furaje este permisi la o temperaturd maxima de 75°C.

11. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu utilizati produsul medicinal veterinar dacd observati semne vizibile de deteriorare.
Pentru a asigura utilizarea unei doze corecte si a se evita utilizarea unei doze mai mici, se va determina

cu maximi precizie greutatea corporala.

12. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Porcine: Carne si organe: 8 zile.



13; PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE 5y | 73

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor. "o
A se depozita la o temperaturi de sub 25°C., Ak
A nu se refrigera sau congela. -
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa "EXP". Data

expirdrii se referd la ultima zi din acea luna.

14, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Acest produs medicinal veterinar poate fi utilizat numai pentru tratamentul efectivelor la care s-a
diagnosticat 0 anumita afectiune din indicatie.

Produsul trebuie utilizat corelat cu antibiograma si cu respectarea politicilor oficiale si locale privind
utilizarea medicamentelor antimicrobiene.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la
doxiciclina.

In locul tratamentului prelungit si repetat, se recomanda modificarea gestiondrii efectivelor, in
principal prin ameliorarea conditiilor de igieni, aerisirea corespunzitoare §i crearea unui mediu lipsit
de stres.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tetracicline trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Praful provenit din acest produs poate fi ugor iritant pentru ochi i piele si pentru céile respiratorii.
Evitati contactul direct al produsului cu pielea si ochii. Evitati inhalarea prafului provenit din produs.
Produsul trebuie ferit de accesul copiilor.

Produsul trebuie manipulat cu atentie. In timpul prepararii si administrarii furajului medicamentat,
evitati contactul direct cu produsul medicinal veterinar (inhalarea, inghitirea, contactul cu ochii sau cu
pielea).

In timpul prepararii si aplicarii produsului, purtati echipament de protectie personal, precum minusi
impermeabile, imbricdminte de protectie i masca antipraf adecvata.

Dupa utilizare, mainile trebuie spalate. Utilizati produsul numai in spatii bine aerisite.

Nu lisati produsul la indeména copiilor.

Clatiti suprafata cutanata contaminati si ochii cu apa din abundenti. In caz de inhalare accidental3,
solicitati asistenta medicald, daca este necesar.

In cazul contactului cu ochii sau pielea, clatiti zona afectati cu api curati din abundenta.

In cazul dezvoltarii simptomelor alergice in urma expunerii, precum eruptie cutanati, transpiratie sau
dificultati de respiratie, solicitati asistentd medicala de urgenta si aritati-i medicului aceasti avertizare.

Gestatie i lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiw/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu administrati doxiciclina in furaje care contin cantitdti mari de cationi polivalenti (cum ar fi calciu,
fier), deoarece doxiciclina formeaza complexe cu acestia. Nu administrati doxiciclind in asociere cu
antibiotice bactericide, precum peniciline, cefalosporine §i polimixine.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Nu se cunosc.
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Incompatibilitay:
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

15; PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului. Medicamentele nu trebuie
aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

16, DATE IN BAZA CARORA AU FOST APROBATE ULTIMA DATA PROSPECTUL
COMBINAT/ETICHETA

17, ALTE INFORMATI

Ambalaj: Saci din hartie cu triplu strat, cu strat interior din polietileni (deschis, bazi), cu o capacitate
de 10 kg.

Dimensiunea ambalajului: 10 kg premix pentru furaj medicamentat.

Trebuie luate in considerare recomandarile oficiale referitoare la Incorporarea premixurilor

medicamentate in furajele finite.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam s contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

18. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTI1
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

19. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA §I INDEMANA COPIILOR”
A nu se l3sa la vederea si indeména copiilor.

20.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

Perioada de valabilitate dupa incorporare in furaj granulat: 3 luni.

21. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

22. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numdr}
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