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ANEXAL

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

APSASOL HIDOX 500 mg/g

Pulbere pentru utilizare in apa de biut pentru pui de giind, porci sl iepuri.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram coniine:

Substanta activi:

Doxiciclind .............. 500 mg

(echivalent a 580 mg de hiclat de doxiciclini)

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1,

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru utilizare in apa de baut
Puibere de culoare galbend fard particule vizibile si impurititi

4, PARTICULARITATI CLINICE,
4.1 Speeii tinta
Pui de glind (pui de carne), porei (porci pentru ingrisare) si iepuri.

4.2 Indicatii pentru utilizare, eu specificarea speciilor tinti

Pui de gfind (pui de camne): Colibacilozi si boald respiratorie cronicd cauzati de bacterii sensibile

la doxicicling.

Porei (porci pentru fngrasare): Complex al bolilor respiratorii porcine cauzat de Pasteurella

multocida §i Mycoplasma hyopneumoniae sensibile la doxiciclini.

lepuri: tratamentul si metafilaxia infectiilor cavzate de Pastewrelly mudiocida sensibild la

doxiciclini.

fnainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilita prezenfa bolii in efectiv.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi 1n caz de hipersensibilitate la tetracicline §i/sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi la animale cu boli renale sau hepatice.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie fints

Cantitatea de api medicamentati ingerati de animale poate suferi modificiri din cauza bolii. In
cazuf unei hidratri insuficiente la porci §i iepuri, animalele trebuie tratate pe cale parenterala.



A"se evita administrarea tn echipamente de baut oxidate. Apa medicamentatd trebuie pregititd
chiar fnainte de utilizare.

Utilizarea produsului trebuic si se bazeze pe {este de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la
animale. In cazul In care acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se bazeze pe informatii
epidemiologice locale (regional, la nivel de fermi) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor-tinti.

Datorits variabilitatii (orara, geografic) susceptibilitatii bacteriilor la doxicicling, se recomandi
ferm esantionarea bacteriologici si testarea susceptibilitifii la animalele bolnave din ferma.

S-a lnregistrat o ratd de rezistentd mare a k. coli, izolatd la puil de giind, la tetracicline. Prin
urmare, produsul trebuie utilizat pentru tratamentul infectiilor canzate de E. coli numai dupd ce
s-a efectuat testarea susceptibilitaii.

Tntrucit este posibil si nu se obfind eradicarea agentilor patogeni tintd, prin urmare,
medicamentele trebuie combinate cu bune practici de gestionare la animale, de ex., o bund igiend,
o ventilare adecvati, fird suprapopulare.

1a utilizarea produsului trebuie avute fn vedere politicile oficiale, nationale §i yegionale, privind
antimicrobienele.

Utilizarea produsului, care se abate de la instrucfiunile furnizate in RCP, poate spori prevalenfa
bacteriilor rezistente la doxicicling si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte tetracicline,
din cauza potentialului de rezistenta Incrucigati.

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

Porsoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la tetracicline trebuie si acorde o atentie deosebité la
manipularea saq administrarea produsului sau a solutiei medicamentate.

fn timput incorpordrii produsului T apa deo biut, evitafi inhalarea particulelor de praf §i adoptati
misurile corespunzatoare pentri a preveni vispandirea acestora.

La manipularea produsului, trebuie evitat contactul cu pielea si ochii pentru a prevent riscul
sensibilizdrii si al dermatitei de contact.

La manipularea produsuiui medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din salopetd, mascd de praf (conformd cu Standardul european EN149), manusi §i
ochelari de protectie.

Tn eventnalitatea contactului cu ochii sau pielea, clatiti zona afectatd cu cantititi mari de api curatd
si, dacd apare initaia, adresati-vi medicului. Spalati imediat méinile si pielea contaminate dupa
manipularea produsului.

Daci in urma expunerii manifestati simptome precum eruptii cutanate, trebuic si va adresati
medicului gi ardtati medicului prospectul sau eticheta. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor §i
dificultitile in respiratie sunt simptome mai grave, care trebuie examinate imediat de cétre un
medic.




Nu fumati, nu méncati §i nu beti in timpul manipulirii produsului.

4.6 Renctii adverse (frecvents si gravitate)

In cadrul studiilor efectuate cu produsul nu s-au detectat reactii adverse. -
In ceea ce priveste tetraciclinele, pot apiirea reactiile adverse, cum ar fi tulburirile
gastrointestinale gi, cu frecventi redusa, reactii alergice si fotosensibilizare.

In cadrul tratamentelor prelungite pot apirea modificiri de naturi digestive datoritii disbiozei
intestinale.

Frecventa reactiilor adverse este definits utilizind urmitoarea conventie:

- Foatte 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 fratate)

~ Foarte rare (mai putfin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportérile izolate)

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

Nu se utilizeazd la animalele de reproducere sau la géinile oudtoatre.

4.8 Interactiani cu alte produse medicinale st afte forme de interactiune

Absorbia doxiciclinei poate fi redus in prezenta cantitdtilor mari de Ca®, Fe™, Mg sau AP* in
dieti.

Tetraciclinele nu trebuie administrate cu antjacizi, geluri pe bazi de aluminiu, preparate pe bazd
de vitamine sau minerale, intrucit se formeazs complexe insolubile care reduc absorbtia
antibioticulu.

A nu se utiliza in asociere cu antibiotice bactericide, precum peniciline sau cefalosparine.
Doxiciclina creste actiunea anticoagulantelor.

4.9 Cantitifi de administrat gi calea de administrare

Administrare oral Tn apa de biut.

Pui de géind (pui de camne): 7,5 — 15 mg de doxiciclind/kg greutate corporali/zi (echivalent cu 15
— 30 mg de produs/kg greutate corporald/zi), timp de 3 - 5 zile consecutive.

Porei (porci pentru Ingrisare): 10 mg de doxiciclind/kg greutate corporalii/zi (echivalent cu 20 mg
de produs/kg greutate corporali/zi), timp de 5 zile consecutive,

Iepuri: 60 mg de doxiciclina/kg greutate corporald/zi (echivalent cu 120 mg de produs/kg greutate
corporalé/zi), timp de 5 zile consecutive.

Cantitatea de apd medicamentati administrati depinde de starea clinici a animalelor. Pentru a
obtine dozajul corect, poate fi necesard ajustarea concentratiel in apa de biut,

Doza zilnic exacts trebuie calculats pe baza dozei recomandate $1 a numdrului §i greutitii
animalelor care urmeazi si fie tratate, folosind urmitoarea formula:




G oo . oralizi X prouts orali
mg de, jj i‘gﬂtgluslliu-u de mg c.:lc ?mdus/k_g gneut:ate corporalii/zi % preutatea corporala
¥ debiutl = medie (kg) a animalelox

Sy consumul de api zilnic mediu pe animal (litti)

asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie stabilitd cit mai exact, astfel Tncét
gvite subdozarea.

Pentrn animalele care urmeaza a fi tratate trebuie pus la dispozitie acces suficient la sistemul de
furnizare a apei pentru a garanta consumul de apd cotespunzitor. Pe parcursul perioadei de
tratament, animalele nu trebuie s& aibi acces [a alte surse de apd, in afard de apa medicamentati,
Apa potabild medicamentatd trebuie pregitita proaspiti in fiecare zi. Apa medicamentati nu
trebuie pregititi sau depozitatd in recipiente metalice. Dupi expirarea perioadei de medicatie,
sisternul de alimentare cu apd trebuie curdfat in mod corespunzitor, pentru a evita ingerarea de
cantitili subterapentice de substan{d activa.

Se recomandi pregitirea unei presolufii conceatrate si diluarea ulterioard la concentratiile
terapeutice dacd este cazul. Solubilitatea maxima a produsului in apé este de aproximativ 200 g/l
la temperatura camerei (aprox. 20 °C). Solubilitatea maxima poate fi redusd considerabil la
temperaturi scizute (solubilitatea maxima este de 7,5 g/l 1a 5 °C).

410  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot)

La porci, nu s-a detectat niciun simptom de intoleranti la produs in cadrul studiilor efectuate cu
doza terapeutici de 3 ori mai mare, nici dupd administrarea produsufui medicinal veterinar timp
de 10 zile.

La ieputi, nu s-a observat nici o reactie adversa la doza terapeuticd administratd pe durate de trei
ori mai mari decit cea recomandati sau la doza terapeuticd de trei orl mai mare administrati In
timpul perioadei recomandate.

4,11 Timpi de agteptare

Porci (porci pentru ingrasare): Carne: 2 zile

Pui de giind (pui de camne):

Carne: 7 zile
Oui: Nu se utilizeazi la pisirile care produc oua sau care vor produce oud pentri consuin

umarn.

Tepuri: Carne: 4 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene pentru utilizare sistemicd. Tetracicline.
Codul veterinar ATC: QJO1AAQZ.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Doxiciclina este un agent antibacterian care actioneazi prin interferenta cu sinteza proteinei
bacteriene a speciilor susceptibile.




Doxiciclina este un derivat al tetraciclinei semisintetice din oxitetraciclini, Aceasta actionedza yoy w

la nivelul subunitdfii ribozomale 308 a bacteriei prin legare reversibild. Aceastd Jegare blocheazi
unirea aminoacil-tARN-ului (ARN de transfer) si a complexnlui mARN si ribozomi, Astfel se
evitd addugarea de aminoacizi noi la catena peptidicd, inhiband, prin urmare, sinteza proteinei.

Aceasta este activi mpotriva Escherichia coli, Mycoplasma Spp. si Pasteurella multocida.

Exist# cel putin doud mecanisme de rezistenii la tetracicline. Cel mai important mecanism se
datoreazd acumulérii celulare reduse a medicamentului, Aceasta se intdmpld din cauza stabilirit
unei cli de eliminare prin pompa sau unei modificiri a sistemului de transport care limiteazi
aportul de tetraciclind, Modificarea sistemului de transport este generati de proteinele inductive
codificate in plasmide si transpozoni. Celilalt mecanism este evidentiat de afinitatea redusi a
ribozomilor pentru complexul Tetraciclind-Mg2+ datorati mutatiilor cromozomiale.

A fost descrisi §i rezistenta ncrucisata fntre tetracicline,

Tetraciclinele pot da nagtere la o dezvoltare freptatd a rezistenfei bacteriene. Unele tulpini de
Pseudomona aeruginosa, Proteus, Serratia, Klebsiella si Corynebacterium par si fie rezistente la
tetracicline, precum si unele tulpini patogene ale E. coli.

3.2 Particalaritfti farmacocinetice

La administrarea doxiciclinei pe cale orala, biodisponibilitatea ajunge la valori mai mari de 70%
la majoritatea speciilor.

Aportul alimentar poate modifica biodisponibilitatea doxiciclinei. Tn conditii de lipsd a aportului
alimentar, biodisponibilitatea este cu 10 — 15% mai mare decét atunci cand animalele ingereazi
méncare.

Doxiciclina este distribuitd pe larg in organisme, datoriti caracteristicilor sale fizico-chimice,
deoarece este extrem de liposolubild, Doxiciclina ajunge n tesuturile bine perfuzate §i periferice.
Doxiciclina se concentreazi n ficat, rinichi, oase gi intestine. n ultimul caz, aceasta se IntAmpld
deoarece doxiciclina este supusi circulatiel enterohepatice. Doxiciclina atinge concentratii mai
mari In plimdni, decét In plasmi. Concentraiii terapeutice au fost detectate i umoarea apoasi,

miocard, fesuturile reproducitoare, creier si glanda mamari, Raportul de legare al proteinei la-

concentratii plasmatice terapeutice se situeazi in intervalul 90 - 929%.

40% din medicament este metabolizat §i excretat pe larg prin materiale fecale (cale intestinalg gi
biliard). In mare parte este excretatii sub forma conjugatilor microbiologici inerti.

La puii de giind, dupd administrarea orald, doxiciclina este absorbitd rapid, atingénd
concentratiile maxime (Ciax) in aproximativ 1,5 ore. Biodisponibilitatea este 75%. Absorbiia este
redusd in prezenta méncarii Tn tractul gastrointestinal, biodisponibilitatea fiind atunci ju jur de
60%, iar timpul pénd la atingerea vArfului concentratiei maxime este prelungit semnificativ (Tex):
3,3 ore,

La porei, dupa adminisirarea unei singure doze orale de 10 mg de doxiciclind/kg, s-a obtinut o
concentratie maximéa (Cmax) dé 2,9 pg/ml la aproximativ 4,7 ore. Biodisponibilitatea a fost 24%.

La tepuri, dupi administrarea a 60 mg de doxiciclind/kg greutate corporali/zi timp de 5 zile, s-a
ob{inut o concentratie maxima (Cuax) de 432,49 ng/ml la aproximativ 16,80 h (Tna). Nivelurile
de doxiciclingd fn pliméni au fost de aproximativ doud ori mai mari fatd de concentratiile
plasmatice.

g
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6. PAR [CULARITATI FARMACEUTICE

6.1 - Lista excipientilor

Edetat disodic (E 386}
Acid tartaric
Zaharind sodicd

6.2 Incoempatibiliti{i 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 & produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3
ani.

Pericada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 1 lun.

Perioada de valabilitate dupi reconstituire, conform indicatiilor: 24 de ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
Dupi prima deschidere, pastrati punga Inchisi ermetic pentru a o feri de lumina.
Protejaii apa medicamentatd fmpotriva luminii directe.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi din aluminiu multistrat, cu un strat interior din polietilend liniard de joasd densitate (LDPE),
si un strat exterior de protectie, din polictilend tereftalat (PET). Pungile sunt etanseizate la cald.

Dimensiunea ambalajului:
Pungd de 200 g

Pungd de 300 g

Punga de 1 kg

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ANDRES PINTALUBA S.A.

POLIGONO INDUSTRIAL AGRO-REUS
¢/ PRUDENCI BERTRANA N° 5

43206 - REUS (TARRAGONA)

SPANIA



3. NUMARUL (N UMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEY
21.01.2020

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUL

INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE, SUSAU UTILIZARE

Conditii de vAnzare: Cu prescriptia medicului veterinar.
Conditii de utilizare: A se administra sub controlul sau supravegherea unni medic veterinar.
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ETCHETARE SI PROSPECT
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Detinitorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:
ANDRES PINTALUBA, S.A.

C/Prudenci Bertrana n® 5

Poligono Industrial Agro-Reus

43206-Reus

Spania

2. Denumirea produsului medicinal veterinar ‘ w

APSASOL HIDOX 500 mg/g
Puibere pentru utilizare n apa de baut pentru pui de giing, poroi §i iepuri.
Hiclat de doxiciclind

FS. Declararea substantelor active si a altor ingrediente j

Fiecare gram confine:

Substan{d activi:

Doxiciclind .............. 500 mg

(echivalent a 580 mg de hiclat de doxiciclind)

Puibere de culoare galbend fara particule vizibile si impuritati

réé. Forma farmaceuticdt 1

Pulbere peritru:utilizare in,apa: de biut:

l 5. Dimensiunea ambalajului I

200 ¢
300
ke
6. Indicatie (indicatii)

Pui de giing (pui de carne): Colibacilozi i boald respiratorie cronici cauzati de bacterii sensibile
la doxicicling.

Porci (porci pentru Ingrisare): Compiex al bolilor Tespiratorii porcine cauzat de Pasteurelia
muliocida si Mycoplasma hyopneumoniae sensibile la doxiciclind.

lepurt: tratamentul §i metafitaxia infectiilor cauzate de Pasteurella multocida sensibild la
doxiciclind,

Tnainte de tratamentul metafilactic trebuie stabilitd prezenta bolit in efectiv.




7. Contraindicatii

Nu se utilizeazi tn caz de hipersensibilitate 1a tetracicline gi/sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazd la animale cu boli renale sau hepatice.

8.  Reactii adverse

fn cadrul studiilor efectuate cu produsul nu s-au detectat reacii adverse.

fa ceea ce priveste fetraciclinele, pot apiirea reactiile adverse, cum ar fi tulburiile
gastrointestinale gi, cu frecventi redusa, reactii alergice si fotosensibilizare

in cadrul tratamentelor prelungite pot apirea modificiri de naturd digestive datorits disbiozei
intestinale.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmitoarea conventie:

- Foarte 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 pufin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale fratate)
- 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 raportirile izolate)

Dacd observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ¢i medicamentul nu a avut efect, vi tugim si informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului nafional de raportare,

9.  SpecH tintd J

Pui de gainé (pui de carne), porci (porei pentru ingrigare) si iepuri.
10. Posologie pentru fiecare specie, cale (ciif) de administrare si mod de administrare
Administrare orald in apa de biut.

Pui de giina (pui de carne): 7,5 — 15 mg de doxiciclind/kg greutate corporald/zi (echivalent cu {5
- 30 mg de produs/kg greutate corporald/zi), timp de 3 — 5 zile consecutive.

Porei (porei pentru fngragare): 10 mg de doxiciclind/kg greutate corporald/zi (echivalent cu 20 mg
de produs/kg greutate corporali/zi), timp de 5 zile consecutive.

lepuri: 60 mg de doxiciclind/kg greutate corporal/zi (echivalent cu 120 m g de produs/kg greutate
corporald/zi), timp de 5 zile consecutive.

11. Recomandiri privind administrarea corecti

Cantitatea de apd medicamentatd administrati depinde de starea clinici a animalelor. Pentru a
obtine dozajul corect, poate fi necesari ajustarea concentratiel in apa de biut,

Doza zilnic exacti trebuie caloulati pe baza dozei recomandate i a numaralni gi greutatii
animalelor care urmeazi si fie tratate, folosind urmatoarea formuli:

mg de produs/kg greutate corporald/zi x greutatea corporald medie
(kg) a animalelor
consumul de apd zilnic mediu pe animal (litri)

mg de produs/litru de
apd de baut/zi




;;glsigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie stabilitd cit mai exact, astfel incat
tte subdozares.

Pentru animalele care urmeazi a fi tratate trebuie pus la dispozitie acoes suficient la sistemul de
furnizare a apei pentru a garanta consumu] de apd corespunzitor. Pe parcursul perioadei de
tratament, animalele nu trebuie si aibi acces la alte swise de apd, in afarii de apa medicamentatd.
Apa potabila medicamentatd frebuie pregititi proaspitd in fiecare zi. Apa medicamentatd nu
trebuie pregitita sau depozitatd in recipiente metalice. Dupd expirarea perioadei de medicafie,

" sistemul de alimentare cu api trebuie curatat in mod corespunzitor, pentru a evita ingerarea de

cantititi subterapeutice de substantd activi.

Se recomandi pregatirea unei presolufii concentrate si diluarca ulterioard la concentratiile
terapeutice daci este cazul. Solubilitatea magimi a produsului In apd este de aproximativ 200 g/l
la temperatura camerei (aprox. 20 °C). Solubilitatea maximi poate fi redusi considerabil la
temperaturi scizute (solubilitatea maxima este de 7,5 g/l la 5 °C).

12. Timp (timpi) de agteptare

Porci {porei pentru Ingrisare): Carne: 2 zile

Pisiri (pui de gind):
Carne: 7 zile
Oui: Nu se ntilizeaza la pasirile care produc ou# sau care vor produce oud pentru consum
uman.

Tepuri; Carne: 4 zile

llf:’. Precautii speciaje pentra depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
Dupi prima deschidere, pastrati punga Inchisd ermetic pentru a o feri de lumina.
Protejati apa medicamentatd Smpotriva luminii directe.

14. Atentionare (atentioniyi) speciale

Precautii speciale pentru fiecare gpecie {inta:

Cantitatea de api medicamentatd ingeratd de animale poate suferi modificiri din cauza bolii. In

oazul unei hidratiri insuficiente la porci si iepuri, animalele trebuie tratate pe cale parenterali.

Precautii speciale pentrw utilizare la animale:

A se ovita administrarea In echipamente de biut oxidate. Apa medicamentatd trebuie pregitita
chiar Tnainte de utilizare.

Utilizarea produsutui trebuie si se bazeze pe feste de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la
animale. Tn cazul in care acest luoru nu este posibil, tratamentul trebuie si se bazeze pe informatii
epidemiologice locale (regional, la nivel de fermd) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor-finta.
Datoritd variabilitatii (orard, geograficd) susceptibilititii bacteriilor la doxicicling, se recomanda
ferm esantionatea bacteriologicl si testarea susceptibilitatii la animalele bolnave din ferma.




R . . . - .. o . . CA
S-a Inregistrat o ratd de rezistentd marve a E. coli, izolati la puil de géind, la tetracicline, Prin. ...
urmare, produsul trebuie utilizat pentru tratamentul infectitlor cauzate de E. coli rumai dup § Gt ML
s-a efectuat testarea susceptibilititii. s o

Intrucat este posibil si nu se obtini eradicarea agentilor patogeni fintd, prin urmare,
medicamentele trebuie combinate cu bune practici de gestionare la animale, de ex., o buni igiena,
o ventilare adecvata, fard suprapopulare,

La utilizarea produsului trebuie avute in vedere politicile oficiale, nafionale si regionale, privind
antimicrobienele.

Utilizarea produsului, care se abate de la instructivnile furnizate in prospect, poate spori
prevalenta bacteriilor rezistente la doxiciclind si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte
tetracicline, din cauza potentiaiului de rezistentd fncrucisati,

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsii medicinai veterinar
la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tetracicline trebuie s acorde o atentie deosebitd la
manipularea sau administrarea produsului sau a solufiei medicamentate.

In timpul fncorpordrii produsului in apa de but, evitati inhalarea particulelor de praf gi adoptati
masurile corespunzitoare pentru a preveni rispandirea acestora.

La manipularea produsului, trebuie evitat contactul cu pielea si ochii pentru a preveni riscul
sensibilizdrii si al dermatitei de contact.

La manipularea produsului medicinal vetetinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din salopetd, masci de praf (conformi cu Standardul european ENI149), ménugi si
ochelari de protectie, '

In eventualitatea contactului cu ochii sau pielea, clétifi zona afectati cu cantititi mari de apd curati
$i, dacl apare iritatia, adresati-vd medicului. Spilati imediat mainile si pielea contaminate dupi
manipularea produsului,

Dacd in urma expunerii manifestati simptome precum eruptii cutanate, trebuie si vi adresati
medicului gi aritati medicului prospectul sau eticheta. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor si
dificultétile Tn respiratie sunt simptome mai grave, care trebuie examinate imediat de catre wn
medic.

Nu fumati, nu méneati si nu beti tn timpul manipulirii produsului.

Gestatie si lactate

Nu se utilizeazi la animalele de reproducere.

Pisiri ousitoare care produc oud pentru consum uman

Nu se utilizeazd la giinite ouiitoars,



‘T;l;}

N
iy
l“
:i

]
1 ‘(

. EJILBI agstlurik cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

I a*'Absa?b{la doxiciclinei poate fi redusi in prezenta cantitiitilor mari de Ca?", Fe'*, Mg** sau AP* in
i resnsiiots.

Tetraciclinele nu trebuie administrate cu antiacizi, geluri pe bazi de aluminiv, preparate pe baza
de vitamine sau minerale, fntrucdt se formeazd complexe insolubile care reduc absorbiia
aptibjoticulul,

A nu se utiliza in asociere cu antibiotice bactericide, precum peniciline sau cefalosporine,

Doxiciclina creste actiunea anticoagulantelor.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidot):

La porei, nu s-a detectat niciun simptom de intolerant la produs in cadrul studiilor efectuate cu
doza terapeuticii de 3 ori mai mare, nici dupd administrarea produsului medicinal veterinar timp
de 10 zile.

La iepuri, nu s-a observat nici o reactie adversd la doza terapeuticd administraté pe durate de trei
ori mai mari decét cea recomandati sau la doza terapeuticd de tref ori mai mare administratd in

timpul perioadei recomandate.

Incompatibilitéti:

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

15. Precautii speciale pentru eliminarea predusului neatilizat sau a degeurilor, dopa caz
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajers,
Solicitati medicului veterinar sau farmacistolui informatii referitoare la modalitatea de eliminare

a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

16. Date in baza cfirora s fost aprobat ultima dati etichetd

17. Alte informatii

Dimensiunea ambalajujui:
Pungd de 200 g

Pungi de 300 g

Pungd de 1 kg

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

18. Mentiunea ,,Numai pentrn vz veterinar” si conditii sau restrictii privind eliberarea gi
utilizare, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se siibereazd numai pe bazi de refetd veterinari.
A se administra sub controlul sau supravegherea unui medic veterinar,




| 19. Meatiunea ,,A nu se l8sa fa vederea si indemana copiilor”

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

| 20. Data expiririi

<EXP {luna/anul}>
Dupi deschidere se va utiliza p4ni la.....

Pericada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 1 luna.
Perioada de valabilitate dupi reconstituire, conform indicatiifor: 24 de ore.

J 21. Numérul (Numerele) autorizatiei de comercializare

I 22. Numirul seriel

Lot {numdr}



