[Versiunea 9.1, 11/2024]

ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULU1



Ic‘é.

/e
<
i
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ,’K
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2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA L

Fiecare g contine:
Substanta activi:

Doxiciclina .............. 500 mg
(echivalent cu doxiciclina hiclat 580 mg)

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Edetat disodic (E 386)

Acid tartaric

Zaharina sodica

Pulbere de culoare galbena fard aglomerate sau impurititi vizibile.

3. INFORMATII CLINICE.

3.1  Specii tinta

Gdini (broileri), porci (pentru ingrasat) si iepuri.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Gaini (broileri): Colibaciloza si Boala Respiratorie Cronica cauzate de bacterii sensibile la doxiciclina.

Porci (pentru ingrasat): Complexul Bolilor Respiratorii la porci cauzat de Pasteurella multocida si
Mycoplasma hyopneumoniae sensibile la doxiciclina.

lepuri: tratamentul si metafilaxia infectiilor cauzate de Pasteurella multocida sensibila la doxiciclin.
Prezenta bolii in efectiv trebuie stabilitd inainte de utilizarea produsului.
3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animale cu afectiuni renale sau hepatice.

3.4 Atentioniri speciale

Consumul apei medicamentate de catre animale poate suferi modificiri din cauza bolii. In caz de
consum insuficient de apa la porci si iepuri, animalele trebuie tratate pe cale parenterala.
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Utilizereapriafsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe teste de susceptibilitate a bacteriilor
izolate de la animale. In cazul in care acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie s se bazeze pe
informatiile epidemiologice locale (regional, la nivel de ferma) cu privire la susceptibilitatea

bacteriilor tinta.

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) susceptibilitatii bacteriilor la doxicicling, se recomanda
analiza bacteriologica si testarca susceptibilitatii microorganismelor de la animalele bolnave din
ferma.

S-a inregistrat o rati de rezistentd mare la tetracicine a E. coli, izolata de la gaini. Prin urmare,
produsul medicinal veterinar trebuie utilizat pentru tratamentul infectiilor cauzate de E. coli numai
dupi ce s-a efectuat testarea susceptibilitatii.

Intrucét este posibil s3 nu se obtind eradicarea agentilor patogeni tinta, prin urmare, medicatia trebuie
combinata cu bune practici de gestionare la animale, de ex., o buna igiena, ventilare adecvata, evitarea
supraaglomerarii.

La utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie avute in vedere politicile oficiale, nationale si
regionale, privind antimicrobienele. '

Utilizarea produsului medicinal veterinar, care se abate de la instructiunile furnizate in RCP, poate
spori prevalenta bacteriilor rezistente la doxiciclina si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte
tetracicline, din cauza potentialului de rezistentd incrucisata.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la tetracicline trebuie sd administreze produsul medicinal
veterinar cu prudenta.

In timpul incorporirii produsului medicinal veterinar in apa de baut, evitati inhalarea particulelor de
praf si luati masurile corespunzitoare pentru a preveni raspandirea acestora.

In timpul manipularii sau administrarii produsului medicinal veterinar, trebuie evitat contactul cu
pielea si ochii pentru a preveni riscul sensibilizarii si al dermatitei de contact.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din salopetd, masca de praf (conforma cu Standardul European EN149), manusi si ochelari
de protectie.

In cazul contactului cu ochii sau pielea, clititi zona afectatd cu cantitati mari de apd curata si, daca
apare iritatia, adresati-vd medicului. Spalati imediat mainile si pielea contaminate dupa manipularea
produsului medicinal veterinar.

Daci in urma expunerii manifestati simptome precum eruptii cutanate, trebuie sa va adresati medicului
si aratati medicului prospectul sau eticheta. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor si dificultatile in

respiratie sunt simptome mai grave si necesita atentie medicala urgenta.

Nu fumati, nu méncati si nu beti in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.



Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Gaini (broileri), porci (pentru ingrasat) si iepuri.

Foarte rare Afectiune a tractului digestiv, afectiune a florei
R
(<1 animal / 10 000 de animale gastrointestinale
tratate, inclusiv raportérile izolate): Reactie alergica
Fotosensibilitate

'Tn caz de tratamente prelungite.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Péséri oudtoare:
Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat.

Fertilitate:
Nu se utilizeaza la animale de reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Absorbtia doxiciclinei poate fi redusa in prezenta cantititilor mari de Ca®*, Fe>*, Mg sau AP* din
dieta.

Tetraciclinele nu trebuie administrate cu antiacizi, geluri pe baza de aluminiu, preparate pe baza de
vitamine sau minerale, intrucét se formeaza complexe insolubile care reduc absorbtia antibioticului.

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

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare in apa de baut.

Gaini (broileri): 7,5 — 15 mg doxiciclina/kg greutate corporala/zi (echivalent cu 15 — 30 mg produs
medicinal veterinar/kg greutate corporald/zi), timp de 3 — 5 zile consecutive.

Porci (pentru ingrasat): 10 mg doxiciclina/kg greutate corporald/zi (echivalent cu 20 mg produs
medicinal veterinar/kg greutate corporald/zi), timp de 5 zile consecutive.

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

Consumul de apa medicamentatd depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine doza corecta,
poate f1 necesard ajustarea corespunzatoare a concentratiei de doxiciclina.



Se recomanda utlllza e echipamente de masurare calibrate corespunzator.

In furﬁ%ﬁ\ fandatd si de numarul si greutatea animalelor care urmeaza s fie tratate,
trebule ctloul atacoﬁ tratla zilnicd exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai

mg produs ‘medicinalveterinar / greutatea medie
kg greutate corporala per zi x corporalad (kg) a
animalelor care
urmeaza sa fie tratate = mg produs medicinal veterinar
consumul mediu zilnic de apa (I/animal) per litru apa de baut

Pentru a asigura o doza corect, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Pentru animalele care urmeaza a fi tratate, trebuie pus la dispozitie accesul suficient la sistemul de
furnizare a apei pentru a asigura consumul de apa corespunzator. Pe parcursul perioadei de tratament,
animalele nu trebuie s aiba acces la alte surse de ap3, in afard de apa medicamentatd. Apa de baut
medicamentatd trebuie preparata proaspiti in fiecare zi. Apa medicamentata nu trebuie preparata sau
pastrata in recipient metalic. Dupd terminarea perioadei de medicatie, sistemul de alimentare cu apa
trebuie curatat in mod corespunzator, pentru a evita consumul de cantitati sub-terapeutice de substanta
activa.

Se recomanda sa preparati o pre-solutie concentrata si sa o diluati ulterior pana la concentratiile
terapeutice daca este necesar. Solubilitatea maxima a produsului in apa este de aproximativ 200 g/lla
temperatura camerei (aprox. 20 °C). Solubilitatea maxima poate fi redusa considerabil la temperaturi
scizute (solubilitatea maxima este de 7,5 g/l 1a 5 °C).

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

La porci, nu s-au detectat simptome de intolerantd la produs in cadrul studiilor efectuate cu doze de 3
ori doza terapeutica, nici dupi administrarea produsului medicinal veterinar timp de 10 zile.

La iepuri, nu s-au observat reactii adverse, atat la doza terapeutica administratd timp de trei ori durata
recomandata, cat si la de trei ori doza terapeutici administratd in timpul perioadei recomandate.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

A se administra sub controlul sau supravegherea unui medic veterinar.
3.12 Pericade de asteptare

Porci (pentru ingrasat):
Carne si organe: 2 zile

Gaini (broileri):

Carne si organe: 7 zile

Oua: Nu se utilizeazi la pasiri care produc oud sau sunt destinate sa produca oud pentru consum
uman.

lepuri:
Carne si organe: 4 zile



4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Cedul ATCvet: QJOIAA02.

4.2 Farmacodinamie

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

Doxiciclina este un derivat al tetraciclinei semisintetice din oxitetraciclini. Aceasta actioneaza la
nivelul subunitatii ribozomale 30S a bacteriei prin legare reversibila. Aceasta legare blocheaza unirea
aminoacil-ARNt (ARN de transfer) si complexul ARNm si ribozomi. Astfel se evita adiugarea de
aminoacizi noi la catena peptidica, inhiband, prin urmare, sinteza proteinei.

Aceasta este activa impotriva Escherichia coli, Mycoplasma spp. si Pasteurella multocida.

Exista cel putin doud mecanisme de rezistentd la tetracicline. Cel mai important mecanism se
datoreaza acumularii celulare reduse a medicamentului. Aceasta se intampla din cauza stabilirii unei
cai de eliminare prin pompa sau unei modificari a sistemului de transport care limiteaza aportul de
tetraciclind. Modificarea sistemului de transport este generatd de proteinele inductive codificate in
plasmide si transpozoni. Celdlalt mecanism este evidentiat de afinitatea redusi a ribozomilor pentru
complexul Tetraciclind-Mg?" datoratd mutatiilor cromozomiale.

A fost descrisa si rezistenta incrucisata intre tetracicline.

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

4.3 Farmacocinetica

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

Consumul de furaj poate modifica biodisponibilitatea orala a doxiciclinei. In conditii de lipsa a
furajului, biodisponibilitatea este cu 10 — 15% mai mare decét atunci cand animalul ingera furajul.

Doxiciclina este distribuitd in cantitate mare in organisme, datoriti caracteristicilor sale fizico-
chimice, deoarece este extrem de liposolubila. Doxiciclina ajunge in tesuturile bine perfuzate si
periferice. Doxiciclina se concentreaza in ficat, rinichi, oase si intestine. In ultimul caz, aceasta se
intdmplé deoarece doxiciclina este supusa circulatiei enterohepatice. Doxiciclina atinge concentratii
mai mari in plamani, decat in plasma. Concentratii terapeutice au fost detectate in umoarea apoasa,
miocard, tesuturile reproducatoare, creier si glanda mamara. Raportul de legare al proteinei la
concentratii plasmatice terapeutice se situeaza in intervalul 90 — 92%.

40% din medicament este metabolizat si excretat in cantitate mare prin fecale (pe cale intestinali si
biliard). In mare parte este excretata sub forma de conjugati microbiologici inactivi.

La gaini, dupd administrarea orald, doxiciclina este absorbita rapid, atingand concentratii maxime
(Cinay) 1n aproximativ 1,5 ore. Biodisponibilitatea este 75%. Absorbtia este redusa in prezenta furajului
in tractul gastrointestinal, dupa care biodisponibilitatea este in jur de 60%, iar timpul pana la atingerea
varfului concentratiei maxime este prelungit semnificativ, (Taa) 3,3 ore.

La porci, dupd administrarea unei singure doze orale de 10 mg doxiciclind/kg, s-a obtinut o
concentratie maxima (Cuway) de 2,9 nug/ml la aproximativ 4,7 ore. Biodisponibilitatea a fost 24%.



trarea de 60 mg doxiciclind/kg greutate corporald/zi timp de 5 zile, s-a obtinut
(Ciay) de 432,49 ng/ml la aproximativ 16,80 h (Tmax). Nivelurile de doxiciclind
roximativ dous ori mai mari fatd de concentratiile plasmatice.

La iepuri, dupa admii
o concentratie max®
in plamani au fost gef2
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Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilitati ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut care contine produse biocide,
aditivi furajeri sau alte substante utilizate in apa de baut.

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 lund.
Termenul de valabilitate dupi diluare conform indicatiilor: 24 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra punga bine inchisa pentru a se feri de lumina.
A se feri apa medicamentatd de lumina directa a soarelui.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi din aluminiu, multistrat, cu un strat interior din polietilend liniara de joasd densitate (LLDPE) si
un strat exterior rezistent, din polietilena tereftalat (PET). Pungile sunt inchise prin sigilare la cald.

Dimensiunile ambalajului:
Pungd de 200 g

Pungd de 300 g

Punga de 1 kg

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ANDRES PINTALUBA S.A.
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7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAR

250010

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 21.01.2020

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

06/2025

16. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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APSASOL HIDOX 500 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut pentru gaini, porci si iepuri

2. COMPOZITIE B

Fiecare g contine:
Substanta activa:
Doxiciclind .............. 500 mg

(echivalent cu doxiciclina hiclat 580 mg)

Pulbere de culoare galbena fara aglomerate sau impuritati vizibile.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUX B
200 ¢
300 g
kg
4. SPECII TINTA |

Gaini (broileri), porci (pentru ingrasat) si iepuri.

' 5. INDICATH DE UTILIZARE

Indicatii de utilizare
Gaini (broileri): Colibaciloza si Boald Respiratorie Cronica cauzate de bacterii sensibile la doxiciclina.

Porci (pentru ingrasat): Complexul Bolilor Respiratorii la porci cauzat de Pasteurella multocida si
Mycoplasma hyopneumoniae sensibile la doxiciclina.

lepuri: tratamentul si metafilaxia infectiilor cauzate de Pasteurella multocida sensibild la doxiciclina.

Prezenta bolii in efectiv trebuie stabilita inainte de utilizarea produsului.

6. CONTRAINDICATII ]

Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animale cu afectiuni renale sau hepatice.

9



7. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale

Atentioniri speciale R

Consumul apei medicamentate de catre animale poate suferi modificari din cauza bolii. In caz de
consum insuficient la porci si iepuri, animalele trebuie tratate pe cale parenterala.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta

A se evita administrarea in echipamente de baut oxidate. Apa medicamentati trebuie preparata imediat
inainte de utilizare.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe teste de susceptibilitate a bacteriilor
izolate de la animale. In cazul in care acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se bazeze pe
informatiile epidemiologice locale (regional, la nivel de ferma) cu privire la susceptibilitatea
bacteriilor tinta.

Datoritd variabilitatii (de timp, geografice) susceptibilitatii bacteriilor la doxicicling, se recomanda
analiza bacteriologica si testarea susceptibilitatii microorganismelor de la animalele bolnave din
ferma.

S-a inregistrat o rata de rezistentd mare la tetracicine a E. coli, izolata de la gaini. Prin urmare,
produsul medicinal veterinar trebuie utilizat pentru tratamentul infectiilor cauzate de £. coli numai
dupa ce s-a efectuat testarea susceptibilititii.

Intrucét este posibil sd nu se obtina eradicarea agentilor patogeni tinta, prin urmare, medicatia trebuie
combinata cu bune practici de gestionare la animale, de ex., o buna igiena, ventilare adecvati, evitarea
supraaglomerarii.

La utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie avute in vedere politicile oficiale, nationale si
regionale, privind antimicrobienele.

Utilizarea produsului medicinal veterinar, care se abate de la instructiunile furnizate in RCP, poate
spori prevalenta bacteriilor rezistente la doxiciclind si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte
tetracicline, din cauza potentialului de rezistenta incrucisata.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tetracicline trebuie si administreze produsul medicinal
veterinar cu prudenta.

In timpul incorpordrii produsului medicinal veterinar in apa de baut, evitati inhalarea particulelor de
praf si luati masurile corespunzatoare pentru a preveni raspandirea acestora.

In timpul manipularii sau administrarii produsului medicinal veterinar, trebuie evitat contactul cu
pielea si ochii pentru a preveni riscul sensibilizirii si al dermatitei de contact.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din salopeta, masca de praf (conforma cu Standardul European EN149), manusi si ochelari
de protectie.



In cazul contactului gu ochii sau pielea, clatiti zona afectata cu cantitati mari de apa curatd si, daca

apare iritatia, adres4tj-va medicului. Spalati imediat mainile si pielea contaminate dupa manipularea
. ; .o .

produsului medicinpk veterinar.

Daci in urma exgigherii manifestati simptome precum eruptii cutanate, trebuie sa va adresati medicului
si ardtati medicului prospectul sau eticheta. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor si dificultatile in
respiratie sunt simptome mai grave si necesita atentie medicala urgenta.

Nu fumati, nu méncati si nu beti in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

Pasiri oudtoare

Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat.

Fertilitate

Nu se utilizeaza la animale de reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Absorbtia doxiciclinei poate fi redusd in prezenta cantitétilor mari de Ca®, Fe**, Mg sau A’ din
dieta.

Tetraciclinele nu trebuie administrate cu antiacizi, geluri pe baza de aluminiu, preparate pe baza de
vitamine sau minerale, intrucat se formeaza complexe insolubile care reduc absorbtia antibioticului.

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

Supradozaj

La porci, nu s-au detectat simptome de intolerantd la produs in cadrul studiilor efectuate cu doze de 3
ori doza terapeutica, nici dupa administrarea produsului medicinal veterinar timp de 10 zile.

La iepuri, nu s-au observat reactii adverse, atat la la doza terapeuticd administratd timp de trei ori
durata recomandati, cat si la de trei ori doza terapeuticd administrata in timpul perioadei recomandate.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare

A se administra sub controlul sau supravegherea unui medic veterinar.

Incompatibilitati majore

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilitati ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut care contine produse biocide,
aditivi furajeri sau alte substante utilizate in apa de baut.

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

8. EVENIMENTE ADVERSE ]

Evenimente adverse



Gaini (broileri), porci (pentru ingrasat) si iepuri.

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

Afectiune a tractului digestiv, afectiune a florei gastrointestinale'
Reactie alergica

Fotosensibilitate

'In caz de tratamente prelungite.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasta
eticheta, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugam sd contactati mai intii medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detintorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestei etichete sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmv.ro.

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE SIMETODE
DE ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, cii si metode de administrare
Administrare in apa de baut.

Gaini (broileri): 7,5 — 15 mg doxiciclina/kg greutate corporali/zi (echivalent cu 15 — 30 mg produs
medicinal veterinar/kg greutate corporala/zi), timp de 3 — 5 zile consecutive.

Porei (pentru ingrésat): 10 mg doxiciclina/kg greutate corporald/zi (echivalent cu 20 mg produs
medicinal veterinar/kg greutate corporald/zi), timp de 5 zile consecutive.

lepuri: 60 mg doxiciclind/kg greutate corporald/zi (echivalent cu 120 mg produs medicinal
veterinar/kg greutate corporald/zi), timp de 3 zile consecutive.

| 10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA ]

Recomandiri privind administrarea corecta

Consumul de apd medicamentata depinde de starea clinici a animalelor. Pentru a obtine doza corect,
poate fi necesara ajustarea corespunzitoare a concentratiei de doxiciclina.

Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzitor.
In functie de doza recomandata si de numarul si greutatea animalelor care urmeaza si fie tratate,

trebuie calculatd concentratia zilnica exacti a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai
jos:

mg produs medicinal veterinar / greutatea medie
kg greutate corporald per zi x  corporala (kg) a
animalelor care
urmeaza si fie tratate = mg produs medicinal veterinar

consumul mediu zilnic de api (I/animal) per litru apa de baut



Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.
i . .
Pentrt animalele cabd urmeazi a fi tratate, trebuie pus la dispozitie accesul suficient la sistemul de
furnizare a apei pg{f gu a asigura consumul de api corespunzitor. Pe parcursul perioadei de tratament,
animalele nu trebiyfé sa aiba acces la alte surse de apa, in afara de apa medicamentatd. Apa de baut
medicamentata #gbuic preparata proaspita in fiecare zi. Apa medicamentatd nu trebuie preparata sau
pastrata if) recipient metalic. Dupd terminarea perioadei de medicatie, sistemul de alimentare cu apa
trebuie curitat in mod corespunzator, pentru a evita consumul de cantitati sub-terapeutice de substanta

activa.

Se recomandi sa preparati o pre-solutie concentrata si sa o diluati ulterior pana la concentratiile
terapeutice dac este necesar. Solubilitatea maxima a produsului in apd este de aproximativ 200 g/l la
temperatura camerei (aprox. 20 °C). Solubilitatea maxima poate fi redusa considerabil la temperaturi
scazute (solubilitatea maxima este de 7,5 g/l la 5 °C).

11. PERIOADE DE ASTEPTARE B

Perioade de asteptare

Porci (pentru Ingrasat):
Carne si organe: 2 zile

Giini (broilerit):

Carne si organe: 7 zile

Oui: Nu se utilizeaza la pasari care produc oud sau sunt destinate sa produca oud pentru consum
uman.

lepuri:
Carne si organe: 4 zile

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se péastra punga bine inchisa pentru a se feri de lumina.
A se feri apa medicamentatd de lumina directa a soarelui.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcata pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

b& PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.
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Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalititea deﬁ%inare a
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medicamentelor care nu mai sunt necesare. - ‘ﬁ%}&k‘

14.  CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

X
W g

- - ”
NIRRT

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

15S. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE DE
AMBALAJ

250010

Dimensiunile ambalajului
Punga de 200 g

Punga de 300 g

Punga de 1 kg

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI] 1

Data ultimei revizuiri a etichetei
06/2025

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de date a Uniunii
privind Produsele: (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. DATE DE CONTACT —‘

Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

ANDRES PINTALUBA, S.A.
C/Prudenci Bertrana n® 5
Poligono Industrial Agro-Reus
43206-Reus

SPANIA

Tel: +34 97731 71 11

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Vetro Solutions S.A.

Calea Chisindului nr. 6, BL. C1
700181, Iasi, Romania

Tel: +40 754993171
office@vetro.vet




Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugiam sa contactati

reprezentantul local aljdetindtorului autorizatiei de comercializare:
&

&

[18.  ALEEINFGRMATI

ﬁ9. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[20. DATA EXPIRARI

Exp {ll/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza pani la.....

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 funa.
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

| 21. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}






