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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ASHIDOX 500 mg/g pulbere pentru administrare 1n apa de baut/lapte pentru bova %t@) pre— ?ﬁ

rumegatori), porci si gdini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram contine:

Substanta activi:

Doxiciclind 433 mg

(echivalent cu hiclat de doxiciclind 500 mg)

Dupa reconstituire concentratia este de 100 mg/ml.

Excipienti:

Compezitia calitativd a excipientilor si a altor constituenti

Acid citric anhidru

Lactoza monohidrat

Pulbere granulata, de culoare galben deschis pana la galben.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Bovine (vitei pre-rumegdtori), porci, gaini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul urmatoarelor infectii specifice ale tractului respirator gi ale tractului gastrointestinal.
Bovine (vitei pre-rumegitori):

- Bronhopneumonie si pleuropneumonie cauzate de Pasteurella spp., Streptococcus spp.,
Arcanobacterium pyogenes, Histophilus somni si Mycoplasma spp.

Porci:

- Rinita atrofica cauzatd de Pasteurella multocida si Bordetella bronchiseptica,

- Bronhopneumonie cauzata de Pasteurella multocida, Streptococcus suis si Mycoplasma hyorhinis;

- Pleuropneumonie cauzati de Actinobacillus pleuropneumoniae.

Gaini:

- Infectii ale tractului respirator cauzate de Mycoplasma spp., Escherzchza coli, Haemophilus
paragallinarum si Bordetella avium;

- Enterita cauzata de Clostridium perfringens si Clostridium colinum.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la tetracicline sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la animalele cu insuficientd hepatica sau renald severd.

3.4 Atentioniri speciale

A fost documentata o rata crescuté de rezistentd la tetracicline a £. Coli. izolaté de la géini. Prin urmare,
produsul medicinal veterinar nu trebuie s fie utilizat pentru tratamentul infectiilor cauzate de E. coli



"
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decét dupi ce s-é)g;}ﬁctuat testarea susceptibilittii. De asemenea, rezistenta la tetracicline a fost raportata
in unele state UE $n'cazul patogenilor respiratori care afecteaza porcii (4. pleuropneumoniae, S. suis) si
al p;;gogenilor ca"’\fref afecteazi viteii (Pasteurella spp).

D@B%fﬁce nu se»rpéate realiza eradicarea patogenilor-tinta, medicatia trebuie si fie combinata cu bune
pr’a'ctiéi’,de gestionare, de exemplu igiend adecvatd, ventilatie corespunzatoare si evitarea maririi
excesive a efectivului.

3.5 "Pfecaugii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea
susceptibilitatii agentului (agentilor) patogen(i) tinta. in cazul in care acest lucru nu este posibil,
terapia trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice si pe cunoasterea susceptibilitatii agentilor
patogeni tintd la nivelul fermei sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale.

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

In timpul manipularii produsului medicinal veterinar trebuie si se evite contactul cu pielea si
inhalarea, tinand cont de riscul de sensibilizare si de dermatitd de contact. In acest scop, trebuie sd se
poarte manusi si masca antipraf.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continué a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare 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
Gestatie si lactatie:

Din cauza acumulrii doxiciclinei in tesutul osos tinir, utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie
si fie limitatd in timpul gestatiei si lactatiei.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se utilizeaza impreuni cu antibioticele bactericide, cum sunt penicilinele si cefalosporinele.
Tetraciclinele pot forma complexe prin chelatie cu cationii (de exemplu, Mg, Mn, Fe si Al), ceea ce
poate determina o biodisponibilitate scazuta.

3.9 Cii de administrare si doze

Se administreaza pe cale orald, In inlocuitorul de lapte si/sau apa de baut.

Bovine (vitei pre-rumegdtori): 10 mg hiclat de doxiciclind / kg greutate corporald / zi, corespunzator

cu 20 mg produs medicinal veterinar pe kg greutate corporald, timp de 3-5 zile consecutive, dozd
fractionatd in 2 administrari.



Porci: 10 mg hiclat de doxiciclind / kg greutate corporald / zi, corespunzitor cu 20 n{'
medlcmal vetermar pe kg greutate corporald, timp de 3- 5 211e consecutlve <

Pentru administrare in apa de baut, in functie de doza recomandata si de numdrul si gre
animalelor care urmeaza si fie tratate, trebuie calculatd concentratia zilnicd exacta a produs
medicinal veterinar conform formulei de mai jos:

. . ) .. mg produs
mg produs / kg g.c. / zi x_ g. c. medie (kg) a animalelor care vor fi tratate = o litrgupde api
consumul zilnic de apd mediu (in litri) pe animal ge baut P

Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilita cit mai precis greutatea corporali.
Ingerarea de apa medicamentata depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine dozarea
corectd, poate fi necesard ajustarea corespunzitoare a concentratiei in apa de baut.

Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator, daci se utilizeazi
ambalaje partiale. Cantitatea zilnica urmeaza sa fie adaugata in apa de baut, astfel incat tot
medicamentul si fie consumat in 24 de ore. Apa medicamentata trebuie si fie preparat proaspit, la
fiecare 24 de ore. Se recomanda prepararea unei presolutii concentrate — aproximativ 100 grame de
produs medicinal veterinar pe litru de apa de baut — si diluarea ulterioara a acesteia in concentratiile
terapeutice, dacd este necesar. Alternativ, solutia concentratd poate fi utilizata intr-un instrument
proportional de administrare a apei medicamentate.

Pentru a prepara solutia in inlocuitorul de lapte, cantariti cantitatea corespunzitoare de produs in
functie de greutatea corporald a animalului. Dizolvati aceasti cantitate in 500 ml de apa. Adaugati
130 g de inlocuitor de lapte, completati cu apa pana la cantitatea totald de 1 1 si amestecati bine.
Inlocuitorul de lapte medicamentat trebuie sa fie utilizat imediat.

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

La bovine (vitei pre-rumegdtori), poate surveni degenerarea miocardica acutd, uneori fatald, dupa una

sau mai multe administrédri. Deoarece aceasta este cauzati in principal de supradozaj, este important ca

dozele si fie mésurate cu precizie.

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

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe:

Bovine (vitei pre-rumegatori): 7 zile

Porci: 8 zile

Gaini: 5 zile

Nu se utilizeazi la pasari(gaini) care produc oud pentru consum uman.

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

QJOTAAOQ2.



4.2 Farmacotjlnamie

>

Doxiciclina este:un antibiotic cu spectru larg. Inhiba la nivel intracelular sinteza proteinelor
bacteriene, prin legarea de subunititile ribozomale 30S. Acest proces interfereaza cu legarea
aminoacetil-ARNt de situsul acceptor de pe complexul ribozomal ARNm si impiedica atagarea
aminoacizilor de lanturile peptidice in curs de elongare.

Doxiciclina inhiba bacteriile, Mycoplasma, Chlamydia, Rickettsia si anumite protozoare.

Au fost raportate patru mecanisme de rezistenta ale microorganismelor impotriva tetraciclinelor in
general: acumularea scizuti a tetraciclinelor (permeabilitate scazuta a peretelui celulei bacteriene si
eflux activ), protectia proteica a ribozomului bacterian, inactivarea enzimatici a antibioticului si
mutatiile ARNr (care impiedica legarea tetraciclinei de ribozom). Rezistenta la tetracicline se
dobandeste de obicei prin intermediul plasmidelor sau al altor elemente mobile (de exemplu,
transpozoni conjugativi). A fost descrisa, de asemenea, rezistenta incrucisata Intre tetracicline.
Datorita liposolubilititii crescute si unei usurinte mai mari de a trece prin membranele celulare (in
comparatie cu tetraciclina), doxiciclina retine un anumit grad de eficacitate impotriva
microorganismelor cu rezistentd dobandita la tetracicline.

4.3 Farmacocinetica

Doxiciclina este absorbiti rapid si aproape in totalitate din intestin. Prezenta alimentelor in intestin nu
are niciun efect asupra absorbtiei propriu-zise a doxiciclinei. Distributia doxiciclinei si penetrarea
doxiciclinei in majoritatea tesuturilor corporale sunt bune.

Dupa absorbtie, tetraciclinele nu sunt metabolizate aproape deloc. Spre deosebire de celelalte
tetracicline, doxiciclina se excreta in principal in materiile fecale.

Bovine (vitei pre-rumegdtori)

Dupa administrarea unei doze de 10 mg / kg greutate corporald / zi timp de 5 zile, s-a constatat o
perioada de injumtatire prin eliminare cuprinsa intre 15 ore i 28 ore. Concentratia plasmatica a
doxiciclinei a atins o medie cuprinsa intre 2,2 si 2,5 pg/ml.

Porci

La porci nu s-a constatat acumularea doxiciclinei in plasma dupa tratamentul prin apa de baut. S-au
constatat valori plasmatice medii de 0,44 + 0,12 pg/ml dupa 3 zile de medicatie cu o doza medie de
10 mg/kg greutate corporala.

Gdaini

S-au atins concentratii plasmatice la starea de echilibru de 2,05 + 0,47 pg/ml in interval de 6 ore dupd
inceperea medicatiei si au variat intre 1,28 si 2,18 pg/ml la o doza de 25 mg/kg greutate corporald
administrata timp de 5 zile.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore

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

Acest produs medicinal veterinar poate fi administrat utilizdnd apa potabila care contine peroxid de
hidrogen la o concentratie maxima de 35 ppm si clor activ la o concentratie maxima de 1,8 ppm.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire in apa de baut: 24 ore.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire in inlocuitorul de lapte: a se utiliza imediat.



5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mica de 30 °C.

A nu se refrigera sau congela.

A se feri de inghet.

A se péstra In ambalajul original pentru a se feri de lumina.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj pentru plicuri: cutie de carton cu 10 plicuri x 100 g pulbere intr-un plic.
Plicul este din folie poli-laminata din aluminiu de culoare argintie.

Ambalaj pentru pungé: 1000 g pulbere intr-o punga.

Punga este din folie poli-laminatd din aluminiu de culoare argintie.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie 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

Ashish Life Science Holding B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

250093

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 03/07/2025

9, DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

05/2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

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



ANEXA I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A.ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR ~ ETICHETA SI
PROSPECT COMBINATE

Pungi de 1000 g

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ASHIDOX 500 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut/lapte pentru bovine (vitei pre-
rumegatori), porci si gaini

[2.  COMPOZITIE

Fiecare gram contine:

Substanta activi:

Doxiciclind 433 mg

(echivalent cu hiclat de doxiciclind 500 mg)

Dupi reconstituire concentratia este de 100 mg/ml.

Pulbere granulati, de culoare galben deschis pana la galben.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1000 g

| 4. SPECII TINTA

Bovine (vitei pre-rumegétori), porci, géini.

[ 5. INDICATII DE UTILIZARE

Pentru tratamentul urmétoarelor infectii specifice ale tractului respirator si ale tractului
gastrointestinal.

Bovine (vitei pre-rumegétori):

- Bronhopneumonie si pleuropneumonie cauzate de Pasteurella spp., Streptococcus spp.,
Arcanobacterium pyogenes, Histophilus somni $si Mycoplasma spp.

Porci:

- Riniti atroficd cauzati de Pasteurella multocida si Bordetella bronchiseptica;

- Bronhopneumonie cauzata de Pasteurella multocida, Streptococcus suis $i Mycoplasma hyorhinis;
- Pleuropneumonie cauzati de Actinobacillus pleuropneumoniae.

Gaint:

- Infectii ale tractului respirator cauzate de Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus
paragallinarum si Bordetella avium;

- Enterita cauzata de Clostridium perfringens si Clostridium colinum.

6. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la tetracicline sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la animalele cu insuficientd hepatica sau renala severa.



7. ATENTIONARI SPECIALE |

Atentionéri speciale:

A fost documentatd o rata crescuta de rezistenta la tetracicline a E. coli izolati de la giini. Prin urmare,
produsul medicinal veterinar nu trebuie sa fie utilizat pentru tratamentul infectiilor cauzate de E. coli
decét dupa ce s-a efectuat testarea susceptibilititii. De asemenea, rezistenta la tetracicline a fost*.. _
raportatd in unele state UE in cazul patogenilor respiratori care afecteazi porcii (4. pleuropneumon;'a“éj
S. suis) si al patogenilor care afecteaza viteii (Pasteurella spp).

Deoarece nu se poate realiza eradicarea patogenilor-tintd, medicatia trebuie sa fie combinati cu bune
practici de gestionare, de exemplu igiend adecvatd, ventilatie corespunzatoare si evitarea maririi
excesive a efectivului.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s se bazeze pe identificarea si testarea
susceptibilititii agentului (agentilor) patogen(i) tinta. In cazul in care acest lucru nu este posibil,
terapia trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice si pe cunoasterea susceptibilitatii agentilor
patogeni tintd la nivelul fermei sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene

oficiale, nationale si regionale.

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

In timpul manipularii produsului medicinal veterinar, trebuie sa se evite contactul cu pielea si
inhalarea, tinind cont de riscul de sensibilizare si de dermatita de contact. in acest scop, trebuie si se
poarte manusi i mascé antipraf.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Din cauza acumularii doxiciclinei in tesutul osos tandr, utilizarea produsului medicinal veterinar
trebuie sa fie limitata in timpul gestatiei si lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se utilizeazd impreuna cu antibioticele bactericide, cum sunt penicilinele si cefalosporinele.
Tetraciclinele pot forma complexe prin chelatie cu cationii (de exemplu, Mg, Mn, Fe si Al), ceea ce
paote duce la o biodisponibilitate scazuta.

Supradozaj:
La bovine (vitei pre-rumegdtori), poate surveni degenerarea miocardica acutd, uneori fatald, dupa una

sau mai multe administréri. Deoarece aceasta este cauzata in principal de supradozaj, este important ca
dozele sa fie masurate cu precizie.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

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

10



Acest produs medicinal veterinar poate fi administrat utilizind apa potabili care contine peroxid de
hidrogg}ffa..o concentratie maxima de 35 ppm si clor activ la o concentratie maxima de 1,8 ppm.

N
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"} EVENIMENTE ADVERSE
wle

Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Rapottarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui

“produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar i cele care nu sunt deja enumerate in acest

prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai Intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei
de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE DE
ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Se administreaza pe cale orald, in inlocuitorul de lapte si/sau apa de baut.

Bovine (vitei pre-rumeggtori): 10 mg hiclat de doxiciclind / kg greutate corporald / zi, corespunzator
cu 20 mg produs medicinal veterinar pe kg greutate corporala, timp de 3-5 zile consecutive, dozi
fractionata in 2 administréri.

Porci: 10 mg hiclat de doxiciclind / kg greutate corporala / zi, corespunzator cu 20 mg produs
medicinal veterinar pe kg greutate corporald, timp de 3-5 zile consecutive.

Gaini: 25 mg hiclat de doxiciclind / kg greutate corporala / zi, corespunzétor cu 50 mg produs
medicinal veterinar pe kg greutate corporald, timp de 3-5 zile consecutive.

Pentru administrare in apa de baut, in functie de doza recomandata si de numarul si greutatea
animalelor care urmeazi s fie tratate, trebuie calculatd concentratia zilnica exactd a produsului
medicinal veterinar conform formulei de mai jos:

d
me produs / kg g.c./ zi x g. c. medie (kg) a animalelor care vor fi tratate = R f?fupéz ausé
consumul zilnic de apa mediu (in litri) pe animal ge baut P
10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA J

Recomandari privind administrarea corecta

Se administreaza pe cale orald, in Inlocuitorul de lapte si/sau apa de baut.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd c4t mai precis greutatea corporala.

Ingerarea de api medicamentatd depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine dozarea
corectd, poate fi necesard ajustarea corespunzatoare a concentratiei in apa de baut.

Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator, daci se utilizeaza
ambalaje partiale. Cantitatea zilnicd urmeaza s fie addugatd in apa de baut, astfel incat tot
medicamentul s fie consumat in 24 de ore. Apa medicamentata trebuie sé fie preparata proaspata, la
fiecare 24 de ore. Se recomandi prepararea unei presolutii concentrate — aproximativ 100 grame de
produs medicinal veterinar pe litru de apa de baut — si diluarea ulterioara a acesteia in concentratiile




terapeutice, dacd este necesar. Alternativ, solutia concentrati poate fi utilizati intr-un 1ns$’trument

proportional de administrare a apei medicamentate. .
Pentru a prepara solutia in inlocuitorul de lapte, cantariti cantitatea corespunzitoare de produs in functie
de greutatea corporald a animalului. Dizolvati aceastd cantitate in 500 ml de apa. Adaugatl 130 g de
inlocuitor de lapte, completati cu apd pani la cantitatea totald de 11 si amestecati bine.
Inlocuitorul de lapte medicamentat trebuie sa fie utilizat imediat.

o A
%,

Lll. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare

Carne si organe:

Bovine (vitei pre-rumegatori): 7 zile

Porci: 8 zile

Gaini: 5 zile

Nu se utilizeaza la pasari(géini) care produc oud pentru consum uman.

Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A se péstra la temperaturd mai mici de 30 °C.

A nu se refrigera sau congela.

A se feri de Inghet.

A se pastra In ambalajul original pentru a se feri de lumina.

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

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Precautii speciale pentru eliminare

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. Aceste masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

LIS. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE DE
AMBALAJ

250093
1000 g

12
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| 16. Dz}TA UQ{;}MEI REVIZUIRI A PROSPECTULUI

3) . o
Informatn detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Umunu prxvmd Produsele (https:/medicines.health.europa. eu/veterinary).

[17. DATE DE CONTACT

Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate:

Ashish Life Science Holding B.V.

Herengracht 454

Amsterdam

Noord-Holland

1017 CA

Térile de Jos

+31 6 50507030

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Ashish Life Science Holland B.V.

Lelienhuyze 2

's-Hertogenbosch

Noord-Brabant

5221 PH

Tarile de Jos

[18.  ALTE INFORMATII

| 19. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 20. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire in apa de baut: 24 ore.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire in inlocuitorul de lapte: a se utiliza imediat.

[21. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON (10 x 100 g)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ASHIDOX 500 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut/lapte.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:
Substanta activi:
Doxiciclina: 433 mg

(echivalent cu hiclat de doxiciclind 500 mg)

Dupa reconstituire concentratia este de 100 mg/ml.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10x 100 g

| 4. SPECII TINTA

Bovine (vitei pre-rumegatori), porci, géini.

| 5.  INDICATIH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Bovine (vitei pre-rumegatori): 7 zile

Porci: 8 zile

Gaini: 5 zile

Nu se utilizeazi la pésari (gdini) care produc oud pentru consum uman.

Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni.

Dupa reconstituire in apa de baut, a se utiliza in interval de 24 ore.
Dupi reconstituire in inlocuitorul de lapte, a se utiliza imediat.
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. ,gilECz&U’ﬁI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

" Ase fer1 de lnghet
A s&pastra in ambalajul original pentru a se feri de lumind.

HO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

m. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ashish Life Science Holding B.V.

r14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

250093

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Punga de 100 g

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ASHIDOX 500 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut/lapte.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Hiclat de doxiciclina 500 mg/g.

|3.  SPECH TINTA

Bovine (vitei pre-rumegatori), porci, gaini.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Bovine (vitei pre-rumegatori): 7 zile

Porci: 8 zile

Gaini: 5 zile

Nu se utilizeaza la paséri (gaini) care produc oud pentru consum uman.

Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 3 tuni.
Dupa reconstituire in apa de baut, a se utiliza in interval de 24 ore.
Dupa reconstituire 1n inlocuitorul de lapte, a se utiliza imediat.

7. PRECAUTII SPECTIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra ]a temperaturd mai mica de 30 °C.

A nu se refrigera sau congela.

A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.
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PROSPECTUL
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‘\?ﬁ@S)}ﬁDO&SOOmNg{g pglpere pentru administrare in apa de baut/lapte pentru bovine (vitei pre-
* fumegatori), poret st gaint

rodusului medicinal veterinar

1.

.

2.  Compozitie
Fiecare gram contine:

Substanta activa:
Doxiciclina 433 mg
(echivalent cu hiclat de doxiciclind 500 mg)

Dupa reconstituire concentratia este de 100 mg/ml.

Pulbere granulati, de culoare galben deschis pani la galben.

3. Specii tinta

Bovine (vitei pre-rumegitori), porci, gaini.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul urmétoarelor infectii specifice ale tractului respirator si ale tractului
gastrointestinal.

Bovine (prerumegatoare):

Bronhopneumonie si pleuropneumonie cauzate de Pasteurella spp., Streptococcus spp.,
Arcanobacterium pyogenes, Histophilus somni $i Mycoplasma spp.

Porei:

Rinita atrofica cauzati de Pasteurella multocida si Bordetella bronchiseptica,
Bronhopneumonie cauzati de Pasteurella multocida, Streptococcus suis si Mycoplasma hyorhinis;
Pleuropneumonie cauzatd de Actinobacillus pleuropneumoniae.

Gaini:

Infectii ale tractului respirator cauzate de Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus
paragallinarum si Bordetella avium;

Enteritd cauzati de Clostridium perfringens si Clostridium colinum.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la tetracicline sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animalele cu insuficientd hepatica sau renald severa.

6. Atentioniri speciale

A fost documentati o rati crescuta de rezistenta la tetracicline a E. coli izolaté de la gdini. Prin urmare,
produsul medicinal veterinar nu trebuie sé fie utilizat pentru tratamentul infectiilor cauzate de E. coli

decat dupi ce s-a efectuat testarea susceptibilitatii. De asemenea, rezistenta la tetracicline a fost

raportati in unele state UE in cazul patogenilor respiratori care afecteaza porcii (4. pleuropneumoniae,
S. suis) si al patogenilor care afecteaza viteii (Pasteurella spp).
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pract1c1 de gestionare, de exemplu igiend adecvati, ventilatie corespunzitoare si eyjtarea m

Deoarece nu se poate realiza eradicarea patogenilor-tintd, medicatia trebuie sa fie é‘)mbmatg-cu bune
excesive a efectivului.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta: ‘}; e a®
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe identificarea si testare‘é’::\% L
susceptibilitatii agentului (agentilor) patogen(i) tinta. in cazul in care acest lucru nu este posz‘B"T

terapia trebuie sd se bazeze pe informatii epidemiologice si pe cunoasterea susceptibilitatii agentilor
patogeni tintd la nivelul fermei sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale.

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

in timpul manipulirii produsului medicinal veterinar trebuie si se evite contactul cu pielea si
inhalarea, tinind cont de riscul de sensibilizare si de dermatita de contact. in acest scop, trebuie si se
poarte manusi si mascd antipraf.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Din cauza acumularii doxiciclinei in tesutul osos tandr, utilizarea produsului medicinal veterinar
trebuie si fie limitata in timpul gestatiei si lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se utilizeaza impreuna cu antibioticele bactericide, cum sunt penicilinele si cefalosporinele.
Tetraciclinele pot forma complexe prin chelatie cu cationii (de exemplu, Mg, Mn, Fe si Al), ceea ce
paote duce la o biodisponibilitate scdzuta.

Supradozaj:
La bovine (vitei pre-rumegatori), poate surveni degenerarea miocardica acuta, uneori fatald, dupa una

sau mai multe administréri. Deoarece aceasta este cauzaté 1n principal de supradozaj, este important ca
dozele sa fie masurate cu precizie.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Incompatibilitdti majore:

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

_ Acest produs medicinal veterinar poate fi administrat utilizind apa potabild care contine peroxid de
hidrogen la o concentratie maxima de 35 ppm si clor activ la o concentratie maxima de 1,8 ppm.

7. Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei
de comercializare sau utilizdnd datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul
national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro
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© B inisfréézé pe cale orali, in inlocuitorul de lapte si/sau apa de baut.

A
.
TV

= "Beyvine (vi'téi'pre—rumegétori): 10 mg hiclat de doxiciclin / kg greutate corporald / zi, corespunzator cu
20:mg produs medicinal veterinar pe kg greutate corporald, timp de 3-5 zile consecutive, doza
fractionata in 2 administrari.

Porci: 10 mg hiclat de doxiciclina / kg greutate corporala / zi, corespunzétor cu 20 mg produs
medicinal veterinar pe kg greutate corporald, timp de 3-5 zile consecutive.

Gaini: 25 mg hiclat de doxiciclina / kg greutate corporald / zi, corespunzitor cu 50 mg produs
medicinal veterinar pe kg greutate corporala, timp de 3-5 zile consecutive.

Pentru administrare in apa de baut, in functie de doza recomandat si de numarul si greutatea
animalelor care urmeaza sa fic tratate, trebuie calculati concentratia zilnicd exacta a produsului
medicinal veterinar conform formulei de mai jos:

dus / k /7 die (k malel fi tratate = .... mg produs
mg produs / kg g.c./ zi x g. c. medie (kg) a animalelor care vor {1 tratate = pe litru de apa

consumul zilnic de apa mediu (in litri) pe animal de baut

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Se administreaza pe cale orald, in inlocuitorul de lapte si/sau apa de baut.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

Ingerarea de apa medicamentati depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine dozarea
corectd, poate fi necesara ajustarea corespunzitoare a concentratiei in apa de baut.

Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzitor, daci se utilizeaza
ambalaje partiale. Cantitatea zilnicd urmeaza si fie adaugati in apa de baut, astfel incét tot
medicamentul si fie consumat in 24 de ore. Apa medicamentati trebuie sa fie preparata proaspita, la
fiecare 24 de ore. Se recomandi prepararea unei presolutii concentrate — aproximativ 100 grame de
produs medicinal veterinar pe litru de apa de baut — si diluarea ulterioara a acesteia in concentratiile
terapeutice, dacd este necesar. Alternativ, solutia concentrata poate fi utilizatd intr-un instrument
proportional de administrare a apei medicamentate.

Pentru a prepara solutia in inlocuitorul de lapte, cantariti cantitatea corespunzitoare de produs in
functie de greutatea corporald a animalului. Dizolvati aceast3 cantitate n 500 ml de apd. Adaugati
130 g de inlocuitor de lapte si completati cu apa pana la cantitatea totald de 11 i amestecati bine.
Inlocuitorul de lapte medicamentat trebuie si fie utilizat imediat.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe:

Bovine (vitei pre-rumegétori): 7 zile

Porci: 8 zile

Gaini: 5 zile

Nu se utilizeaza la pasari(gaini) care produc oud pentru consum uman.

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
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11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai micé de 30 °C.

A nu se refrigera sau congela.

A se feri de inghet.

A se pistra In ambalajul original pentru a se feri de lumina.

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire in apa de baut: 24 ore.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire in inlocuitorul de lapte: a se utiliza imediat.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcaté pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

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. Aceste
masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
250093

Cutie de carton care contine 10 plicuri x 100 g

Plicul este din folie polilaminatd din aluminiu de culoare argintie.

Punga din folie polilaminati din aluminiu de culoare argintie care contine 1000 g de pulbere.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
05/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Dste dc'contact
‘ ﬁ:i\ "'4"2
’ ‘rul futorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
giectate:
%&Hish Life Science Holding B.V.
Herengracht 454
« “Amsterdam
* ‘Néord-Holland
1017 CA

Tarile de Jos
Tel +31 6 50507030

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Ashish Life Science Holland B.V.

Lelienhuyze 2

's-Hertogenbosch

Noord-Brabant

5221 PH

Tarile de Jos
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