- porcme si broileri
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Hrexa ur. 4

o - REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
l DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
" CENDOX 500 ‘mg/g, pulbere pentru admmlstrarea in apa de baut si lapte pentru bone

"COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA el
;1 gram produscontine: - I e ey
" Substanti activi:

Doxiciclina (]1clat) SOO mg ‘ |
Excipienti: o e
Acid citricanhidru ad, . ... 1g ' - 7

~ Pentru lista completa a eXCIplenUlor vezi secgmnea 6. I»-. S
3. FORMA FARMACEUTICA ‘ : S
Pulbere pentru administrare in-apa de bau sau in lapte. ,
4. PARTICULARITATI CLINICE R R
4.1 Speciitintd ~
Porci (porci pentru ingr asat), broileri si ‘bovine (vn;el pre- rumegalorn)
4.2 Indxcatu pentru utilizare, cu spe(:lﬁcarea speciilor finti '
Tratamentul infectiilor determinate de urmitoarele bacterii sensibile la doxicicling:”
Porci (porci pentru Thgrasat): Tratamentul infectiilor incluse in complexul bohlor respxratoru
porcine, determinate de Pasteurella muiltocida si Mycoplasma hyopneumoniae. :
-Broileri: Tratamentul colibacilozei si al bO]llOI‘ cromce 1esp1rator1| (CRD) determmate de
‘Fschez ichia coli si Mycoplasma gallisepticum. S ‘ R
Bovine (vitei pre-rumegatori): trdtamentul mfectulon resplratoru d@termmale de Pasteurella '
multocida si Mannheimia haemolytica. S
4.3 Contraindicatii
Nu se va utiliza la animale cu h1persen91b1htdte la tetrdmclme
Nu se va utiliza la animalele cu afectiuni hepatice.
Nu se va utiliza la vitei cu rumen functional.
4.4 Atentionari speciale pentru fiecare spec1e tintd
" Nu se va administra la animalele de reproducere sau la pasanle ouato.are
4.5 Precautii speciale pentru utilizare :
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu se va utiliza in rezervoare oxidate.
Apa medicamentatd trebuie pregdtitd chiar inainte de utilizare.
Conﬁrmarea bacteriologici a diagnosticului este recomandata pentru orice stare infectioas,
precum si efectuarea unui test de sensibilitate pentru bacteriile care provoaca starea infectioasa.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale
- Nu utilizafi (manipulati) produsul In cazul in care exista hipersensibilitate la tetraczclme
- Utilizati ‘masca antipraf, manuy salopeta $l ochelarx de protectie autorizafi.

administrarea produsulm
- Evitati contactul cu pielea si cu ochii. in cazul contactului, spalam zona afectata cu apd .

din abundenta.
- In timpul manipularii produsului medlmna! se interzice fumatul sau consumul de

alimente sau bauturi.




oo Pot:apérea: reactii
.o tratamentelor foarte|lungi pot aparea tulburdri digestive din cauza disbiozei intestinale.

et 5';}9;??2

-+!iIncazul-aparitiei simptomelor dupa expunere, precum eruptii cutanate, solicitati sfatul medicului
w:iasl prezentafi - 'medicului acest avertisment. Inflamarea fetei, a buzelor sau a. ochilor sau
r:odificultatile de respiratie constituie simptome grave si necesitd asistentd medicald imediatd.

4.6 Reactii adverse (frecventi si grav 1tate)

Nu s-au semnalat rejctu adverse. ,
lergice sau de fotosensibilizare, ca si in cazul altor tetracicline. Tn cazul

+i 4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau In perioada de ouat

Nu se va administra’ la animalele de reproducere sau la pasarile oudtoare.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de mteractlune
- Absorbtia. doxmclmel poate scddea in prezen;a. mvelunlor ridicate de Cal+, FeZ+, Mg2+ s‘au

Al3+ 1n dieta.

~-:Nu se va administra concomitent cu agem;l antiacizi, caolin sau preparate pe baza de fier.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Broileri si porei pentru ingrisat: Cale orala, in apa de baut.

-:Dozava fi determinata prin cantdrirea acesteia utilizdnd echipamentul standard disponibil, iar

.- solutitler medicamentate trebuie pregatlte imediat Tnainte de administrare, conform dozajului

corespunzdtor fiecarui caz.

. Breileri:'15-mg de doxiciclind/kg g c/21 timp. de 3-5 zile (echwdlent cu 3() mg de produs /kg

g.c./zi).

Porci pentri ingrasat: 10 mg de doxiciclina/kg g.c./zi, timp de 5 zile (echiva‘lent cu 0,2 mg de

produs /kg g.c./zi).

Pentru a asigura o dozare corectd, avind in vedere forma de administrare si faptul ca consumul
i de apd depinde de conditiile clinice ale animalelor, concentrai;la de produs trebme determmata in

- functie de consumul zilnic de apa.

Cantitate adaugata in rezervor:

(mg doxiciclind/kg g.c./zi) x numir de animale x
- greutatea medie (kg) a dmmalelor sub trdtdment

g de produ@ medlf:ma]/l de apa s ety Fmmmmmemnan

Consum mediu de apa pe zi (1) x 500

- Animalele stipuse tratamentului trebuie si aibd acces corespunzitor la sistemul de furnizare a

. apeli, care trebuie s fie singura sursd de apa dlspomblla pe perioada tratamentului.
Apa medicamentatd trebuie reinnoitd la 12 ore.

Vitei pre-rumegatori: Pe cale orala dizolvat in lapte incilzit la 37 °C si administrat in

urmatoarele 60 de minute.

10 - mg/kg doxiciclind/kg g.c./zi (echivalent cu 0,2 g de produs /10 kg g.c./zi) timp de S zile.

Cantitatea totald de produs trebuie estimata zilnic in functie de greutatea corporala a ammaielox
supuse tratamentului si trebuie addugata in lapte.
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4,10 - Supradozare (simptome, proceduri-de urgenta, antxdotun), dupa caz
Nu s-au semnalat simptome in cazul supradozaru R S L
-~ Doxiciclina administrata pe cale orala ptezmta 0 tomcltate redusa si-are 0 marja semmﬂcatwa de
sigurantd la doza recomandata. : : : S -
411 Timp de asteptare

Carne: Broileri : 7 zile S

Porci pentru ingrasat: 2 zile

: Vitei pre-rumegdtori: 7 zile

-Nu se va:utiliza'la-animalele care produc lapte pentru consumul uman. Nu. se va utlllza la pasanle :

care produc oud pentru consumul uman.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutici: Antibacterian pentru uz 51stem1c Tetracxclme
Codul veterinar ATC: QJ01AA02. -
5.1 = Proprietiti farmacodinamice
- Doxiciclina este.un antibacterian bacterlostatlc care mterfereaza cu smteza protemelor bactenene
“ale speciilor sensibile. - | :
. -Doxiciclina este un derivat de tetracxclma semnsmtetlc de oxitetracicling, care actloneaza asupra
~*subunitatii - 30S “a ribozomului bacterian, de care se leagd reversibil, blocind legarea’
7+ aminoacilului-tARN. ‘(ARN de transfer) de Complexul ARNm-ribozomi, impiedicand. astfel
-~ adaugarea de noi aminoacizi la lantul peptidic crescétor si intervenind in sinteza protemelor
Actioneaza impotriva bacternlor Gram pozmve $1 Gram negative. o

Spectru antibacterian:
Escherichia coli

Pasteurella multocida
Mycoplasma hyopneumoniae =
Mycoplasma gallisepticum
Mannheimia haemolytica
Puncte de referin{d pentru sensibilitate (S) 51 remstenta (R), in mcg/ml. pentru doxiciclina: (Sursa:. o

CLSI 2006)

S -
‘ En.(ergba'ctjeziqceae - e fen <4 <8 o 16
Pseudomona aeruginosa: si alte  non-|<4 <8 - |<l6
| Enterobacteriaceac : EEE | o
Enterococcus spp 14 <8 <16
‘ | =4 <§. <16

Streptococcus spp S =4 < o

Exista cel putin doud mecanisme. de rezistentd la tetracicline. Cel mai important mecanism este -
- provocat ‘de scaderea acumularii intracelulare a medicamentului. Aceasta se datoreaza actiunii
*unel cd@i de eliminare prin pomparea antibacterianului sau alterdrii sistemului de transport care
limiteaza absorbtia energiei tetraciclinei de la exteriorul celulei. Alterarea sistemului de transport. -
'~ este-cauzati de proteinele mductlblle care sunt codificate in plasmida si in transpozoni. Celalalt - -
mecanism este ev1dem;1at printr-o diminuare a afinitatii rlbozomulm de calre complexul
Tetraciclina- Mﬁ produs de mutatiile cromozomului. e :
' S -a observat o rezmtenta incrucisata intre tetrac1clme
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Tetracmhnele pot provoca o dezvoltare . treptdta -a.rezistentei bacteriene.. Unele tulpml de.
,,iPseudomonas aeruginosa, Ploz‘eus Senana Klebszella §1C07 ynebacten . Sunt remstente la-

tetracwhne similar altor tulpini patogene ale E colz
‘5.2 Partlculantatl farmacocinetice ..

- -Absorbtia este ridicatd dupa admmxstrarea pe cale orala’ si mtramusculara Atunm cand este
~-administrat- pe-cale orald, procentajul - de absorbtle atmge valon mai ‘mari de 70% din doza -

~administrata la majoritatea speciilor. o
Alimentatia poate modifica blodlspomblhtatea ora]a a doxwlclmel In tlmpu1 repausului,

.. biodisponibilitatea este cu 10-15% mai mare decat athCI cand animalele sunt hrénite." ;
- Doxiciclina-este. usor raspanditd in mtreoul organism datorita caracterlstlcﬂor fizico- Ch1m1ce :

:fnnd foarte liposolubila. Ajunge la ‘;esutuule bme irtgate, precum si la-cele periferice. Atinge
.. concentrafii ‘ridicate in ficat, rinichi, oase si intestine; ultimul. caz este rezultatul ciclului

‘enterohepatic. In pulmoni atinge concentra;u mai ridicate decat in plasma. A fost detectatd in.

concentratii terapeutice in umoarea apoasa, mxocard tesuturi reproductlve creier -§i- glanda
mamara. Legarea de proteinele plasmatice este de 90- 92% /

- 40% din produs sunt metabolizate si excretate in prmcnpal prin maternle fecale (pe cale blllara sl,

L mtestmala) in mare parte ca §i conJugat mactrv m]crobxologlc s

PASARI e ,

_Dupa administrarea orala produsul este absorblt raprd $1 atmge concentra‘;n maxime (Cm“) in
aproximativ . 1,5 h. Brodlspomblhtatea ‘este’, de 75%.  Prezenta alimentelor in: tractul

. gastrointestinal reduce absorbtia, atingand o. blOdlSpOﬂlbl]ltate de aproximativ 60% si prelungmd

in mod semnificativ perioada in care concentrapa maximd este atmsa ‘péana- la 3 3 ore..

, PORCINE «

. Dupd administrarea oralad a unei doze de ] 2 mg/kg/21 (admlmqtrare ad lzbztum) concentratla in
_ starea- de echilibru (Css) a fost de 0,9-1,5 pg/ml iar. timpul de injumatdiire de eliminare
: plasmatlcé (t1/2)a fost de 6 h. Concentrat;u ein membrana mucoasei pulmonare Si. nazale au fost

de 1,7 12,9 pg/g.

In urma administrarii unei cantltap de 200, 400 51 800 mg/kg in hrana (doze de 7 13 Si 26 mO/kO |

g.c.), concentratiile minime §i maxime dm starea de echilibru (Cssmm - Cssmax) au fost de 0,4-
090-121632ug/m1 : : : : -

- BOVINE , ‘
Administrarea orald la animalele tinere prm mlocunor de Iapte a condus lao bmdlspombllltate de

70%. Timpul de injumititire de eliminare plasmatlca (t1/2) a fost de 12 h. Concentratiile din
starea de echilibru (Css) au fost de aproximativ 2 ug/ml. La aceste animale, s-a observat absen‘ga
~metabolismului hepatic, avand in vedere ¢i doxmclma a fost detectata doar in pla%ma $I urind.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTIC E :

6.1 - Lista excipienfilor - ST
Acid citric anhldru
- Nu s-au oemnalat :

6.3 Perioadi de valabilitate :
Perioada de valabilitate a produsului med1cma] veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare:
ani.
- Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: | lund."
Perioada de valabilitate dupa reconstltmrea in apa de baut conform instructiunilor: 12 ore.
Perioada de valabilitate dupa reconstituirea in lapte conform instructiunilor: 60 de-minute. -

SR g




6.4, Precau;u speciale pentru depoz:tare
A se fen de lumina. Rt

6 5 Natura si compozma ambalajulul pnmar o . ,
Punga x-200 g, x 1 kg, cu trei straturi ‘metalizate; strat exterlor din pohpropllena extrudata strat
' mtermedxar din aluminiu §1 strat interior dir. pohetllena dejoasa densxtate ' Sl

Cutxe de carton x 50 pungi x ”OO g
Cutie de carton x 10 pungi x T'kg . oo

* Este posibil ca nu toate dimensiunile de ‘afﬁba["a:je sa fie. com‘é cializate.”

: 6 6 Precautu specrale nentru ellmmarea produselo‘ medlcma!e vetermare neutlhzate sau
- adeseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse : :

- Orice produs medicinal neutilizat sau: degeu plovemt din utlhzarea‘t unor aslfel de produse trebme :
© eliminat in confonmtate cu cermgele Ioca} O o : i

. DETINAT ()RUL AUTORIZATIEI DE C OME ‘CIALIZARE
Cenavisa, S.L.. . o .
~Cami Pedra Estela s/n

43205 REUS

SPANIA . ‘ :

Tel: 977 757 273 - Fax: 977 751 398
‘e-mail: cenavisa@cenavisa.com

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
% “DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
| io,, DATA REVIZUIRII TEXTULUI : B |
' INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI /SAU UTILIZARE

Conditii de eliberare: Se elibereazi pe bazi de refetd veterinari ~
- Conditii de acmlmstrare Admlmstrare sub controlul sau supraveghered medicului

vetermar
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ETICHETARE / PROSPECT

; CENDOX 500 mg/g, pulbere pentru ddmmlstrare in apa de baut si lapte pentru bovme,f‘.; "f.‘_j\,

: porcme 51 bronlen

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE i ERE R
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU - -

‘ 'ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIF ERITE
Detinatoru] autonzatlel de comercializare si fabrlcantul responsabll pentru ellberarea sern]or de IR

. produs: -

Cenavisa, S.L.

Caini Pedla Estela s/n

43205 REUS y

- Spania - - ‘ L
Tel: 977 757 273 Fax 977 731 398
- e-mail: CLndVISd((l )cenavisa.com

2. DENUMIREA PR()DUSULUI MEDICINAL VETERINAR R

CENDOX 500 mg/g, pulbere pentru admm1strare in apa de baut 31 lapte pentru bovme porcme ,,ﬁ o
sibroileri - P T , e RS I
Doxiciclina h1clat -

3 DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE :
1 gram produs contine: ! : o o S
-Substanta activa:

Doxiciclina (hiclat) ........c.ccvnee. ...... '50_0}m'g .
. Excipienti: T L S .
Acid citri¢c anhidru ad ....... RTT PN el g

4. INDICATII PENTRU UTILIZARE
Tratamentul infectiilor determinate de urmatoarele bacterii sen51b11e la doxmclma
" Porei (porci pentru ingrisat): Tratamentul infectiilor “incluse in complexul bohlor re@plratom

A porcine, determinate de Pasteurella muliocida i Mycoplasma hyopneumoniae. -
“Broileri: Tratamentul colibacilozei si®al bolilor cronice respxratoru (CRD) dctermmate de

-Escherichia coli si Mycoplasma gallisepticum.
‘Bovine (vitei pre-rumegdtori): tratamentul mfectulor respiratorii determmdte de Pavtcurella

mulfocida si Mannheimia haemolytica.

S. CON I‘RAINDICATII .
Nu se va utiliza la animale cu h1persen51b1htate la tetracu:hne

Nu se va utiliza la animalele cu afectiuni hepatice.
Nu se va utiliza la vitei cu rumen functional. .. -




- ) %
i o ~
s yag O\

6. REACTII ADVERSE

Nu s-au semnalat reactii adverse. :
Pot aparea reac];u alergice sau.de fotosensxblhzare ca si n. cazul altm tetracxclme in cazul’

. tratamentelor foar“[e lungi pot apdrea tulburiri digestive din cauza disbiozei intestinale.

in cazul in care observati efecte grave sau alte efecte care nu sunt mem;lonate pe acest prospect
mforma(x medicul veterinar. '

7. SPECII TINTA : ,
Porci (porci pentru mgrag;at) broileri si bovme (vu;el pre- lumegatorl)

8 DQZA'{E EN"’RU FIECARE S“ECI C ”“ ') SI MOD D'i‘ ADMI NISTRARE. -

Broileri si porci pentru ingragat: Cale oralg, in apa de baut.
Doza va fi determinatd prin cantarirea acesteia utilizind echipamentul standard dlSpOl’llbll iar
solutiile medlcamentate trebuie pregatlte imediat nainte -de administrare, confmm dOZ&]UIUI :

corespunzitor fiecarui caz.

B Broileri: 15 mg de doxiciclina’kg g. C/Zl txmp de 3-5 Z1Ie (echlva ent cu 30 mg: de produs/kg

‘g.cfzi).
Porci_pentru, ingrasat: 10 mg de doxnclclma/kg g.c./zl, tlmp de 5 zile (echlvalent cu 0,2 mg de
produs /kg g.c./zi).

Pentru a asigura o dozare corecta, avand in vedere forma de administrare si faptul ca consumu]
de apd depinde de condl‘;ule clinice ale animalelor, concentratla de produs medicinal trebme
“determinatd In functie de consumul zilnic de apa.

'Cantitate produs adaugata in rezervor:

(mg doxiciclind/kg g.c./zi) x numir de animale x
greutatea medie (kg)a animalelor sub tratament

g de produs medlcmalll de apa = et
. o ~ Consum.mediu de api pe zi (l) X 500

Animalele supuse.tratamentului trebuie si aiba acces corespunzator la sistemul de furnizare aI
~ apeli, care trebuie sa fie singura sursa de apa disponibild pe perioada tratamentului. ' i
-Apa medicamentatd trebuie reinnoita la 12 ore.
- Vitei. pre-rumegitori: Pe cale orala dlzolvat in lapte incélzit la 37°C $1 admmistrat in
- urmdtoarele 60 de minute.
. 10:mg de doxiciclina/kg g.c./zi (echival ent cu O 2 g de pxodus /10 kg g.c. /Zl) tlmp de 5 zile.
- -Cantitatea totald. de medicament trebuie estimatd zilnic in functie de greutatea corporal a
animalelor supuse tratamentului si trebuie addugati in lapte. :

9. TIMP DE A_STEPTARE .
Carne:  Broileri: 7zile
Porci pentru ingrasat: 2 zile
. Vitei pre~-ruh1egétofi: 7 zile

Nu se.va utlhza la animalele care produc lapte pent u consumul uman. Nu se va utiliza la pasarlle
care produc oud pentru consumul uman. ‘
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10. PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE
A nu se lisa la indemana copiilor.
A se feri de lumina.
. Perioada de valabilitate a produsului medlcmal vetermar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2
- ani Coe :
* Perioada de valabilitate dupa prima deschldere a ambala;ulm prlmar 1 luna
-Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa de baut conform mstrucpumlm 12 ore.
Perloada de valabilitate dupa reconstltmre in lapte conform mstrucpumlox 60 de minute.

11, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la ammaie )

Nu se va utiliza in rezervoare oxidate. _

Apa medicamentatd trebuie pregitita chiar-inainte de utlhzare
~ Confirmarea bacteriologici a dlagnostlculm este recomandata pentru orice stare mfectloasa
precum si efectuarea unui test de sensibilitate pentru bacteriile care determina starea infectioasa.
Precautii speciale care trebuie luate. de persoana care administreazi produsul medlcmal
~ veterinar la animale ' : :
- Utilizati mascd antipraf, manusi, salopeta 51 ochelan de protecpe autonza’;x ,
- - Evitati contactul cu pielea si cu ochu In cazul contactulm spalati zona afectatd cu apa din

abundenta ,
- In timpul manipularii produsulul medlcmal se mter21ce fumatul sau consumul de alimente

sau bauturi,
~ In cazul aparmel simptomelor dupa expunere precum eruptu cutanate solicitati sfatul medicului

‘si prezentati medicului acest avertisment. Inflamarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau

_ dificultatile de respiratie constituie 51mpt0me grave si necesitd asistentd medicala xmcdlata '
Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu se va administra Ia animalele de reproducere sau la pasirile oudtoare.
. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme'de interactiune

- Absorbtia doxiciclinei poate scadea in prezenta mvelurllor ridicate de Ca‘* Fe™*, Mg‘* sau Al“.
in dietd. Nu se va admmlstra concomltent cu aoenu ant1ac121 caolm sau preparate pe baza de.
fier.

Supradozare -
'Nu s-au semnalat simptome 1n cazul supradozaru _ :

Doxiciclina administrati pe cale orala prezmta o tox1cxtate redusa siare o marja semnificativd de
' siguranti la doza recomandata. : o : - o

- Incompatibilitati ‘
- Nu s-au semnalat.

| 1('2.' PRECAUTH SPECIALE PE NTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NE UTILIZAT

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ -

Se va evita eliminarea medlcamentulm in apa sau deseurlle menajere

Consultati medicul veterinar sau farmacxstul in legatura cu modul de eliminare a medlcamentelor
_care nu mai sunt necesare. Aceste masun contr 1bu1e la protejarea mediului mcon}urator

G ety



© 13. DATA ULTIMEI APROBARI A ETICHETEI/PROSPECTULUI

_14. ALTE INFORMATII
Dimensiuni ambalaj T A SEb NPT
Punga x 200 g, x 1 kg ;.cu trel straturl melahzate strat exterxor dm pollpropllena extrudata strat

intermediar din aluminiu si strat interior: din. pohetllena de joasa den51tate

‘Cutie de carton x 50° pungl x 200 g
‘Cutlye de carton x 10 pungix 1 kg*

" Este p‘osibil Ca nu 'to"atedimensiunil'évde’ émbalaje sél fie comerc‘ia‘l»izate’ ‘

: Numal pentru uz vetermar Medlcamentul se ellbereaza pe baza de re;eta wetermal a oo,
-Administrare sub controlul sau supravegherea medlculm vetermar o SRV

" 15 N UMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

:16 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS






