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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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DFV DOXIVET 500 mg pulbere pentru administrare in apa de baut pentru porci §1

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram contine:

Substanta activa:

Doxiciclind hiclat 500 mg
Echivalent cu 433 mg doxiciclini

Excipienti:

Comporitia calitativi a excipientilor si a altor | Compozitia cantitativi, daci aceasta
constituenti informatie este esentiala pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Acid citric anhidru

Pulbere de culoare galbena pana la galben pal.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Porci si géini (broileri, puicute pentru reproductie).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Porci: Pentru tratamentul simptomelor clinice asociate cu boala respiratorie a porcilor, cauzati
de Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida si Mycoplasma hyopneumoniae
susceptibila la doxiciclina.

Gaini: In cazurile in care boala cu manifestari clinice este prezenta in efectivul de pasiri, pentru
reducerea mortalitatii, morbiditatii si semnelor clinice si pentru a reduce leziunile datorate
pasteurelozei cauzata de Pasteurella multocida sau pentru a reduce morbiditatea si leziunile in
infectiile respiratorii cauzate de Ornithobacterium rhinotracheale (ORT).

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeaza la animale cu insuficienta hepatica.

3.4 Atentiondiri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare in siguranti la speciile tinta:

doxiciclind, 4. pleuropneumoniae si O. rhinotracheale poate diferi de la o tard la alti si chiar de
la o ferma la altd, se recomanda prelevarea de mostre bacteriologice si teste de susceptibilitate.
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se faca in functie de culturi si de
susceptibilitatea microorganismelor provenite din focarele din fermi. Daci acest lucru nu este



posibil, tratagg:@ 1l trebuie sd se bazeze pe datele epidemiologice locale (regionale, la nivel de
ferma) privind Sadceptibilitatea bacteriei-tintd. Intrucat este posibil ca obiectivul eradicarii
patogenilor-;iété.ié nu poati fi atins, medicatia trebuie combinatd cu bune practici de
managenient,_ fyemplu o buni igiend, ventilatie adecvati, evitarea supraaglomerarii
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efectivelor.
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Precautii spgciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar
la animale:

Daca stiti ca sunteti alergic la antibioticele din clasa tetraciclinelor, trebuie s luati masuri
speciale de precautie atunci cdnd manipulati acest produs medicinal veterinar sau solutia
medicamentatd. Pe durata prepardrii si administréarii apei de baut medicamentate se recomanda
evitarea contactului produsului medicinal veterinar cu pielea si inhalarea particulelor de praf. La
manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din manusi impermeabile (de exemplu din cauciuc sau latex) si o masca anti-praf
adecvati (de exemplu semi-mascd pentru protectie respiratorie, consumabild, conforma cu
Standardul European EN149) atunci cAnd manipulat produsul medicinal veterinar. In cazul
contactului cu ochii sau pielea, clatiti zona afectatd cu apé curata din abundentd, iar in cazul
producerii de iritatii adresati-vd medicului. Spalati mainile i pielea contaminata imediat dupa
manipularea produsului medicinal veterinar.

Dacd in urma expunerii dezvoltati simptome cum sunt iritatii pe piele, trebuie sa solicitati
asistentd medicala si sa ardtati medicului aceastd atentionare. Umflarea fetei, buzelor sau
ochilor, precum si respiratia dificild reprezintd simptome mai severe si necesita asistentd
medicald de urgenta.

Nu fumati, nu méncati §i nu beti in timpul manipularii acestui produs medicinal veterinar.
Luati masuri pentru a evita producerea de praf atunci cand incorporati produsul in apa. Evitati
contactul direct cu pielea si ochii atunci cand manipulati produsul medicinal veterinar, pentru a
preveni sensibilizarea i dermatita de contact.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Porci si gdini (broileri, puicute, pentru reproductie).

Foarte rare Fotosensibilitate
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, Reactii alergice
inclusiv raportérile izolate):

Daci se suspecteazi aparitia unor reactii adverse, tratamentul trebuie intrerupt.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul
national de raportare. Consultati prospectul sau ambalajul primar pentru datele de contact
respective.

3.7 Utilizare in timpul de gestatie, lactatie sau a ouatului

Doxiciclina are afinitate scazuti pentru formarea complexelor cu calciu si studiile au aratat ca
doxiciclina afecteaza formarea scheletului in foarte mica masurd. Nu au fost observate efecte
negative la pasirile de curte dupa administrarea de doze terapeutice de doxiciclind. Nu a fost
stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei sau lactatiei.



Gestatie si lactatie:
Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

A nu se administra combinat cu antibiotice bactericide, de exemplu peniciline sau cefalosporine.
Absorbtia doxiciclinei poate fi scizuta in prezenta unor cantititi mari de calciu, fier, magneziu
sau aluminiu prezente in dietd. A nu se administra impreuni cu antiacide, caolin sau produse pe
baza de fier.

Se recomanda ca intervalul de timp fatd de administrarea altor produse care contin cationi
polivalenti sa fie de 1-2 ore, deoarece acestia limiteazi absorbtia tetraciclinelor.

Doxiciclina potenteaza actiunea anticoagulantelor.

Solubilitatea produsului este dependenta de pH, acesta precipitdnd daca este amestecat in solutie
alcalina.

Nu depozitati apa de baut in recipiente metalice.

3.9 Ciii de administrare si doze

Administrare in apa de baut.

Doza recomandaté la porei: 12,5 mg doxiciclina hiclat (25 mg produs) per kg greutate corporald
pe zi, timp de 4 zile consecutive. Daca nu se obtin mbunétitiri ale simptomelor clinice in acest
interval, diagnosticul trebuie revizuit iar tratamentul trebuie schimbat. In cazurile de infectie
severd, perioada de administrare a tratamentului poate fi prelungiti pani la maxim 8 zile
consecutive, conform recomandarii medicului veterinar curant.

Doza recomandata la gdini: 10 mg doxiciclina hiclat (20 mg produs) per kg greutate corporala
pe zi, timp de 3-4 zile consecutive in infectiile cauzate de P. multocida si 20 mg doxiciclina
hiclat (40 mg produs) per kg greutate corporala pe zi, timp de 3-4 zile consecutive in infectiile
cauzate de O. rhinotracheale.

In functie de doza recomandata si de numarul si greutatea animalelor care urmeazi si fie tratate,
trebuie calculatd concentratia zilnica exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei
de mai jos

mg produs medicinal veterinar « greutatea corporald medie a =... mg produs
/kg greutate corporald pe zi animalelor de tratat (kg) medicinal veterinar
Aportul mediu zilnic de apa (I/animal) pe | apa de baut

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Ingerarea de apd medicamentata depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine doza
corectd, poate fi necesara ajustarea corespunzatoare a concentratiei de doxiciclina. Se
recomanda utilizarea de echipamente de mésurare calibrate corespunzitor. Cantitatea zilnici
trebuie addugata in apa de baut in asa fel incat intreaga medicatie si fie consumati in 24 ore.
Apa medicamentatd trebuie improspdtati sau inlocuiti la fiecare 24 ore. Se recomanda
prepararea unei solutii preliminare concentrate, de aproximativ 100 grame produs per litru de
apd de baut, urmati de diluarea suplimentara a acesteia pana la concentratiile terapeutice, dac
este necesar. Solubilitatea produsului este dependentd de pH, acesta precipitind daci este
amestecat in apa de baut puternic alcalina. A se utiliza la concentratii minime, de 200 mg
pulbere per litru de ap# de baut in zonele cu apa de baut alcalini dura (duritatea mai mare de
10,2 °d si pH-ul mai mare de 8,1). In timpul perioadei de tratament, animalele nu trebuie s aiba
acces la alte surse de apa decit apa medicamentata.
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3.10 Simptomégde supradozaj (si, dupii caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Supradozareéi ﬁf pani la 1,6 ori mai mare decét doza recomandata pe etichetd nu a determinat
niciun simptond clinic care si poaté fi atribuit tratamentului. Pésérile de curte tolereaza
supradoze duible de doxiciclina (40 mg/kg greutate corporala) fara niciun efect clinic.

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

Porci:

Carne si organe: 4 zile.

Gaini:

- Carne si organe: 3 zile, dupa administrarea unei doze de 10 mg/kg greutate corporald timp de 4
zile.

- Carne si organe: 12 zile, dupa administrarea unei doze de 20 mg/kg greutate corporala timp de
4 zile.

- Oua: Nu este autorizata utilizarea la pasarile care produc oud pentru consum uman. Nu se
utilizeaza in interval de 4 saptdmani de la inceputul perioadei de ouat.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATC: QJO1AA02
4.2 Farmacodinamie

Doxiciclina apartine grupului de antibiotice tetracicline. Aceste antibiotice prezinta o activitate
antimicrobiani cu spectru larg, avind in comun aceeasi structuré de bazi a
naftacenecarboxamidei policiclice. Doxiciclina este, in principal, o substanta bacteriostatica.
Aceasta actioneaza prin inhibarea sintezei de proteine in peretele celulei bacteriene. Inhibarea
sintezei proteinelor bacteriene conduce la perturbarea tuturor functiilor necesare pentru
supravietuirea bacteriei. Sunt afectate in special diviziunea celulard si formarea peretelui
celular. Doxiciclina este un antibiotic cu spectru larg, activ impotriva unui numér mare de
microorganisme Gram-pozitive si Gram-negative, aerobe si anaerobe, Mycoplasma,
Chlamydiae si Rickettsia. in cazul Ornithobacterium rhinotracheale, rezultatele demonstreaza
un grad mare de variatie, de la inalti la joasa susceptibilitate, in functie de regiunea geografica
de unde provin mostrele. La porci, rezistenta agentilor patogeni la doxiciclind poate, de
asemenea, si varieze susceptibilitatea la A. pleuropneumoniae de la o tard la alté si chiar de la o
ferma la altd. Au fost raportate patru mecanisme de rezistentd dobandita a microorganismelor
impotriva tetraciclinelor in general: acumularea scizuta de tetracicline (permeabilitate scazuta a
peretelui celular bacterian si eflux activ), protejarea proteica a ribozomilor bacterient,
inactivarea enzimatica a antibioticului si mutatiile ARNr (impiedicand legarea tetraciclinei la
ribozomi). Rezistenta la tetracicline este, de obicei, obtinuta prin intermediul plasmidelor sau
altor elemente mobile (de exemplu transpozoni conjugativi). De asemenea, a fost descrisa
rezistenta incrucisata intre tetracicline. Datoritd unei mai mari liposolubilitati si a unei mai mari
usurinte de a traversa membranele celulare (in comparatie cu tetraciclina), doxiciclina pastreaza
un anumit grad de eficacitate impotriva microorganismelor care au dobandit rezistenta la
tetracicline.



4.3 Farmacocinetica

Doxiciclina este absorbita in stomac si in prima parte a duodenului. in compar‘dﬁé;éu. ey
tetraciclinele mai vechi, absorbtia doxiciclinei este mai putin afectati de prezenta cationdlor ...~

bivalenti in alimentatie. Biodisponibilitatea la porcii care nu au fost supusi dietei este de:
aproximativ 21%. Prin administrarea orala a unei doze de 12,8 mg/kg greutate corporalt
porci, concentratiile plasmatice stabile in timpul perioadei de administrare a produsului variaz
intre o valoare a Crin de 0,40 pg/ml la primele ore ale diminetii pana la o valoare a Cpax de 0,87
pg/ml la sfarsitul dupa-amiezii.

Prin administrarea orald a unei doze de doxiciclina hiclat de 21 mg/kg greutate corporala la puii
de gaina, concentratiile plasmatice medii mai mari de 1 pg/ml au fost atinse in decurs de 6 ore si
au fost pastrate timp de 6 ore dupi oprirea medicatiei. In intervalul cuprins intre 24 ore si 96 ore
dupa Inceperea tratamentului, concentratiile plasmatice ale doxiciclinei au depasit 2 pg/ml. Prin
administrarea doxiciclinei hiclat la o doza reala de 10 mg/kg greutate corporali, concentratiile
plasmatice stabile au variat in intervalul 0,75-0,93 ug/g intre 12 si 96 ore dupa inceperea
administrarii medicatiei.

Datorita liposolubilititii sale nalte, doxiciclina are o buna penetrare tisulara. Tesuturile tractului
respirator: au fost semnalate raporturi plasmatice de 1,3 (pulmon sanitos), 1,9 (pulmon
pneumonic) si 2,3 (mucoasd nazala) pentru doxiciclind. Gradul de legare de proteinele
plasmatice este mare (peste 90%).

Doxiciclina este metabolizaté in foarte mica masurd. Doxiciclina se excreti in principal prin
fecale.

e

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Solubilitatea doxiciclinei este dependentd de pH. Aceasta precipiti in solutie alcalini. In absenta
studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

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

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: 12 luni.

Termenul de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore de la
diluarea in apa de baut.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Natura ambalajului:
Punga din folie de poliester/aluminiu/polietilend laminata.

Dimensiunile ambalajelor:
Cutie de carton 10x100 g




Cutie de carton 50x 100 g
Cutie de cartdn 250x100 g
Pungé de 1 kg
Pungi de 2,5 kg
/
Este pos1b1l ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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 oricirui 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
DIVASA-FARMAVIC S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160283

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizdri: 19.03.2012

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

12/2025
10. 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.eu/veterinary).



ANEXA II

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

B

CUTIE DE CARTON: 10 x 100 g, 50 x 100 g, 250 x 100 g
PUNGA din folie de poliester/aluminiu/polietileni laminati x 1 kg; x 2,5 kg

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DFV DOXIVET 500 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:

Substanta activa:

500 mg doxiciclina hiclat
Echivalent cu 433 mg doxiciclina

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10100 g
50x100 g
250x100 g
1kg
2,5kg

4. SPECII TINTA

Porci si gdini (broileri, puicute, pentru reproductie).

S. INDICATII

6. CAI DE ADMINISTRARE

Calea de administrare: administrare in apa de baut.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Porci: Carne si organe: 4 zile.

Gaini:

- Carne si organe: 3 zile, dupa administrarea unei doze de 10 mg/kg greutate corporala timp de 4
zile.

- Carne si organe: 12 zile, dupa administrarea unei doze de 20 mg/kg greutate corporali timp de
4 zile.




\ Exp {ll/aaaa}
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 12 luni.
Termenul de valabilitate dupd diluarea in apa de baut: 24 ore.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. 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

DIVASA-FARMAVIC S.A.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160283

15. NUMARUL SERIE]

Lot {numar}




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

\
PUNGA din folie de poliester/aluminiu/polietileni laminat3 x 1 kg; x2,5kg

[L DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DFV DOXIVET 500 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut pentru porci si géini

2. COMPOZITIE

Fiecare gram contine:
Substanta activa:

Doxicicling hiclat 500 mg
Echivalent cu 433 mg doxiciclina

Pulbere galbena péana la galben pal pentru administrare in apa de baut.

‘ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 kg
2,5kg

4. SPECH TINTA

Poreci si géini (broileri, puicute, pentru reproductie).

l S. INDICATII DE UTILIZARE

Indicatii de utilizare

Porci: Pentru tratamentul simptomelor clinice asociate cu boala respiratorie a porcilor, cauzati
de Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida si Mycoplasma hyopneumoniae
susceptibile la doxiciclina.

Gaini: In cazurile in care boala cu manifestiri clinice este prezenta in efectivul de pasari, pentru
reducerea mortalitatii, morbiditatii si semnelor clinice si pentru a reduce leziunile datorate
pasteurelozei cauzatd de Pasteurella multocida sau pentru a reduce morbiditatea si leziunile in
infectiile respiratorii cauzate de Ornithobacterium rhinotracheale (ORT).

| 6. CONTRAINDICATII

Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre
excipienti. Nu se utilizeaza la animale cu insuficientd hepatica.

7. ATENTIONARI SPECIALE ]

Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tintd
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epidemidlegice locale (regionale, la nivel de ferma) privind susceptibilitatea bacteriei-tinta.
TnitFicat este posibil ca obiectivul eradicdrii patogenilor-tintd sa nu poatd fi atins, medicatia
trebuie combinati cu bune practici de management, de exemplu o buna igiend, ventilatie
adecvati, evitarea supraaglomerdrii efectivelor.

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

Daci stiti ¢4 sunteti alergic la antibioticele din clasa tetraciclinelor, trebuie sa luati masuri
speciale de precautie atunci cAnd manipulati acest produs medicinal veterinar sau solutia
medicamentatd. Pe durata prepardrii si administrérii apei de baut medicamentate se recomanda
evitarea contactului produsului medicinal veterinar cu pielea si inhalarea particulelor de praf. La
manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din manusi impermeabile (de exemplu din cauciuc sau latex) §i 0 masca anti-praf
adecvati (de exemplu semi-masci pentru protectie respiratorie, consumabila, conformd cu
Standardul European EN149) atunci cAnd manipulat produsul medicinal veterinar.

in cazul contactului cu ochii sau pielea, clatiti zona afectatd cu apa curatd din abundentd, iar in
cazul producerii de iritatii adresati-va medicului. '

Spalati mainile §i pielea contaminati imediat dupd manipularea produsului medicinal veterinar.
Daci in urma expunerii dezvoltati simptome cum sunt iritatiile pe piele, trebuie sa solicitati
asistentd medicala si si ardtati medicului aceasta atentionare. Umflarea fetei, buzelor sau
ochilor, precum si respiratia dificild reprezinta simptome mai severe si necesita asistentd
medicald de urgenta.

Nu fumati, nu mancati si nu beti in timpul manipularii acestui produs medicinal veterinar.
Luati masuri pentru a evita producerea de praf atunci cand incorporati produsul medicinal
veterinar in apa. Evitati contactul direct cu pielea i ochii atunci cand manipulati produsul
medicinal veterinar, pentru a preveni sensibilizarea si dermatita de contact.

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

Doxiciclina are afinitate scizuti pentru formarea complexelor cu calciu si studiile au aratat ca
doxiciclina afecteaza formarea scheletului in foarte micd masura. Nu au fost observate efecte
negative la pasirile de curte dupi administrarea de doze terapeutice de doxiciclind. Nu a fost
stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei sau lactatiei. Nu se
recomandi utilizarea in perioada de gestatie sau lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

A nu se administra combinat cu antibiotice bactericide, de exemplu peniciline sau cefalosporine.
Absorbtia doxiciclinei poate fi scizuti in prezenta unor cantititi mari de calciu, fier, magneziu
sau aluminiu prezente in dietd.

A nu se administra Impreund cu antiacide, caolin sau produse pe baza de fier.

Se recomanda ca intervalul de timp fati de administrarea altor produse care contin cationi
polivalenti sa fie de 1-2 ore, deoarece acestia limiteaza absorbtia tetraciclinelor.

Doxiciclina potenteazi actiunea anticoagulantelor.

Solubilitatea produsului este dependenti de pH, acesta precipitdnd daca este amestecat in solutie
alcalind.

Nu depozitati apa de baut in recipiente metalice.
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Supradozaj

Supradozarea de pana la 1,6 ori mai mare decat doza recomandati pe etichetd nu a determinat
niciun simptom clinic care si poat fi atribuit tratamentului. Pasdrile de curte tolereaza
supradoze duble de doxiciclind (40 mg/kg greutate corporala) fara niciun efect clinic.

Solubilitatea doxiciclinei este dependenta de pH. Aceasta precipiti in solutie alcalind. In absenta
studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

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

8. EVENIMENTE ADVERSE

Evenimente adverse
Porci si géini (broileri, puicute, pentru reproductie).

Foarte rare

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

Reactii alergice

Daca se suspecteaza aparitia unor reactii adverse, tratamentul trebuie intrerupt.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
unui produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in
aceasta eticheta, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intai
medicul dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre
detinatorul autorizatiei de comercializare utilizind 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 SI METODE DE
ADMINISTRARE

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

Doza recomandata la porci: 12,5 (25 mg produs) per kg greutate corporali pe zi, timp de 4 zile
consecutive. Dacd nu se obtin Imbunétatiri ale simptomelor clinice in acest interval,
diagnosticul trebuie revizuit iar tratamentul trebuie schimbat. in cazurile de infectie sever,
perioada de administrare a tratamentului poate fi prelungita pani la maxim 8 zile consecutive,
conform recomandarii medicului veterinar curant.

Doza recomandata la giini: 10 mg doxiciclina hiclat (20 mg produs) per kg greutate corporald
pe zi, timp de 3-4 zile consecutive in infectiile cauzate de P. multocida si 20 mg doxiciclina
hiclat (40 mg produs) per kg greutate corporala pe zi, timp de 3-4 zile consecutive in infectiile
cauzate de O. rhinotracheale.
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‘7 N . . .. .
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* Aportul mediu zilnic de apa (/animal) pe | apa de baut

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporald.

Ingerarea de apa medicamentatd depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine doza
corectd, poate fi necesard ajustarea corespunzatoare a concentratiei de doxiciclina. Se
recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.

Cantitatea zilnica ar putea avea nevoie addugata in apa de baut in asa fel incat intreaga
medicatie sa fie consumati in 24 ore. Apa medicamentati trebuie Improspatata sau inlocuita la
fiecare 24 ore. Se recomanda prepararea unei solutii preliminare concentrate, de aproximativ
100 grame de produs per litru de apa de baut, urmaté de diluarea suplimentara a acesteia pand la
concentratiile terapeutice, dacé este necesar. Solubilitatea produsului este dependenta de pH,
acesta precipitdnd daci este amestecat in apa de baut puternic alcalina.

A se utiliza la concentratii minime, de 200 mg pulbere per litru de apa de baut in zonele cu apa
de biut alcalind durd (duritatea mai mare de 10.2 °d i pH-ul mai mare de 8,1). in timpul
perioadei de tratament, animalele nu trebuie sa aiba acces la alte surse de apa decat apa
medicamentata.

[10.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA |

’ 11. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare

Porci: Carne si organe: 4 zile.

Gdini:

- Carne si organe: 3 zile, dupd administrarea unei doze de 10 mg/kg greutate corporala timp de 4
zile.

- Carne si organe: 12 zile, dupa administrarea unei doze de 20 mg/kg greutate corporald timp de
4 zile.

- Ouii: Nu este autorizata utilizarea la pasirile care produc oud pentru consum uman. Nu se
utilizeaza in interval de 4 siptimani de la inceputul perioadei de ouat.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcate pe eticheta.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE J

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 & deﬁeun]or
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului. ‘

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

L14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE
DE AMBALAJ

160283

Dimensiuni de ambalaj

Cutie 10 x 100 g, 50 x 100 g si 250x100 g

Punga 1000 g si 2500 g.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI j

Data ultimei revizuiri a etichetei
12/2025

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 si

date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

DIVASA-FARMAVIC, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km. 71

08503 Gurb-Vic (Barcelona)

Spania

Tel: +34 938860100

Email: pharmacovigilance@divasa-farmavic.com

|18.  ALTE INFORMATII |

| 19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numai pentru uz veterinar.
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Termenp}&:ﬁ abllltate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 12 luni.

' 'Teimanul cfe‘ valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore de la

diluaréa in apa de baut.
Dupi desigilare, a se utiliza pina la:...

[21.  NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIW

ETICHETA PENTRU PLIC: 100 g

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DFV DOXIVET 500 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:
500 mg doxiciclina hiclat
Echivalent cu 433 mg doxiciclina

/3. SPECH TINTA

Porci si gaini (broileri, puicute, pentru reproductie).

4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare in apa de baut.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 12 luni.
Dupa desigilare, a se utiliza pana la: ...

Perioada de valabilitate dupa diluarea in apa de baut: 24 ore.

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

LS. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DIVASA-FARMAVIC S.A.

|9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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PROSPECTUL :

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

DFV DOXIVET 500 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut pentru porci si gaini
2. Compozitie

Fiecare gram contine:

Substanta activa:

500 mg doxiciclini hiclat

Echivalent cu 433 mg doxiciclina

Pulbere galbena pana la galben pal.

3. Specii tinti

Porci si gdini (broileri, puicute, pentru reproductie).

4. Indicatii de utilizare

Porci: Pentru tratamentul simptomelor clinice asociate cu boala respiratorie a porcilor, cauzati
de Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida si Mycoplasma hyopneumoniae
susceptibila la doxiciclin.

Gaini: In cazurile in care boala cu manifestiri clinice este prezentd in efectivul de pasari, pentru
reducerea mortalitatii, morbidititii si semnelor clinice si pentru a reduce leziunile datorate
pasteurelozei cauzata de Pasteurella multocida sau pentru a reduce morbiditatea si leziunile in
infectiile respiratorii cauzate de Ornithobacterium rhinotracheale (ORT).

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti. Nu se utilizeaza la animale cu insuficientd hepatici.

6. Atentioniri speciale
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti

doxiciclind, A. Pleuropneumoniae si O. rhinotracheale poate diferi de la o tari la alti si chiar de
la o ferma la altd, se recomanda prelevarea de mostre bacteriologice si teste de susceptibilitate.
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se faca in functie de culturi si de
susceptibilitatea microorganismelor provenite din focarele de la ferma. Daci acest lucru nu este
posibil, tratamentul trebuie si se bazeze pe datele epidemiologice locale (regionale, la nivel de
fermi) privind susceptibilitatea bacteriei-tinta. Intrucat este posibil ca obiectivul eradicarii
patogenilor-tinta sd nu poat fi atins, medicatia trebuie combinata cu bune practici de
management, de exemplu o bund igiend, ventilatie adecvata, evitarea supraaglomerdrii
efectivelor.

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

Daca stiti cd sunteti alergic la antibioticele din clasa tetraciclinelor trebuie si luati masuri
speciale de precautie atunci cind manipulati acest produs medicinal veterinar sau solutia



medicamentatd, Pe durata prepardrii si administrarii apei de baut medicamentate se recomanda

Hartacontagtmin.produsului medicinal veterinar cu pielea si inhalarea particulelor de praf. Ar

aBb ent individual de protectie constind din manusi impermeabile (de exemplu

2adiil 621}1}_9".7;_;\3:82‘111 laﬁz}(«% 10 masca anti-praf adecvata (de exemplu semi—masqﬁ }zentru prptec’gie

{ [ iéspiratoriésco) ‘ur@ﬁ‘jlé, conforma cu Standardul European EN149) atunci cdnd manipulat
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(1" In cazu| épfgaailui 8ysochii sau pielea, clatiti zona afectatd cu apa curata din abundentd, iar in

“icazul progied@in dedir@atii adresati-va medicului. '

b Spﬁlﬂg méinile gﬁie‘iéa contaminati imediat dupa manipularea produsului mgdicinal veterinar.

Da¢din ;ﬁnr;ﬁﬁ;gﬁqfér‘ii dezvoltati simptome cum sunt iritatiile pe piele, trebuie sa solicitati
asistenta medicala’si si aritati medicului aceasts atentionare. Umflarea fetei, buzelor sau
ochilor, precum si respiratia dificild reprezintd simptome mai severe si necesita asistenta
medicald de urgentd.
Nu fumati, nu méancati si nu beti in timpul manipuldrii acestui produs medicinal veterinar.
Luati masuri pentru a evita producerea de praf atunci cdnd incorporati produsul medicinal
veterinar in apa. Evitati contactul direct cu pielea si ochii atunci cAnd manipulati produsul
medicinal veterinar, pentru a preveni sensibilizarea si dermatita de contact.

Gestatie si lactatie:

Doxiciclina are afinitate scazuta pentru formarea complexelor cu calciu si studiile au aratat ca
doxiciclina afecteazi formarea scheletului in foarte mica masura. Nu au fost observate efecte
negative la pisirile de curte dupi administrarea de doze terapeutice de doxiciclind. Nu a fost
stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei sau lactatiei. Nu se
recomanda utilizarea in perioada de gestatie sau lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

A nu se administra combinat cu antibiotice bactericide, de exemplu peniciline sau cefalosporine.
Absorbtia doxiciclinei poate fi scazutd in prezenta unor cantititi mari de calciu, fier, magneziu
sau aluminiu prezente in dieta.

A nu se administra impreuna cu antiacide, caolin sau produse pe bazi de fier.

Se recomandi ca intervalul de timp fata de administrarea altor produse care contin cationi
polivalenti sa fie de 1-2 ore, deoarece acestia limiteaza absorbtia tetraciclinelor.

Doxiciclina potenteazi actiunea anticoagulantelor.

Solubilitatea produsului este dependenti de pH, acesta precipitind daca este amestecat in solutie
alcalina.

Nu depozitati apa de baut in recipiente metalice.

Supradozaj

Supradozarea de pana la 1,6 ori mai mare decét doza recomandati pe etichetd nu a determinat
niciun simptom clinic care sa poati fi atribuit tratamentului. Pasarile de curte tolereaza
supradoze duble de doxiciclind (40 mg/kg greutate corporald) fara niciun efect clinic.

Solubilitatea doxiciclinei este dependenti de pH. Aceasta precipita in solutie alcalina. In absenta
studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

e wye

produs medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut sau furaj lichid care
contine produse biocide, aditivi furajeri sau alte substante utilizate 1n apa de baut.



7. Evenimente adverse

Porci si gaini (broileri, puicute, pentru reproductie).

Foarte rare Fotosensibilitate RN W N
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, Reactii alergice “;\*\mi:-
inclusiv raportarile izolate): )

Daci se suspecteaza aparitia unor reactii adverse, tratamentul trebuie intrerupt.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui 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, vd rugdm sd contactati mai intai
medicul dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre
detindtorul autorizatiei de comercializare utilizdnd datele de contact de la sfarsitul acestui
prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare 1n apa de baut.

Doza recomandata la porci: 12,5 mg doxiciclind hiclat (25 mg produs) per kg greutate corporald
pe zi, timp de 4 zile consecutive. Daca nu se obtin imbunatatiri ale simptomelor clinice 1n acest
interval, diagnosticul trebuie revizuit iar tratamentul trebuie schimbat. In cazurile de infectie
severd, perioada de administrare a tratamentului poate fi prelungitd pana la maxim 8 zile
consecutive, conform recomandarii medicului veterinar curant.

Doza recomandati la giini: 10 mg doxiciclina hiclat (20 mg produs) per kg greutate corporald
pe zi, timp de 3-4 zile consecutive in infectiile cauzate de P. multocida si 20 mg doxiciclind
hiclat (40 mg produs) per kg greutate corporala pe zi, timp de 3-4 zile consecutive in infectiile
cauzate de O. rhinotracheale.

In functie de doza recomandata si de numarul si greutatea animalelor care urmeaza s fie tratate,
trebuie calculatd concentratia zilnica exacti a produsului medicinal veterinar conform formulei
de mai jos

mg produs medicinal veterinar /kg greutate greutatea corporald medie a
corporald/zi X animalelor de tratat (kg) = ....ml produs
medicinal veterinar per ]
Aportul mediu zilnic de apa (I/animal) apa de baut

Pentru a asigura o administrare corectd, greutatea corporala trebuie determinat cit mai exact
posibil. Consumul de apa medicamentati depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine
o dozi corecti, concentratia de doxiciclind trebuie ajustatd corespunzator. Daca se utilizeaza
numai o parte din continutul ambalajului, se recomanda utilizarea unui echipament de cantarire
calibrat corespunzitor. Cantitatea zilnica trebuie addugata in apa de baut in asa fel incat intreaga
medicatie s3 fie consumati in 24 ore. Apa medicamentatd trebuie improspatata sau inlocuita la
fiecare 24 ore. Se recomandi prepararea unei solutii preliminare concentrate, de aproximativ
100 grame produs per litru de apa de baut, urmaté de diluarea suplimentara a acesteia pana la
concentratiile terapeutice, daca este necesar. Solubilitatea produsului este dependenta de pH,
acesta precipitind daca este amestecat in apd de baut puternic alcalind. A se utiliza la
concentratii minime, de 200 mg pulbere per litru de apa de baut in zonele cu apa de baut
alcalin duri (duritatea mai mare de 10.2 °d si pH-ul mai mare de 8,1). In timpul perioadei de
tratament, animalele nu trebuie sd aiba acces la alte surse de apd decit apa medicamentata.
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T Carpélst organe: 4 zile.
Vit ety 4
Carne si organe: 3 zile, dupa administrarea unei doze de 10 mg/kg greutate corporald timp de 4
zile.
Carne si organe: 12 zile, dupa administrarea unei doze de 20 mg/kg greutate corporald timp de 4
zile.
Oui: Nu este autorizati utilizarea la pisarile care produc oud pentru consum uman. Nu se

utilizeaza in interval de 4 sptaméni de la inceputul perioadei de ouat.
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11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupa EXP.
Data expirdrii se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
2 ani.

Termenul de valabilitate dupad prima deschidere a ambalajului primar: 12 luni.

Termenul de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore de la
diluarea in apa de baut.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui 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 sd 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
160283

Cutie de carton 10x100 g, 50x100 g 5i 250x100 g
Pungd 1kgsi 2,5 kg.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s& fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
12/2025



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

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si
date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

DIVASA-FARMAVIC, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km. 71

08503 Gurb-Vic (Barcelona)

Spania

Tel: 938860100

Email: pharmacovigilance(@divasa-farmavic.com

17. Alte informatii



