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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Doxatib 500 mg/g, pulbere orald pentru administrare in apa de baut pentru porci si gaini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 g de pulbere contine:

Substanti activi:

Doxigiclind hiclat 500 mg

(echiyalent cu 433 mg doxiciclind bazd)

Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru administrare in apa de baut.

Pulbere de culoare galben pal pani la galben.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintd

Porci si gdini (broileri, puicute, géini de reproductie).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Porcipe: pentru tratamentul semnelor clinice asociate cu boala respiratorie porcind, cauzata de
Actinpbacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida si Mycoplasma hyopneumoniae sensibile la
doxicjclina.

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

43 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animale cu insuficientd hepatica.

Nu se utilizeaza la animale cu afectiuni renale.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu existi.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precaytii speciale pentru utilizare la animale

La utijizarea produsului trebuie luate in considerare reglementarile oficiale, nationale si regionale de
utilizare a antibioticelor.




Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la
doxiciclind si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte tetracicline, datoritd potentialului de
rezistentd incrucigata. :

Rezistenta la tetracicline a fost de asemenea raportati pentru agenti patogeni respiratori la porcine (4.
pleurppneumoniae) in unele tari UE.

Datoritd gradului mare de variabilitate (in timp, geografica) a sensibilitatii bacteriilor la doxicicling, se
recomanda prelevarea de mostre bacteriologice si teste de susceptibilitate. In special susceptibilitatea
A. pleuropneumoniae si O. rhinotracheale poate diferi de la o tara la alta si chiar de la o fermi la alta.
Utilizarea produsului trebuie sa se faci in functie de culturi si de susceptibilitatea microorganismelor
provenite din focarele din ferme. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se bazeze pe
datele epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) privind susceptibilitatea bacteriei-{inta.
Intrucét este posibil ca obiectivul eradicarii patogenilor-fintd si nu poatd fi atins, tratamentul trebuie
asociat cu bune practici de management, de exemplu o bund igiend, ventilafie adecvatd, evitarea
efectivului excesiv de numeros.

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

Persoanele cu alergii cunoscute la tetracicline trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Luati misuri pentru evitarea producerii de praf la incorporarea produsului in apd. La manipularea
produsului, evitati contacul direct cu pielea si ochii, pentru evitarea sensibilizirii §i a dermatitei de
contact.

Pe durata preparirii §i administrarii apei de baut medicamentate se recomanda evitarea contactului
prodysului cu pielea i inhalarea de particule de praf. Purtafi ménusi impermeabile (de exemplu din
caucipc sau latex) si o masca anti-praf adecvata (de exemplu semi-mascd pentru protectie respiratorie,
consymabili, conformi cu Standardul European EN 149) atunci cdnd reconstituiti sau administrafi
acest produs medicinal veterinar.

In cazul contactului cu ochii sau pielea, clititi zona afectati cu apa curatd din abundentd, iar in cazul
prodycerii de iritatii, adresati-vd medicului. Spélati méinile i pielea contaminatd imediat dupa
manipularea produsului medicinal veterinar.

Nu fymati, nu méncati si nu beti in timpul manipuldrii acestui produs.

Daci in urma expunerii dezvoltati simptome cum sunt iritatiile pe piele, trebuie si solicitati asisten{d
medigald si sa ardtati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultiti in
respiratie sunt simptome mai grave si necesitd ingrijire medicald de urgenta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Tetragiclinele pot, in cazuri foarte rare, sd induca fotosensibilitate si reactii alergice. Daci se
suspeeteaza aparitia unor reactii adverse, tratamentul trebuie intrerupt.

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

Doxigiclina prezintd o afinitate redusa de a forma complexe cu calciu, iar studiile au demonstrat ca
doxicjclina afecteazi rareori formarea scheletului.

In absenta studiilor specifice, nu este recomandati utilizarea produsului medicinal veterinar in
periogda de gestatie sau lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

Nu se administreazi concomitent cu antibiotice bactericide, de exemplu peniciline sau cefalosporine.
Absorbtia doxiciclinei poate fi scizut in prezenta unor cantitafi mari de calciu, fier, magneziu sau
alumipiu in alimentatie. A nu se administra impreund cu antiacide, caolin sau preparate cu fier.

Se recomandi ca intervalul de timp dintre administrarea produsului si a altor produse care contin
cationj polivalenti sa fie de 1-2 ore, deoarece acestia limiteazd absorbfia tetraciclinelor.

Doxiciclina potenteazi actiunea anticoagulantelor.

Solubilitatea produsului este dependentd de pH, acesta precipitdnd dacd este amestecat cu o solutie
alcalind.



Nu depozitafi apa de baut in recipiente metalice.
4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare
Administrare orald in apa de baut.

Porci; doza recomandati este de: _

12,5 mg doxiciclina hiclat (25 mg produs) per kg greutate corporald pe zi, timp de 4 zile consecutive.
Dacd nu se obtin imbunititiri clinice in acest interval, diagnosticul trebuie revizuit, iar tratamentul
trebuje modificat. in caz de infectii severe, perioada de tratament poate fi prelungitd pand la maxim 8
zile consecutive, conform recomandirii medicului veterinar.

Gaini: doza recomandata este de:

10 mg doxiciclind hiclat (20 mg produs) per kg greutate corporali 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 corporald pe zi, timp de 3-4 zile consecutive
in infectiile cauzate de O. rhinotracheale.

Cantitatea de produs utilizati zilnic poate fi calculati cu exactitate in functie de doza utilizatd si de
numdrul si greutatea animalelor tratate. Pentru a calcula concentrafia de produs in apa potabild poate fi
utilizatd urmétoarea formula:

mg produs / kg greutate corporala / greutatea corporald medie (kg)
zi a animalelor de tratat mg produs/litru

apa de baut
consumul zilnic mediu de apd per animal (litri)

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinaté cat mai exact posibil.

Consumul de apa medicamentati depinde de starea clinicd a porcilor/gdinilor. Pentru a obtine o dozare
corectd, concentratia de doxiciclind trebuie ajustatd corespunzator.

Dacd nu se utilizeaza tot continutul ambalajului, se recomanda utilizarea unui echipament de céntdrire
calibrat corespunzitor. Cantitatea zilnicd de produs trebuie addugata in apa de baut in asa fel incét
intreaga medicatie si fie consumati in 24 de ore. Apa medicamentatd trebuie improspitata sau
inlocuyitd la fiecare 24 de ore.

Daci este necesar, se poate prepara o solutie preliminara concentraté, de aproximativ 100 grame
prodys per litru de apa de baut, urmata de diluarea suplimentard a acesteia pand la concentratiile
terapeutice. Alternativ, solutia concentrati poate fi utilizata intr-un dozator proportional de medicatie

cu apf.

Solubilitatea produsului este dependenti de pH, acesta precipitdnd daca este amestecat in apd de baut
puternic alcalind. A se utiliza la concentratii minime de 200 mg de pulbere per litru de apa de baut in
zonele cu api potabili acalind durd (duritatea mai mare de 10,2°d si pH peste 8,1).

in timpul perioadei de tratament, animalele nu trebuie sa aiba acces la alte surse de apd decét cea
medigamentata.

{n timpul tratamentului, consumul de apa trebuie monitorizat la intervale frecvente.
La sfirsitul tratamentului cu apd medicamentatd, sistemul de alimentare cu apd trebuie curatat

corespunzitor, pentru evitarea aportului de cantitati subterapeutice de substantd activa.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz




Supradoziri de pand la 1,6 ori mai mari decat doza recomandata nu au generat niciun simptom clinic
care §d poatd fi atribuit tratamentului. Gainile tolereazé supradoze duble de doxicictina (40 mg/kg
greutate corporald) fara niciun efect clinic.

4.11 Timp(i) de asteptare

Porci;
- Carne si organe: 4 zile

Géini:

- Carne si organe: 3 zile (la dozd de 10 mg/kg g.c.).

- Carne si organe: 9 zile (la doza de 20 mg/kg g.c.).

- Oui: Nu este autorizati utilizarea la giinile care produc oud pentru consum uman.
Nu se utilizeaza inainte cu 4 siptimani de inceputul perioadei de ouat.

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru utilizare sistemica, tetracicline.
Codul veterinar ATC: QJO1AAOQ2

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Doxiciclina apartine grupului de antibiotice tetracicline. Aceste antibiotice prezintd o activitate
antimicrobiand cu spectru larg, avand In comun aceeasi structurd de bazé a naftacenecarboxamidei
policiclice.

Doxiciclina este, in principal o substanta bacteriostatici. Aceasta actioneazd 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 numar mare de microorganisme
Gram-pozitive si Gram-negative, aerobe si anaerobe si Mycoplasma spp. In cazul Ornithobacterium
rhinofracheale, rezultatele demonstreazi un grad mare de variatie a susceptibilitatii, de la Inaltd la
joasd, in functie de regiunea geografica de unde provin mostrele.

La parci, rezistenta agentilor patogeni la doxiciclina poate, de asemenea, sa varieze; in special

cifrelg privind susceptibilitatea A. pleuropneumoniae pot diferi de la o tari la alta si chiar de la o ferma
la alta. Au fost raportate patru mecanisme de rezistentd dobéndité a microorganismelor impotriva
tetraciclinelor in general: Acumularea scizutd de tetracicline (permeabilitate scézutd a

peretelui celular bacterian si eflux activ), protejarea proteicé a ribozomilor bacterieni, inactivarea
enzimatici a antibioticului si mutatiile ARNr (impiedicénd 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 descrisi rezistenta incrucisata intre
tetracjcline. Datoritd unei mai mari liposolubilitati si a unei mai mari ugurinte de a traversa
membranele celulare (in comparatie cu tetraciclina), doxiciclina pastreazd un anumit grad de
eficacitate impotriva microorganismelor care au dobandit rezistenta la tetracicline.

52 Particularititi farmacocinetice

Doxiciclina este absorbitd in stomac i in prima parte a duodenului. In comparatie cu tetraciclinele mai
vechi, absorbtia doxiciclinei este mai pufin afectatd de prezenfa cationilor bivalenti din alimentatie.
Biodigponibilitatea la porcii care nu au fost supusi postului este de aproximativ 21%.

Dupi administrarea orala la porci a unei doze de 12,8 mg/kg greutate corporala, concentratiile
plasmatice la starea de echilibru din timpul tratamentului pot varia intre Cmin=0,40 pg/ml dimineata
devreme, pand la Cmax=0,87 pg/ml dupa-amiaza tarziu.

Dupi administrarea orald a unei doze reale de doxiciclind hiclat de 21 mg/kg greutate corporald la
gdini, concentratiile plasmatice medii mai mari de 1 pg/ml au fost atinse in decurs de 6 ore si au fost
péstrage timp de 6 ore dupa oprirea medicatiei. in intervalul cuprins intre 24 ore i 96 ore dupa



inceperea tratamentului, concentratiile plasmatice ale doxiciclinei au depisit 2 pg/ml. Dupa
administrarea doxiciclinei hiclat la o dozi reala de 10 mg/kg greutate corporald, concentratiile
plasmatice la starea de echilibru au variat de la 0,75 pani la 0,93 pg/g, la interval de 12 si 96 ore dupd
inceperea administrarii medicatiei.

Datorita liposolubilitatii mari, doxiciclina are o buna penetrare tisulard. La nivelul tesutului tractului
respirator, pentru doxiciclind au fost raportate rapoarte plasmatice de 1,3 (pulmoni neafectati), 1,9
(pulmoni cu pneumonie) si 2,3 (mucoasa nazala). Proportia legarii de proteinele plasmatice este mare

(peste 90%).
Doxiciclina este metabolizatd in mica masurd. Doxiciclina se excretd in principal prin fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acid tartaric

6.2 Incompatibilititi majore

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

6.3 Perioadi de valabilitate

Periopda de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani
Periopda de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 an
Periopda de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

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

A se piastra in ambalajul original.

fnchideti bine punga dupi prima deschidere, pentru a se proteja de umiditate.

Dupi prima deschidere a ambalajului, produsul trebuie pastrat la temperatura mai mica de 25°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungj triplex cu folie de Al (PET-AI-PE).

Pungi quadriplex cu folie de Al (PET-AI-PET-PE).

Dimepsiunea ambalajelor: 100 g, 1 kg si S kg.

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

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

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA, d. d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovepia




8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160307

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI
23.09.2016

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Tanuarie 2021

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFQRMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi cu folie de aluminiu 100 g, 1 kg, 5 kg

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Doxatib 500 mg/g, pulbere orald pentru administrare in apa de baut pentru porci §i gdini
Doxiciclina hiclat

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

1 g de pulbere contine:

Substanta activa:

Doxiciclind hiclat 500 mg

(echivalent cu 433 mg doxiciclind baza)

(3. FORMA FARMACEUTICA |

(5. SPECII TINTA B

Porci si giini (broileri, puicute, gdini de reproductie).

[ 6. INDICATIE (INDICATII) |

7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE B

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP(I) DE ASTEPTARE ]

Porci!

- Carne si organe: 4 zile

Gdini :

- Carne si organe: 3 zile (la dozé de 10 mg/kg g.c.).

- Carne si organe: 9 zile (la dozd de 20 mg/kg g.c.).

- Ouii; Nu este autorizati utilizarea la gainile care produc oud pentru consum uman.
Nu se utilizeaza inainte cu 4 saptiméani de inceputul perioadei de ouat.

(9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ B

O

[10. DATA EXPIRARI |




EXP {lund/an}:

Periopda de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 an

Dupi deschidere, se va utiliza pana la... :
Perioada de valabilitate dupa dilutie sau reconstituire, conform indicatiilor: 24 ore

rl 1. CONDITIU SPECIALE DE DEPOZITARE

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

A se pastra in ambalajul original.

Inchideti bine punga dupd prima deschidere, pentru a se proteja de umiditate.

Dupi prima deschidere a ambalajului, produsul trebuie pastrat la temperaturd mai mica de 25°C.

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numaj pe bazi de retetd veterinaré.

[14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR” B

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

ITS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

‘ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
160307

m. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J
Lot:

Lot si EXP sunt imprimate pe marginea etansata a pungii ( atru



AT

PROSPECT PENTRU:
Doxatib 500 mg/g pulbere orali pentru administrare in apa de biut pentru porci si gaini

1. - NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE li‘ABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERITLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de cvomercializare:
KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
KRKA, d. d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6? 85

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Doxatib 500 mg/g pulbere orald pentru administrare in apa de baut pentru porci si gdini
Doxigiclina hiclat

3. DECLARARFEA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

1 g dg pulbere de culoare galben pal pana la aproape galben contine:

Substanti activi:
Doxigicling hiclat 500 mg
(echiyalent cu 433 mg doxiciclini bazd)

4. INDICATIE (INDICATII)

Porcipe: pentru tratamentul semnelor clinice asociate cu boala respiratorie porcind, cauzata de
Actinpbacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida si Mycoplasma hyopneumoniae sensibile la
doxiciclina.

Gaini: in cazurile in care boala cu manifestari clinice este prezentd in efectivul de gdini, pentru
reducerea mortalitatii, morbiditatii si semnelor clinice §i pentru a reduce leziunile datorate
pasteurilozei cauzate de Pasteurella multocida sau pentru a reduce morbiditatea si leziunile in
infectiile respiratorii cauzate de Ornithobacterium rhinotracheale (ORT).

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la animale cu insuficientd hepatica.

Nu se utilizeazi la animale cu afectiuni renale.

6. REACTII ADVERSE

Tetragiclinele pot, in cazuri foarte rare, s& induci fotosensibilitate si reactii alergice. Daci se
suspecteazi aparitia unor reactii adverse, tratamentul trebuie Intrerupt.

Daci pbservati reactii grave sau alte efecte care nu sunt menionate in acest prospect, va rugdm
informati medicul veterinar.

7.  SPECI TINTA



Porci si giini (broileri, puicute, gdini de reproductie).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE S$I
MOD DE ADMINISTRARE 1

-

Administrare orald in apa de baut.

Porci: doza recomandata este de:

12,5 mg doxiciclina hiclat (25 mg produs) per kg greutate corporald pe zi, timp de 4 zile consecutive.. .
Dacd nu se obtin irpbunété;iri clinice in acest interval, diagnosticul trebuie revizuit, iar tratamentul
trebuje modificat. In caz de infectii severe, perioada de tratament poate fi prelungité pana la maxim 8
zile consecutive, conform recomandirii medicului veterinar.

Giini: Doza recomandat este de:

10 mg doxiciclin hiclat (20 mg produs) per kg greutate corporali 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
corporald pe zi, timp de 3-4 zile consecutive in infectiile cauzate de O. rhinotracheale.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Cantifatea de produs utilizatd zilnic poate fi calculatd cu exactitate in functie de doza utilizatd i de
numérul si greutatea animalelor tratate. Pentru a calcula concentratia de produs in apa potabila poate fi
utilizatd urmatoarea formul:

greutatea corporald medie (kg)

mg produs/kg greutate corporald/zi  x a animalelor de tratat mg produs/litru

apa de baut
consumul zilnic mediu de ap3 per animal (litri)

Pentry a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinati cit mai exact posibil.

Consymul de apa medicamentatd depinde de starea clinicd a porcilor/gdinilor. Pentru a obtine o dozare
corectd, concentratia de doxiciclind trebuie ajustatd corespunzator.

Daci nu se utilizeazi tot continutul ambalajului, se recomanda utilizarea unui echipament de cantérire
calibrat corespunzitor. Cantitatea zilnica de produs trebuie adiugati in apa de baut in asa fel, incat
intreaga medicatie si fie consumatd in 24 de ore. Apa medicamentatd trebuie improspatatd sau
inlocuyitd la fiecare 24 de ore.

Daci este necesar, se poate prepara o solutie preliminard concentrata, de aproximativ 100 grame de
produs per litru de apa de baut, urmata de diluarea suplimentari a acesteia pand la concentrafiile
terapeutice. Alternativ, solutia concentrata poate fi utilizatd intr-un dozator proportional de medicatie

cu apf.

Solubilitatea produsului este dependenti de pH, acesta precipitind daci este amestecat in apa de baut
puternic alcalind. A se utiliza la concentrafii minime de 200 mg de pulbere per litru de apa de baut in
zonele cu apa potabild acalina dura (duritatea mai mare de 10,2°d si pH peste 8,1).

Consumul de apa medicamentata depinde de starea clinicd a porcilor/gdinilor. Pentru a obtine o dozare
corectfi, concentratia de doxiciclini trebuie ajustata corespunzator.

In timpul perioadei de tratament, animalele nu trebuie s3 aiba acces la alte surse de apd decét cea
medicamentata.

fn timpul tratamentului, consumul de apd trebuie monitorizat la intervale frecvente.
La sfarsitul tratamentului cu apd medicamentat, sistemul de alimentare cu apa trebuie curatat

corespunzitor, pentru evitarea aportului de cantitati subterapeutice de substantd activa.
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10. TIMP(I) DE ASTEPTARE

Porci;

- Carne si organe: 4 zile

Gaini:

- Carne si organe: 3 zile (la doza de 10 mg/kg g.c.).

- Carne si organe: 9 zile (la doza de 20 mg/kg g.c.).

- Oui: Nu este autorizatd utilizarea la giinile care produc oud pentru consum uman.
Nu se utilizeaza inainte cu 4 saptimani de inceputul perioadei de ouat.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

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

A se pastra in ambalajul original.

fnchideti bine punga dupi prima deschidere, pentru a se proteja de umiditate.

Dupa prima deschidere a ambalajului, produsul trebuie pastrat la temperaturd mai mici de 25°C

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe ambalaj dupa EXP.
Data expirdrii se referd la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 an
Periopda de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale
La utjlizarea produsului trebuie luate in considerare reglementirile oficiale, nationale si regionale de

utilizare a antibioticelor.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la
doxiciclini si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte tetracicline, datoritd potentialului de
rezistentd incrucisata.

Rezistenta la tetracicline a fost de asemenea raportatd pentru agenti patogeni respiratori la porcine (4.
pleurppneumoniae) in unele téri UE.

Datoritd gradului mare de variabilitate (in timp, geograficé) a sensibilititii bacteriilor la doxiciclind, se
recomanda prelevarea de mostre bacteriologice si teste de susceptibilitate. In special susceptibilitatea
A. plauropneumoniae si O. rhinotracheale poate diferi de la o tard la alta si chiar de la o ferma la alta
Utilizarea produsului trebuie sa se faca in functie de culturi §i de susceptibilitatea microorganismelor
provenite din focarele din ferme. Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie s se bazeze pe
datele epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) privind susceptibilitatea bacteriei-{inta.
fntrucat este posibil ca obiectivul eradicirii patogenilor-tintd si nu poatd fi atins, tratamentu] trebuie
asociat cu bune practici de management, de exemplu o buni igiend, ventilatie adecvati, evitarea
efectivului excesiv de numeros.

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

Persognele cu alergii cunoscute la tetracicline trebuie sd evite contactul cu produsul medicinal
veteripar.

Luati masuri pentru evitarea producerii de praf la incorporarea produsului in apa. La manipularea
produsului, evitati contacul direct cu pielea si ochii, pentru evitarea sensibilizarii si a dermatitei de
contact.

Pe durata preparirii §i administrarii apei de baut medicamentate se recomanda evitarea contactului
produsului cu pielea i inhalarea de particule de praf. Purtati manusi impermeabile (de exemplu din
cauciyc sau latex) si o masci anti-praf adecvata (de exemplu semi-mascd pentru protectie respiratorie,
consumabild, conforma cu Standardul European EN 149) atunci cand reconstituiti sau administrati
acest produs medicinal veterinar.
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in cazul contactului cu ochii sau pielea clititi zona afectata cu apa curatd din abundentd, iar in cazul
prodycerii de iritatii, adresati-va medicului. Spalafi mainile i pielea contaminata imediat dupa
manipularea produsului medicinal veterinar.

Nu fumati, nu mancatl sl nu beti in timpul manipulérii acestui produs.

Daci in urma expunerii dezvoltafi simptome cum sunt iritatiile pe piele, trebuie si solicitafi amsten‘;a
medicali si sd ardtati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultéti m
respiratie sunt simptome mai grave si necesitd ingrijire medicala de urgenta.

Gestatie, lactatie sau gdini ousitoare care produc oud pentru consum uman:

Doxiciclina prezint3 o afinitate redusi de a forma complexe cu calciu, iar studiile au demonstrat ca
doxiciclina afecteaza rareori formarea scheletului.

In absenta studiilor specifice, nu este recomandata utilizarea medicamentului in perioada de gestatie
sau lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se administreazi concomitent cu antibiotice bactericide, de exemplu peniciline sau cefalosporine.
Absorbtia doxiciclinei poate fi scizutd in prezenta unor cantitati mari de calciu fier, magneziu sau
aluminiu in alimentatie. A nu se administra impreund cu antiacide, caolin sau preparate cu fier.

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

Doxiciclina potenteaza actiunea anticoagulantelor.

Solubilitatea: produsului este dependenta de pH, acesta precipitind dacd este amestecat cu o solutie
alcalina.

Nu depozitati apa de baut in recipiente metalice.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Supradoziri de pan la 1,6 ori mai mari decat doza recomandati nu au generat niciun simptom clinic
care sd poat fi atribuit tratamentului. Gainile tolereaz supradoze duble de doxiciclind (40 mg/kg
greutate corporald) fira niciun efect clinic.

in absenta studulor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
prodyse medicinale veterinare.

13. PRECAUTU SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medigamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar
informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste
misuyi contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Ianuayie 2021

15. ALTE INFORMATII

Pungi triplex cu folie de Al (PET-AI-PE).

Pungi quadriplex cu folie de Al (PET-AI-PET-PE).

Dimepsiunea ambalajelor: 100 g, 1 kg si 5 kg.

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

Pentry orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm s contactafi
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.



