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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Doxatib 500 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru porci si giini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram de pulbere contine:

Substanta activa:

Doxiciclina 433 mg

(echivalent cu 500 mg doxiciclind hiclat)

Excipient:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti :

Acid tartaric

Pulbere de culoare galben pal pana la galben, pentru utilizare in apa de baut.

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 semnelor clinice asociate cu boala respiratorie porcini, cauzata de
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida si Mycoplasma hyopneumoniae susceptibile
la doxiciclina.

Gaini: Cand boala este prezenta clinic in efectiv, pentru reducerea mortalitatii, morbidititii si semnelor
clinice i pentru reducerea leziunilor datorate pasteurelozei cauzatd de Pasteurella multocida sau
pentru reducerea morbiditatii si leziunilor 1n infectiile respiratorii cauzate de Ornithobacterium
rhinotracheale (ORT).

3.3 Contraindicatii

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

Nu se utilizeaza la animale cu o functie hepatica afectata.

Nu se utilizeazi la animale cu afectiuni renale.

Nu se utilizeaza cand rezistenta la tetraciclind a fost detectata in efectiv/turma datorita potentialului de
rezistenta incrucisata.

3.4 Atentionari speciale

Absorbtia medicatiei de catre animale poate fi alterati ca o consecinta a bolii. in cazul aportului
insuficient al apei de baut, animalele trebuie tratate parenteral.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:




La utilizarea produsubui medicinal veterinar trebuie luate in considerare reglementirile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea pro‘dush{'\ i edicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezist néda doxiciclina si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte tetracicline,
datorita potengahﬁui de rezistenta incrucisata.

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

Datoritd variabilititii probabile (in timp, geograficé) a aparitiei rezistentei bacteriilor la doxiciclina, se
recomandi prelevarea de probe bacteriologice si testarea susceptibilitatii. In special susceptibilitatea 4.
pleuropneumoniae si O. rhinotracheale poate diferi de la o tard la alta si chiar de la o ferma la alta.
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriei
izolate de la animal. Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se bazeze pe datele
epidemiologice locale (regionale, la nivel de fermd) privind susceptibilitatea bacteriei finta.

Intrucét eradicarea patogenilor tintd este posibil'sa nu poata fi atinsa, medicatia trebuie combinata cu
bune practici de management, de exemplu o bund igiena, ventilatie adecvata, evitarea

supraaglomerarii.

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

Acest produs medicinal veterinar poate cauza dermatita de contact si/sau reactii de hipersensibilitate
daci contactul este ficut cu pielea sau ochii (pulbere sau solutie), sau dacd pulberea este inhalata.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la tetracicline trebuie s evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Luati masuri pentru evitarea producerii de praf la incorporarea produsului medicinal veterinar in apa.
La manipularea produsului medicinal veterinar evitati contacul direct cu pielea si ochii pentru a
preveni sensibilizarea si dermatita de contact.

Trebuie evitatd inhalarea de particule de praf. Purtati manusi impermeabile (de exemplu, din cauciuc
sau latex) si o masca anti-praf adecvati (de exemplu semi-masca respiratorie, de unica folosinta,
conforma cu Standardul European EN149 sau o mascd respiratorie reutilizabild conforma cu
Standardul European EN140 cu un filtru EN143), atunci cand amestecati sau administrati produsul
medicinal veterinar.

In cazul contactului cu ochii sau pielea, clatiti zona afectaté cu apé curata din abundent3, iar in cazul
producerii de iritatii, adresati-va medicului.

Daci in urma expunerii dezvoltati simptome cum sunt iritatiile pe piele, trebuie sa solicitai asistentd
medicala si sa ardtati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultdti in
respiratie sunt simptome mai grave si necesita ingrijire medicald de urgenta.

Spilati mainile dupa manipularea produsului medicinal veterinar.

Nu fumati, nu mancati si nu beti in timpul manipulérii produsului medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Porci si gaini:

Foarte rare Reactii alergice*

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

* Dacd se suspecteazi aparitia reactiilor adverse, tratamentul trebuie intrerupt.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
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nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea “Bate de
contact” din prospect pentru datele de contact respectlve o A,
p

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Doxiciclina prezinta o afinitate redusi de a forma complexe cu calciu, iar studiile au demonstrat ¢
doxiciclina afecteaza cu greu formarea scheletului.

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

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se combind cu antibiotice bactericide, de exemplu peniciline sau cefalosporine.

Absorbtia doxiciclinei poate fi scazuta in prezena cantitatilor mari de calciu, fier, magneziu sau
aluminiu in alimentatie. A nu se administra impreuna cu antiacide, caolin si produse cu fier.

Se recomanda ca intervalul de timp dintre administrarea produsului medicinal veterinar si a altor
produse care contin cationi polivalenti si fie de 1-2 ore, deoarece acestia limiteaza absorb‘;la
tetraciclinelor.

Doxiciclina creste actiunea anticoagulantelor.

3.9 Cai de administrare si doze
Utilizare in apa de baut.

Porci: doza recomandati este:

12,5 mg doxiciclind hiclat (25 mg produs medicinal veterinar) per kg greutate corporala pe zi, timp de
4 zile consecutive.

Daca nu se obtin imbunatétiri clinice in acest interval, diagnosticul trebuie revizuit i tratamentul
trebuie modificat. in caz de infectii severe, perioada de medicatie poate fi prelungita pani la maxim 8
zile consecutive, conform recomandarii medicului veterinar.

Gaini: doza recomandati este:

10 mg doxiciclina hiclat (20 mg produs medicinal veterinar) per kg greutate corporala pe zi, timp de 3-
4 zile consecutive in caz de infectii cauzate de P. multocida si

20 mg doxiciclina hiclat (40 mg produs medicinal veterinar) per kg greutate corporali pe zi, timp de 3-
4 zile consecutive in caz de infectii cauzate de O. rhinotracheale.

In functie de doza recomandata si de numarul §i greutatea animalelor tratate, concentratia exacti de
produs medicinal veterinar pentru utilizare zilnica se calculeazi utilizand urmitoarea formula:

mg produs medicinal veterinar / greutatea corporala medie (kg) mg produs
kg greutate corporald / zi X a animalelor de tratat _ medicinal
a veterinar/litru
consumul zilnic mediu de apa (litri/animal) apa de baut

Pentru a asigura o dozi corectd, greutatea corporala trebuie determinata cit mai exact posibil, pentru a
evita subdozarea.

Consumul de apa de baut medicamentatd depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine o dozi
corectd, concentratia de doxiciclini trebuie ajustata corespunzator.

Daca nu se utilizeaza tot confinutul ambalajului, se recomanda utilizarea unui echipament de cantarire
calibrat corespunzator. Cantitatea zilnicd de produs medicinal veterinar trebuie adiugati in apa de baut
in asa fel incat intreaga medicatie sa fie consumati in 24 ore. Apa de baut medicamentata trebuie
inlocuita la fiecare 24 ore.




Daci este necésa“i‘,"se poate prepara o solutie preliminara concentrata, de aproximativ 100 grame

produs per litra n{eﬁ i3 de biut, urmata de diluarea suplimentara a acesteia pana la concentratiile

terapeuticé.' Alte&} tiv, solutia concentrata poate fi utilizaté intr-un dozator proportional cu apa.
=i

Solubilitatea pfqd].{sﬁlui medicinal veterinar este dependenta de pH si el poate precipita dacd este

amestecat in ap{;,dé baut puternic alcalind. A se utiliza la concentratii minime de 200 mg pulbere per

litru de apa de-f;{ut in zonele cu api de baut puternic alcalina (duritatea mai mare de 10,2°d si pH

peste 8,1).

Nu pastrati apa de baut medicamentatd in recipiente metalice.

Trebuie sa vi asigurati ca toate animalele ce necesitd tratament au acces liber la facilitatile de addpare.
In timpul perioadei de tratament, animalele nu trebuie s aibd acces la alte surse de apa decét cea
medicamentata.

in timpul medicatiei, consumul de apa trebuie monitorizat la intervale frecvente.
Dupa sfarsitul perioadei de medicatie, sistemul de alimentare cu apd trebuie curdtat corespunzator,
pentru evitarea consumului de cantitati subterapeutice de substanta activa.

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

Supradoziri de pani la 1,6 ori mai mari dect doza recomandaté nu au generat simptome clinice care
s poata fi atribuite tratamentului. Pasarile tolereaza supradozari duble 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:
- Camne si organe: 3 zile (dupi un regim de dozare de 10 mg/kg greutate corporala timp de 4 zile).
- Carne si organe: 9 zile (dupa un regim de dozare de 20 mg/kg greutate corporald timp de 4 zile).

Nu se utilizeaza inainte cu 4 siptimani de inceputul perioadei de ouat.

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

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

QJO1AA02

4.2 Farmacodinamie

Doxiciclina apartine grupului de antibiotice tetracicline. Aceste antibiotice prezintd aceeasi structurad
de baza, a naftacenecarboxamidei policiclice. R

Doxiciclina este, in principal, un medicament bacteriostatic. Isi exercita actiunea prin inhibarea
sintezei de proteine din peretele celular. Inhibarea sintezei proteinelor bacteriene conduce la

perturbarea tuturor functiilor necesare pentru supravietuirea bacteriei. Sunt afectate in special
diviziunea celulari si formarea peretelui celular.



Doxiciclina este un antibiotic cu spectru larg, activ impotriva unui numar mare de microorgani%}ge
Gram-pozitiv §i Gram-negativ, aerobe i anaerobe si Mycoplasma.

In cazul Ornithobacterium rhinotracheale, rezultatele demonstreaza un grad mare de variatie a ’%\
susceptibilitdtii, de la naltd la joasa, in functie de regiunea geografica de unde provin izolatele. % '
La porci, rezisten{a agentilor patogeni la doxiciclind poate, de asemenea, si varieze; in special e
cifrele privind susceptibilitatea 4. pleuropneumoniae pot diferi de la o tara la alta si chiar de la o ferma -
la alta. -
Au fost raportate In general patru mecanisme de rezistentd dobandita a microorganismelor impotriva:
tetraciclinelor: acumularea scazuta de tetracicline (permeabilitate scazuti a peretelui celular bacterian

si eflux activ), protejarea proteici a ribozomilor bacterieni, inactivarea enzimatici a antibioticului sl
mutatiile ARNr (impiedicand legarea tetraciclinei la ribozomi). Rezistenta la tetracicline este, de

obicei, dobandité prin intermediul plasmidelor sau altor elemente mobile (de exemplu transpozoni
conjugativi). Rezisten{a incrucisata intre tetracicline este frecvent intélnita, dar depinde de mecanismul
care determind rezistenta. Datorita unei mai mari liposolubilititi si a unei mai mari abilitati de a

traversa membranele celulare (in comparatie cu tetraciclina), doxiciclina pastreazi un anumit grad de
eficacitate impotriva microorganismelor care au dobandit rezistent la tetracicline prin pompe de

eflux. Cu toate acestea, rezistenta mediata de proteinele de protectie ribozomald confera rezistentd
incrucisata la doxiciclina. ‘

4.3 Farmacocinetica

Doxiciclina este absorbita in stomac si in prima parte a duodenului. in comparatie cu tetraciclinele mai
vechi, absorbtia doxiciclinei este mai putin afectatd de prezenta cationilor bivalenti din hrana.
Biodisponibilitatea la porcii nefurajati este de aproximativ 21%.

Dupa administrarea orald la porci a unei doze de 12,8 mg/kg greutate corporald, concentratiile
plasmatice stabile declarate din timpul tratamentului pot varia intre un Cuir= 0,40 ug/ml dimineata
devreme, pani la un Cnax= 0,87 pg/ml dupd-amiaza tarziu.

Dupé administrarea orald a unei doze reale de doxiciclina hiclat de 21 mg/kg greutate corporali la pui
de gdind, concentratiile plasmatice medii mai mari de 1 pg/ml au fost atinse in decurs de 6 ore si au
fost péstrate timp de 6 ore dupa oprirea medicatiei. In intervalul cuprins intre 24 ore si 96 ore dupa
inceperea tratamentului, concentratiile plasmatice ale doxiciclinei au depasit 2 pg/ml. Dupa
administrarea doxiciclinei hiclat la o doza reala de 10 mg/kg greutate corporald, concentratiile
plasmatice stabile declarate au variat de la 0,75 pana la 0,93 pg/g, la interval de 12 si 96 ore dupa
inceperea medicatiei. '

Datorita liposolubilitatii mari, doxiciclina are o buna distributie tisulara. La nivelul tesutului tractului
respirator: pentru doxiciclina au fost raportate proportii plasmatice de 1,3 (pulmoni sinitosi), 1,9
(pulmoni cu pneumonie) si 2,3 (mucoasa nazald). Legarea proteinelor plasmatice este mare (peste
90%). :

Doxiciclina este putin metabolizata. Doxiciclina se excretd in principal prin fecale.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

S.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru védnzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: 1 an

Termenul de valabilitate dupa dizolvare conform indicatiilor: 24 ore

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

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



A se pistra in ambalajul original.

Pastiati punga bine inchisa dupa prima deschidere, pentru a se proteja de umiditate.

. Dupi ce a fost deschis, produsul medicinal veterinar trebuie pastrat la temperaturd mai mica de 25 °C.
5.4 Naturasi cbmpozigia ambalajului primar

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

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

Dimensiunea ambalajelor: 100 g, 1 kg si Skg.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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 produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA, d. d., Novo mesto

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

220020

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 23/09/2016

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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 HI

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

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

{L DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Doxatib 500 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram de pulbere contine doxiciclind 433 mg (echivalent cu 500 mg doxiciclini hiclat).

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 g
1kg
S5kg

| 4. SPECII TINTA

Porci si gdini (broileri, puicute pentru reproductie).

-y

| 5.  INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru utilizare in apa de b#ut.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de agsteptare:

Porci:

- Carne si organe: 4 zile

Géini:

- Carne si organe: 3 zile (dupa un regim de dozare de 10 mg/kg greutate corporald timp de 4 zile).
- Carne si organe: 9 zile (dupa un regim de dozare de 20 mg/kg greutate corporala timp de 4 zile).
Nu se utilizeaza Tnainte cu 4 sdptdmani de inceputul perioadei de ouat.

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

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {li/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza pané la ...



Dupi dizolvare, a se utiliza in interval de 24 ore.

.9, . PRECKRUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE B

N /f»‘.}"« :,\-‘\)\‘J "
o A

' A sg pastralatdmperaturd mai mica de 30 °C.
A s¢ pastra insanibalajul original.
;. ' Pastrati puniga bine inchisa dupa prima deschidere, pentru a se proteja de umiditate.
N Dup ce a fost-deschis, produsul medicinal veterinar trebuie pastrat la temperaturd mai mica de 25 °C.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
KRKA
14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE |
220020

| 15. NUMARUL SERIEI | B

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL




'%t‘m urlf

N PROSPECTUL

¥

* Demimirea produsului medicinal veterinar

I):(‘)xa't‘“‘ikf“:Sva() mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru porci si gaini

% Comporzitie
Fiecare gram de pulbere contine:

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

Pulbere de culoare galben pal pana la galben, pentru utilizare in apa de baut.

3. Specii tinta

Porci si géini (broileri, puicute pentru reproductie).

4.  Indicatii de utilizare

Porci: Pentru tratamentul semnelor clinice asociate cu boala respiratorie porcina, cauzatd de
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida si Mycoplasma hyopneumoniae susceptibile
la doxiciclina. .

Gaini: Cénd boala este prezenti clinic in efectiv, pentru reducerea mortalitatii, morbiditatii si semnelor
clinice si pentru reducerea leziunilor datorate pasteurelozei cauzatd de Pasteurella multocida sau
pentru reducerea morbidititii si leziunilor in infectiile respiratorii cauzate de Ornithobacterium
rhinotracheale (ORT).

5.  Contraindicatii

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

Nu se utilizeaza la animale cu o functie hepatica afectata.

Nu se utilizeaza la animale cu afectiuni renale.

Nu se utilizeaza cand rezistenta la tetraciclini a fost detectatd in efectiv/turma datorita potentialului de
rezistentd incrucisata.

6. Atentioniri speciale
Atentiondri speciale:

Absorbtia medicatiei de citre animale poate fi alterata ca o consecintd a bolii. in cazul aportului
insuficient al apei de baut, animalele trebuie tratate parenteral.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tint:

La utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie luate in considerare reglementarile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea produsului medicinal veterinar 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.
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Rezistenta la tetracicline a fost de asemenea raportata pentru agenti patogeni respiratori la porcm; (4.
pleuropneumoniae) in unele tari UE. > .
Datoritd variabilitatii probabile (in timp, geografica) a aparitiei rezistentei bacteriilor la dox101clma se

recomanda prelevarea de probe bacteriologice si testarea susceptibilititii. In special susceptibilitatea 4 \

pleuropneumoniae si O. rhinotracheale poate diferi de la o tari la alta si chiar de la o ferma la alta
Utilizarea produsulu1 medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe testarea susceptibilititii bactéqm
izolate de la animal. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie s se bazeze pe datele y
epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) privind susceptibilitatea bacteriei tinta. ‘
Intrucat eradicarea patogenilor tinta este posibil sa nu poata fi atinsi, medicatia trebuie combinati cit-
bune practici de management, de exemplu o bund igien, ventilatie adecvata, evitarea

supraaglomerarii.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale:

Acest produs medicinal veterinar poate cauza dermatitd de contact si/sau reactii de hipersensibilitate
dacd contactul este facut cu pielea sau ochii (pulbere sau solutie), sau daca pulberea este inhalati.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Luati mésuri pentru evitarea producerii de praf la incorporarea produsului medicinal veterinar in api.
La manipularea produsului medicinal veterinar evitati contacul direct cu pielea si ochii, pentru a
preveni sensibilizarea si dermatita de contact.

Trebuie evitatd inhalarea de particule de praf. Purtati manusi impermeabile (de exemplu, din cauciuc
sau latex) si 0 masci anti-praf adecvata (de exemplu semi-masca respiratorie, de unica folosinta,
conforma cu Standardul European EN149 sau o masci respiratorie reutilizabild conformi cu
Standardul European EN140 cu un filtru EN143), atunci cand amestecati sau administrati produsul
medicinal veterinar.

In cazul contactului cu ochii sau pielea clatiti zona afectata cu apd curatd din abundentd, iar in cazul
producerii de iritatii, adresati-va medicului.

Daca 1n urma expunerii dezvoltati simptome cum sunt iritatiile pe piele, trebuie si solicitati asistentd
medicala si sd aratati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultati in
respiratie sunt simptome mai grave si necesitd ingrijire medicald de urgenta.

Spalati mainile dupa manipularea produsului medicinal veterinar.

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

Gestatie si lactatie: '

Doxiciclina prezinta o afinitate redusa de a forma complexe cu calciu, iar studiile au demonstrat ci
doxiciclina afecteaza cu greu formarea scheletului.

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

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se combina cu antibiotice bactericide, de exemplu peniciline sau cefalosporine.

Absorbtia doxiciclinei poate fi scazutd 1n prezenta cantititilor mari de calciu, fier, magneziu sau
aluminiu In alimentatie. A nu se administra impreuna ¢u antiacide, caolin si produse cu fier.

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

Doxiciclina creste actiunea anticoagulantelor.

Supradozare:
Supradozari de pana la 1,6 ori mai mari decét doza recomandata nu au generat simptome clinice care

sd poata fi atribuite tratamentului. Pasdrile tolereaza supradozari duble de doxiciclina (40 mg/kg
greutate corporald) fard niciun efect clinic.

Incompatibilitdti majore:

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.
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7. rg:ES;éilimente adverse
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Foarte ra}re‘i Reactii alergice*

tratate mclusw raportarile izolate):

¥ Daci se suspecteazi aparitia reactiilor adverse, tratamentul trebuie intrerupt.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. 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 sa contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detintorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind 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, ciii de administrare si metode de administrare
Utilizare 1n apa de béut.

Porci: doza recomandati este:

12,5 mg doxiciclina hiclat (25 mg produs medicinal veterinar) per kg greutate corporald pe zi, timp de
4 zile consecutive.

Daci nu se obtin imbunititiri clinice in acest interval, diagnosticul trebuie revizuit si tratamentul
trebuie modificat. in caz de infectii severe, perioada de medicatie poate fi prelungitd pana la maxim 8
zile consecutive, conform recomandérii medicului veterinar.

Giini: doza recomandati este:

10 mg doxiciclina hiclat (20 mg produs medicinal veterinar) per kg greutate corporald pe zi, timp de 3-
4 zile consecutive in caz de infectii cauzate de P. multocida si

20 mg doxiciclini hiclat (40 mg produs medicinal veterinar) per kg greutate corporald pe zi, timp de 3-
4 zile consecutive in caz de infectii cauzate de O. rhinotracheale.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

In functie de doza recomandati si de numarul si greutatea animalelor tratate, concentratia exacté de
produs medicinal veterinar pentru utilizare zilnica se calculeaza utilizdnd urmétoarea formula:

mg produs medicinal veterinar / greutatea corporald medie (kg) mg produs
kg greutate corporald / zi a animalelor de tratat _ medicinal
- veterinar/litru
consumul zilnic mediu de apa (litri/animal) apd de baut

Pentru a asigura o dozi corectd, greutatea corporald trebuie determinaté cét mai exact posibil, pentru a
evita subdozarea.

Consumul de api de baut medicamentata depinde de starea clinici a animalelor. Pentru a obtine o doza
corectd, concentratia de doxiciclina trebuie ajustata corespunzator.

Daci nu se utilizeaza tot continutul ambalajului, se recomanda utilizarea unui echipament de cantérire
calibrat corespunzator. Cantitatea zilnica de produs medicinal veterinar trebuie adaugata in apa de baut



in asa fel incét Intreaga medicatie s fie consumati in 24 ore. Apa de biut medicamentata trebuie
inlocuiti la fiecare 24 ore. , Fa

Daci este necesar, se poate prepara o solutie preliminard concentrati, de aproximativ 100 gramj" B
produs per litru de apa de baut, urmata de diluarea suplimentara a acesteia pani la concentra‘;lﬂe i
terapeutice. Alternativ, solufia concentrata poate fi utilizata intr-un dozator proporional cu apd,: * -

Solubilitatea produsului medicinal veterinar este dependenta de pH si el poate precipita daca este .

amestecat in apa de baut puternic alcalina. A se utiliza la concentratii minime de 200 mg pulbere per " R

litru de apa de baut in zonele cu apa de baut puternic alcalma (duritatea mai mare de 10,2°d si pH
peste 8,1).
Nu pastrati apa de baut medicamentati in recipiente metalice.

Trebuie sa va asigurati cé toate animalele ce necesitd tratament au acces liber la facilitatile de adipare.
In timpul perioadei de tratament, animalele nu trebuie s aiba acces la alte surse de apd decét cea
medicamentata,

In timpul medicatiei, consumul de api trebuie monitorizat la intervale frecvente.

Dupa sfarsitul perioadei de medicatie, sistemul de alimentare cu api trebuie curitat corespunzitor,
pentru evitarea consumului de cantitati subterapeutice de substanti activa.

10. Perioade de asteptare

Porci:
- Carne si organe: 4 zile

Gaiini:

- Carne si organe: 3 zile (dupd un regim de dozare de 10 mg/kg greutate corporali timp de 4 zile).
- Carne si organe: 9 zile (dupa un regim de dozare de 20 mg/kg greutate corporala timp de 4 zile).
Nu se utilizeaza inainte cu 4 sdptdmani de inceputul perioadei de ouat.

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

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si Indeména copiilor.

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

A se pastra in ambalajul original.

Pastrati punga bine inchisd dupa prima deschidere, pentru a se proteja de umiditate.

Dupi ce a fost deschis, produsul medicinal veterinar trebuie pastrat la temperatura mai mica de 25 °C.

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

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 an
Termenul de valabilitate dupa dizolvare conform indicatiilor: 24 ore

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
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Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provgnite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile.-Ageste masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

* \’ N X

‘ 48{611(‘11173‘[1 miedicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

.‘me'sjdillciamer‘;i’[e-ﬂ_ldf*care nu mai sunt necesare.

o 13as "fﬁlﬁéiﬁcarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
220020
100 g, 1 kg si 5 kg.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
Iunie 2023

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

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strae 5, 27472 Cuxhaven, Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
KRKA Romaénia S.R.L.

Splaiul Independentei nr. 319, Sector 6,

Bucuresti

Tel: +4 021 310 6605

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm s contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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