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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DOXIPAN MIX 100, 100 g/ kg, premix pentru furaj medicamentat la suine

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
1000 g de premix contin:

Substantad activd:

Doxicicling hiclat echivalent cu doxicicling baza 100 ¢
Ixcipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Premix pentru furaj medicamentat.

Pulbere maro deschis.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinti

Suine.

4.2. Indicatii pentru utilizare

Tratamentul infecfiilor bacteriene la suine produse de bacterii Gram-
pozitive si Gram-negative sensibile la doxicicling, in particular infectii
bacteriene respiratorii  (Actinobacillus pleuropneumonie si Pasteurella
multocida).

Tratamentul sindromului MMA (metritd-mastiti-agalaxie) la scroafe.

Prezenta infectici in efectiv trebuie confirmata naintea tratamentului.

4.3. Contraindicatii
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Produsul este contraindicat la animalele cu hipersensibilitate cunoscuti la
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tetracicline sau la oricare dintre excipienti i la cele cu insuficientd renala.
Nu se utilizeaza in caz de rezisten{4 la tetracicline.

4.4, Precautii speciale pentru fiecare specie tinta

Nu se cunosc.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea la animale

In timpul administrarii orale, evitaji administrarea concomitentd a
mineralelor sau a produselor care confin ioni precum Ca** si Mg™ sau a
altor cationi bivalenti pentru a evita formarea complexelor neabsorbabile.
Datoritd variabilitatii (de timp, geogratice) in materie de susceptibilitate a
bacteriilor in cazul utilizarii produsului, se recomanda recoltarea de probe
bacteriologice §i  efectuarea testelor de susceptibilitate pentru
microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Dacd acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza
informatiilor epidemiologice locale (regiune, fermd) referitoare la
sensibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instrucfiunilor din RCP poate duce la
cresterea prevalentei rezistentei la substanta activa si poate duce la sciderea
eficacitatii tratamentului datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si
locale privind produsele antimicrobiene.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi
produsul medicinal veterinar

Evitafi contactul cu pielea si ochii. In caz de contaminare clititi bine cu apa.
Nu mancati, beti sau fumati In timpul manipulérii produsului. Purtati
echipament de protectie adecvat si manusi in timpul manipulérii produsului

medicinal veterinar. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
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doxicicliia-sattetracicline trebuie si evite contactul cu produsul.

4.6. Reactii adverse (frecventi si severitate)

Ca in cazul tuturor tetraciclinelor, pot sa apard reactii alergice sau
fotosensibilitate.

4.7. Utilizarca in perioada de gestatie si lactatie

Sc utilizeazd numat in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de
medicul veterinar responsabil.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de
interactiune

Doxiciclina interactioneaza cu polimixinele, rifampicina, streptomicina si
pirimetaminele. Premixul nu se incorporeaza in furajul care contine cationi
polivalenti precum Ca®* si Fe'" , deoarece doxiciclina poate forma
complexe cu acesti cationi.

4.9. Doze si mod de administrare

Sc recomandd doza de 10 mg doxiciclind /kg greutate corporald/zi
Administrati produsul in amestec cu furajul in dozd de 2000 — 3000 g
produs/ tona de furaj complet, in functie de greutatea corporald si de
consumul de furaj.

La animalele cu dieta rationat, doza de premix din furaj trebuic crescuti
pentru a atinge doza de 10 mg doxicixlind/kg greutate corporala.

Perioada de tratament: 5 zile.

Pentru tratarea sindromului de mastitd-metriti-agalaxie la scroafe, produsul

trebuic administrat cu 3 zile Inainte de fAtare si 2 zile dupa fitare.

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

caz
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Dozele ce depasesc doza prescrisda pentru perioada de tratament
recomandatd nu genereaza simptome patologice particulare.

4.11. Perioada de agteptare

Carne si organe: 8 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Antibacteriene de uz sistemic, tetracicline

Codul veterinar ATC : QJ0O1AA02

S.1. Proprietiti farmacodinamice

Doxiciclina este un antibiotic bacteriostatic care inhiba sinteza proteinelor
la microorganismele sensibile. Dupa difuzia prin membrana celulard
externd, printr-un proces de transport activ, medicamentul trece prin
membrana citoplasmaticd internd. Odatd ajunsi in interiorul celulei,
doxiciclina se leagd ireversibil de receptorii subunititii 30S ai ribozomilor
bacterieni unde interfereazd cu procesul de legare al aminoacil — transfer
ARN de acceptorul locusul A de pe complexul ribozomal ARN mesager.
Aceasta legaturd opreste aditia aminoacizilor de lantul peptidic i inhiba
sinteza proteicd bacteriana.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Doxiciclina administratd oral este rapid absorbita la nivele care garanteazi
concentrafia antibacteriand sistemicd la toate speciile de animale.
Concentratia plasmaticd rdméne la un nivel activ timp de 6-8 ore dupa
administrare. Este distribuitd bine in toate organele cu exceptia sistemului

nervos central. Doxiciclina este eliminata pe cale renali in forma activa.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista de excipienti
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Alcool cetostearilic, mono si di-gliceride, stearat de zinc, etilceluloza,
butilhidroxitoluen, acid stearic, parafini lichida, stiulete de porumb.

l6.2. Incompatibilititi

Doxiciclina formeaza complexe cu cationii bivalenti Ca®* si trivalenti Fe**
6.3. Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului asa cum este ambalat pentru vanzare:

24 de luni.

Perioada de valabilitate a produsului dupd prima deschidere a ambalajului:
3 luni.

Perioada de valabilitate a produsului dupa incorporarea in furaj: 3 luni.

6.4. Precautii speciale de depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de

depozitare.
6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Sac din hértie - polietilend de 25 kg.

0.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor neutilizate sau a

deseurilor derivate din utilizarea acestor produse
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea

unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Industia Italiana Integratori TREI S.p.A. — Viale Corassori, 62 - 41100




Modena — ltalia, tel.: +39 0522 640711, fax: +39 0522 649757
8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110039
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRI A AUTORIZATIEI

16.12.2005/24.03.2011
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Noiembrie 2018
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE  SI/SAU

UTILIZARE

Se elibereazad numai pe bazd de retetd veterinara.
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DOXIPAN MIX 100, 100 g/kg premix pentru furaj medicamentat la

suine

[. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ST A
DETINATORULUI  AUTORIZATIEI DE FABRICARE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Detindtorul autorizatiei de comercializare: Industria Italiana Integratori TREI S.p.A. — 41100

Modena — Ttalia — Viale Corassori, 62

Producatorul pentru eliberarea seriei de produs: Industria Italiana Integratori TREI S.p.A. — 42010
Rio Saliceto (RE)- Italia ~ Via Affarosa, 4

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
DOXIPAN MIX 100, 100 g/kg, premix pentru furaj medicamentat la suine
Doxicicling.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE }
1000 g de premix contin:
Substantd activa

Doxiciclind hiclat echivalent cu doxiciclind bazi 100 g

4. INDICATII

Tratamentul infectiilor bacterienc la suine produse de bacterii Gram-pozitive si Gram-negative

sensibile la doxiciclind, in particular infectii respiratorii (Actinobacillus pleuropneumonia,
Pasteurella multocida).

Tralamentul sindromului MMA (metritd-mastiti-agalaxie) la scroafe.
Prezenta infectiei in efectiv trebuic confirmata inaintea tratamentului.

5. CONTRAINDICATIX

Produsul este contraindicat la animalele cu hipersensibilitate cunoscutd la tetracicline, la oricare
dintre excipienti si la cele cu insuficienta renald. Nu se utilizeaza in caz de rezistenta la tetracicline.

6. REACTII ADVERSE

Ca in cazul tuturor tetraciclinelor, pot sa apari reactii alergice sau fotosensibilitate.
[Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate In aceasta etichetd/ prospect, va
rugdm informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA: suine

8. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Sc recomandd doza de 10 mg doxiciclind/kg greutate corporala/zi. Administrati produsul in amestec

cu furajul in dozd de 2000 — 3000 g produs/ tona de furaj complet, in functie de greutatea corporala
si de consumul de furaj.

La animalele cu dicta rationatd, doza de premix din furaj trebuie crescuta pentru a atinge doza de 10
mg doxiciclind/kg greutate corporala.

Perioada de tratament: 5 zile.

Pentru tratarea sindromului de mastitd-metriti-agalaxie la scroafe, produsul trebuie administrat cu 3
zile Tnainte de fatare si 2 zile dupa fatare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Produsul sc administreazd in amestec cu furajul complet, in cantitate dependentd de greutatea




corporald i de consumul de furaj al animalelor.
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10. TIMP DE ASTEPTARE = E
Carne si organe: 8 zile. O§ .
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11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE Desd
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A nu se lasa la indemana si vederea copiilor. ? %
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizarea la animale:

In timpul administrarii orale ev1tat1 administrarea concomitentd a mineralelor sau a produselor carc
contin ioni precum Ca’" si Mg sau a altor cationi bivalenti pentru a evita formarea complexelor
neabsorbabile.
Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul
utilizdrii produsului, se recomandd recoltarca de probe bacteriologice si cfectuarea testelor de
susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Dacd acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor {inta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei
la substanta activd si poate duce la sciderea eficacitafii tratamentului datoritd potentialului de
rezistentd Incrucisata.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produscle
antimicrobiene.

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

Evitati contactul cu pielea si ochii. In caz de contaminare clatiti bine cu apd. Nu mancati, beti sau
fumati in timpul manipularii produsului. Purtati echipament de protectie adecvat si manusi in timpul

manipuldrii produsului medicinal veterinar. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la doxiciclini
sau tetracicline trebuie s evite contactul cu produsul.

Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiw/risc efectuatdi de medicul veterinar
responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune
Doxiciclina interacfioneza cu polimixinele, rifampicina, streptomicina si pirimetaminele. Premixul
nu se incorporeazi in furajul care confine cationi polivalenti precum Ca®* si Fe®*
doxiciclina poate forma complexe cu acesti cationi.

Supradozare (simptome, proceduri in caz de urgentd, antidoturi), dacd este cazul

Dozele ce depasesc doza prescrisd pentru perioada de tratament recomandatd nu penercazi
simptome patologice particulare.

Incompatibilitati
Doxiciclina formeaza complexe cu cationii bivalenti Ca** si trivalenti Fe**

, deoarece

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULU) NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitafi medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA

Numai pentru uz veterinar. Produsul se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

15. DATA EXPIRARII: MM/YY
Perioada de valabilitate a produsului dupd deschiderea ambalajului: 3 lun.
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17. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE: &
110039 ;
Ox

18. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS: 5“ :

Q 2EE8

19. ALTE INFORMATII: @ J:I%

Dimensiuni de ambalaj:
Sac din hartie - polietilend de 25 kg.
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