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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
DOXIPRIM 400 mg/g pulbere pentru solugie orald pentru gaini, curci §i porci
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 g pulbere contine: Cee
Substanta activi: Tl

Doxiciclind hiclat 400,00 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Acid citric monohidrat

Glucoza anhidra

Pulbere omogeni, de culoare galbena.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Gaini, curci §i porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul infectiilor respiratorii, intestinale si sistemice cauzate de microorganisme susceptibile

Ja doxiciclina:

La giini si curci:
Boala respiratorie cronica (Mycoplasma gallisepticum, E. coli)
Aerosaculita infectioasa (Mycoplasma meleagridis)
Sinovita infectioasd (Mycoplasma synoviae
Holera aviara (Pasteurella multocida)
Coriza infectioasd (Haemophilus paragallinarum)
Colibaciloza (E. coli)
Bordetelioza curcilor (Bordetella avium);
Enterita necrotica (Clostridium perfringens);
Clamidioza (Chlamydia psittaci)

La porci pentru tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella
multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae si Bordetella bronchiseptica.

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activ sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

-



3.5 Precau ~'specmle pentru utilizare

%

1
Precautu spec,‘ia yentru utilizarea in sigurantd la speciile tinté:

Utlhzarea prodlﬁ\lml trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii patogenilor tinta.

Daci nu este p051b11 terapia ar trebui si se bazeze pe informatiile epidemiologice si cunostintele privind
susceptibilitatea patogenilor tinta la nivel de ferma sau la nivel local/regional. Utilizarea produsului
trebuie si fie in concordanta cu politicile antimicrobiene oficiale nationale si regionale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la
doxicliclind si poate scidea eficienta tratamentului cu alte tetracicline datoritd potentialului de aparitie
a rezistentei incrucisate. Nu se utilizeaza pentru profilaxie/metafilaxie.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la doxiciclina trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

A se evita inhalarea pulberii. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament
de protectie personal constand din manusi, ochelari i mascd de protectie impotriva pulberii.

Nu fumati, nu consumati alimente sau bauturi in timpul manipularii acestui produs medicinal veterinar.
Spalati—vad mainile dupa utilizare.

Nu manipulati acest produs daca sunteti hipersensibili la tetracicline.

Evitati contactul cu pielea, ochii sau membranele mucoase in timp ce manipulati produsul medicinal
veterinar. In cazul contactului accidental cu pielea, spalat1 vi imediat cu multd apa. In cazul contactului
accidental cu ochii, clititi imediat ochii cu multd apd si solicitati sfatul medicului. Dacé apar simptome,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati eticheta sau prospectul produsului.

Umlflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultétile respiratorii reprezintd cele mai grave simptome
care necesitd Ingrijiri medicale de urgenta.

3.6 Evenimente adverse

Gdini, curci si porcel.

Foarte rare Reactii alergice si fotosensibilitate’

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

*In cazul aparitiei, administrarea produsului medicinal veterinar trebuie intreruptd imediat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritétii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in perioada de gestatie si lactatie la scroafe.
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar

responsabil.

Pasdri oudtoare:
Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat.



3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se utilizeaza concomitent cu furaje care contin cationi polivalenti de calciu, magngZi
deoarece este posibila formarea de complexe ale doxiciclinei cu acesti cationi. .

3.9 Cii de administrare si doze
Administrare in apa de baut.

Gaini. curci: 20 mg doxiciclind hiclat per kg greutate corporala/zi. Produsul medicinal vetersh&rpoate*ﬁ e
administrat:

- ca dozi unica, intr-o cantitate redusi de apa de baut pe care pasdrile sd o consume intr-un interval de 4-8
ore sau

- administrare continui, in doza de 100- 150 mg doxiciclind hiclat / litru apa de baut/zi.

Durata tratamentului la gaini si curci este de 3-5 zile.

Porci: 15 mg doxicicling hiclat/zi (corespunzand la 100 - 150 mg doxiciclina hiclat per litru api de
baut/zi). Durata tratamentului la porci este de de 5 - 7 zile.

Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala. Apa de baut
medicamentata trebuie preparatd proaspat, la fiecare 24 ore.

Eliminati orice apa de baut nemedicamentata din adapatori si inlocuiti cu apa medicamentata péna la
consumul complet. Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.

Utilizati urmatoarea formula pentru a calcula corect cantitatea de produs medicinal veterinar care trebuie
adiugata in apa de baut:

mg produs medicinal Media greutdtii corporale a
veterinar/ X  animalelor care trebuie tratate
kg g.c. per zi (kg)
= mg produs
medicinal per litru apd de
Media consumului de apa zilnic (/animal) baut

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

in studiile de toleranta la speciile tinta nu au fost raportate efecte toxice dupa administrarea unei doze
de trei ori mai mare decat doza recomandati, pe o perioadi de doud ori mai mare (10 zile) decét perioada

de tratament recomandata.
Daci existd suspiciuni de reactii adverse datorate unei supradozéri, administrarea produsului medicinal

veterinar trebuie Intrerupta si trebuie instituit tratament simptomatic.

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

A se administra doar de catre un medic veterinar.

3.12 Perioade de agteptare

Carne si organe:

- Gaini si curci: 4 zile

- Porci: 3 zile
Nu se utilizeaza la pasdrile care produc oua sau sunt destinate sa produca oua pentru consum umar.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI0OIAA02



4.2 Farmacqdinamie
AN

. v,

Doxiprim 400 y{g contine substanta activd doxiciclina hiclat. Din punct de vedere farmacologic,
*doxiciclina est y derivat semisintetic de tetracicline, iar din punct de vedere terapeutic un antibiotic
cu spectru larg§I J
Dosxiciclina actigneaza ca inhibitor al sintezei proteice. Doxiciclina traverseaza direct peretele celular
cu dous straturi de lipide al bacteriei, iar un sistem activ energo-dependent va pompa medicamentul prin
interiorul membranei citoplasmatice. Odati ajunsé in interiorul celulei bacteriene, doxiciclina se leagd
de subunititile ribozomale 30S ale microorganismului, inhibind formarea complexului ARNt-
aminoacil-ARNm-ribozom si translatia consecutiva. Se crede cd si chelatarea ionilor metalici este de
asemenea implicatd in mecanismul de activitate antibacteriana.

Tetraciclinele au proprietati antiinflamatorii care nu au Jegatura cu eficacitatea lor antimicrobiand.
Acestea inhiba activitatea matricei metaloproteinaze la mamifere, migrarea si degranularea leziunilor
tesuturilor intermediare cu neutrofilele si sinteza radicalilor cu oxigen, acid arachidonic si
prostaglandine.

in doza recomandati doxiciclina este un bacteriostatic pentru majoritatea microorganismelor si
bactericida pentru unele din acestea. fn concentratii mari doxiciclina poate avea si efect bactericid.

4.3 Farmacocinetici

Doxiciclina este absorbita in proportie mare dupa administrarea orald. Biodisponibilitatea este de 90 -
95% si varful concentratiei serice este atins In 2 - 3 ore de la administrarea unei doze orale. Absorbtia
are loc in principal in duoden. Absorbtia doxiciclinei este mai putin afectata decat celelalte tetracicline
de prezenta ionilor metalici. Ingestia de hrand nu afecteazd in mod semnificativ absorbtia doxiciclinei.
Timpul de injumititire prin eliminare este mai lung decat al celorlalte tetracicline datoritd volumului
mare de distributie, unei mari capacitéti de legare la proteine si a reabsorbtiei renale si enterice.
Referitor la penetrarea tesuturilor, un coeficient ridicat de partitie lipide/apd permite miscarea
doxiciclinei prin membranele biologice. Patrunderea doxiciclinei in umorile oculare si viscerale apoase
este moderata.

O proportie semnificativa de doxiciclind poate fi absorbita din tractusul gastrointestinal consecutiv
administrarii orale a unei doze de 10 mg/ kg g.c la speciile de pasari, concentratii mai mari decat valorile
MIC fiind atinse in ser si tesuturi, iar aceste nivele sunt mentinute timp de 6 - 24 ore in organismul
animal.

Doxiciclina are un timp de injumatitire prin eliminare mai lung (15 -22 ore) si este mult mai liposolubild
decat celelalte tetracicline. Dupa absorbtie, doxiciclina este larg distribuitd in organism, atingand
concentratii mari in rinichi si ficat, si de asemenea in oase si dinti. Doxiciclina este metabolizata in
proportie de 40%. Doxiciclina este excretata cu precidere prin fecale i mai pufin prin urind, in cea mai
mare parte in forma inactiva din punct de vedere microbiologic.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Termenul de valabilitate dupa diluare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A se pistra in flaconul original.
A se pastra flaconul bine inchis.



A se pistra in loc uscat.
A se feri de lumina directa a soarelui.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din polipropilena de 100 g, inchise cu capac din polipropilena

Cutii din polipropilena de 1 kg.
Sac multistratificat din hartie de 10 kg.

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate san a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de apa, deoarece doxiciclina poate fi
periculoasa pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, In conformitate cu cetintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toat durata tratamentului iar dejectiile de la acesatea
se vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Lavet Pharmaceuticals Ltd.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
130142

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

19.01.2007

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

04/2026
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).
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

%, .
*:\:: - rl. . DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DOXIPRIM 400 mg/g pulbere pentru solutie orald pentru giini, curci §i porci

[ 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

1 g pulbere contine:
Substanti activa:
Doxiciclini hiclat 400,00

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

Flacon x 100 g.
Cutii x 1 kg.
Sac x 10 kg.

(4. SPECILTINTA j

Gdini, curci si porcl.

5. INDICATII B

Pentru tratamentul infectiilor respiratorii, intestinale si sistemice cauzate de microorganisme susceptibile

la doxiciclina:

La giini si curci indicatiile includ:

- Boala respiratorie cronica (Mycoplasma gallisepticum, E.coli);
- Aerosaculita (Mycoplasma meleagridis);

- Sinovite infectioase (Mycoplasma synoviae),

- Holera aviara (Pasteurella multocida);

- Coriza infectioasd (Haemophilus paragallinaru);

- Colibaciloze (E. Coli);

- Bordetelioza curcilor (Bordetella avium),

- Enterite necrotice (Clostridium perfringens);

- Chlamidioza (Chlamydia psittaci);

La porei pentru tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella
multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae si Bordetella bronchiseptica.




6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare in apa de baut.

Gaini, curci: 20 mg doxiciclina hiclat per kg greutate corporald/zi. Produsul medlcmal V;termér p%ate fi
admlmstrat k S

ore sau
- administrare continua, in doza de 100 - 150 mg doxiciclina hiclat / litru api de baut/zi.
Durata tratamentului la gaini si curci este de 3-5 zile.

Porci: 15 mg doxiciclind hiclat/zi (corespunzand la 100 - 150 mg doxiciclina hiclat per litru apa de
baut/zi). Durata tratamentului la porci este de de 5 - 7 zile.

Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala. Apa de baut
medicamentata trebuie preparati proaspat, la fiecare 24 ore.

Eliminati orice apa de baut nemedicamentata din adapatori si inlocuiti cu apa medicamentati péna la
consumul complet. Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.

l 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe:

- Gini si curci: 4 zile.

- Porci: 3 zile

Nu se utilizeaza la pésarile care produc oud sau sunt destinate sa produca oua pentru consum uman.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se pistra in flaconul original.

A se pistra flaconul bine inchis.

A se pistra in loc uscat.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.



| 11 MQNTIUNEA _ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
(J \

5 KIS mf se’t”aSa la vederea si indemana copiilor.
\w YERNAT
N

.

NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Lavet Pharmaceuticals Ltd.

14.

NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

130142

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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\ Deénamirea produsului medicinal veterinar

X RIM 400 mg/g pulbere pentru soluie orala pentru giini, curci si porci

» L
J»\\*\a,

Compozitie

1 g pulbere contine:
Substanta activa:
Doxiciclina hiclat 400,00 mg

Pulbere omogend, de culoare galbena.
3. Specii tinta

Gdini, curci §i porci.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul infectiilor respiratorii, intestinale si sistemice cauzate de microorganisme susceptibile la

doxiciclina:

La gaini si curci:

Boala respiratorie cronicd (Mycoplasma gallisepticum, E. coli)
Aerosaculita infectioasa (Mycoplasma meleagridis)

Sinovita infectioasa (Mycoplasma synoviae)

Holera aviara (Pasteurella multocida)

Coriza infectioasa (Haemophilus paragallinarum)
Colibaciloza (E. coli)

Bordetelioza curcilor (Bordetella avium)

Enterita necrotic (Clostridium perfringens)

Clamidioza (Chlamydia psittaci)

La porci pentru tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella
multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae si Bordetella bronchiseptica.

S. Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii patogenilor tinta.
Daca nu este posibil, terapia ar trebui sa se bazeze pe informatiile epidemiologice si cunostintele privind
susceptibilitatea patogenilor tinta la nivel de ferma sau la nivel local/regional. Utilizarea produsului
trebuie s fie in concordanta cu politicile antimicrobiene oficiale nationale si regionale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la
doxicliclini si poate scadea eficienta tratamentului cu alte tetracicline datoritd potentialului de aparitie
a rezistentei incrucisate. Nu se utilizeaza pentru profilaxie/metafilaxie.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medlof@vetermar la
animale: J &N
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la doxiciclina trebuie sa evite contactul cuy ;
veterinar. 1
A se evita inhalarea pulberii. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuf i L

de protectie personal constand din manusi, ochelari si mascd de protectie impotriva) w}bem FRREIE
Nu fumati, nu consumati alimente sau bauturi in timpul manipularii acestui produs me\dmnal veterinar.
Spélati—va mainile dupa utilizare. ‘ o )
Nu manipulati acest produs daci sunteti hipersensibili la tetracicline.
Evitati contactul cu pielea, ochii sau membranele mucoase in timp ce manipulati produsul medlcmal
veterinar. In cazul contactului accidental cu pielea, spalat1 -va imediat cu multd apa. In cazul contactului
accidental cu ochii, clatiti imediat ochii cu multi apa si solicitati sfatul medicului. Daci apar simptome,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati eticheta sau prospectul produsului.

Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultatile respiratorii reprezinta cele mai grave simptome
care necesita ingrijiri medicale de urgenta.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in perioada de gestatie si lactatie la scroafe.
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil.
Pésdri ouatoare:

Nu se utilizeaza la paséri in perioada de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se utilizeaza concomitent cu furaje care contin cationi polivalenti de calciu, magneziu, zinc si fier
deoarece este posibila formarea de complexe ale doxiciclinei cu acesti cationi.

Supradozaj:
In studiile de toleranti la speciile tinta nu au fost raportate efecte toxice dupa administrarea unei doze

de trei ori mai mare decat doza recomandati, pe o perioada de doud ori mai mare (10 zile) decét
perioada de tratament recomandata.

Daca exista suspiciuni de reactii adverse datorate unei supradozéri, administrarea produsului medicinal
veterinar trebuie Intrerupti si trebuie instituit tratamentul simptomatic.

Incompatibilititi majore:
Nu se cunosc

7. Evenimente adverse

Gdini, curci §i porci.

Foarte rare Reactii alergice si fotosensibilitate”

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

*8 e e « . . I . v A - 1 .
In cazul aparitiei, administrarea produsului medicinal veterinar trebuie intreruptd imediat.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul dumneavoastri
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizand datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmv.ro



8 g - ¥ o ot - . :
Lo ca‘fd’bzéﬁﬂnwi%‘ﬁ, tntr-o cantitate redusi de apa de baut pe care pasarile s o consume intr-un interval de 4-8

. OFC SAF

g

i @dngﬁﬁatr;re continuui, in doza de 100 - 150 mg doxiciclina hiclat / litru apa de baut/zi.
" I)iirata tratamentului la gaini si curci este de 3-5 zile.
Porci: 15 mg doxiciclind hiclat/zi (corespunzand la 100 - 150 mg doxiciclina hiclat per litru apa de

bAut/zi). Durata tratamentului la porci este dede 5 - 7 zile.
Utilizati urmatoarea formula pentru a calcula corect cantitatea de produs medicinal veterinar care

trebuie addugata in apa de baut:

mg produs medicinal Media greutitii corporale a
veterinar/ X  animalelor care trebuie tratate _ d
kg g.c. per zi (kg) .~ Mg proctis
g 8:C. per? . . o . . medicinal per litru apa de

baut

Media consumului de apa zilnic (Vanimal)

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

Apa de biut medicamentata trebuie preparaté proaspat, la fiecare 24 ore.

Eliminafi orice apa de baut nemedicamentata din adépatori si inlocuiti cu apa medicamentati péana la
consumul complet. Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe:
- Gaini si curci: 4 zile
- Porci: 3 zile

Nu este permisi utilizarea la pasarile oudtoare care produc oud sau sunt destinate sa produca oua pentru
consum uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la indeména sau vederea copiilor.

A se péstra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A se pistra in ambalajul original.

A se pastra ambalajul bine inchis.

A se pastra 1n loc uscat.

A se feri de lumina directa a soarelui.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului: 3 luni.

Termenul de valabilitate dupa diluare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.

Nu utilizati acest produs dupé data expirdrii marcatd pe etichetd dupa {EXP}.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
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12.  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 a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
mdsuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.
Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de api, deoarece doxiciclina poate fi
periculoasa pentru pesti si alte organisme acvatice.
Animalele tratate vor fi mentinute in adiposturi pe toata durata tratamentului iar dejectiile de la acesatea
se vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
130142

Dimensiuni de ambalaj:

Flacoane din polipropileni de 100 g.

Cutii din polipropilena de 1 kg.

Sac multistratificat din hértie de 10 kg.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

04.2026

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 si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Lavet Pharmaceuticals Ltd

H-1161 Budapesta

Ottou 14

Ungaria

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
SC Phylaxia Pharmarom SRL

Calea Moinesti nr. 34,

Baciu, Jud Baciu, 600281, Roméania

Tel/Fax: +40 234 520 552

email: phylaxia.romania@gmail.com

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.



