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L. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DOXIPRIM 40%, 400 mg/g pulbere solubild pentru gdini. curcani §i suine.

2. COMPOZITIA CALITATIVA S CANTITATIVA
I ¢ pulbere con{ine:

Substanti activi:
Dexicicling hiclat 400,00 mg

Excipienti:
Pentru tista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere solubild care se administreaza prin diluare n apa de baut.
Pulbere omogeni, de culoare galbena.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1, Specii tinti

Giini, curcani si suine.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

DOXIPRIM 40% este recomandat in tratamentul infectiilor respiratorii, intestinale si sistemice produse de micro-
arganisme sensibile la doxiciclind :

La gdini si curcani indicatiile includ:
- Boala respiratorie cronica (Mycoplasma gallisepticum, E.coli);
- Aerosaculita (Mycoplasma meleagridis),
- Sinovite infectioase (Mycoplasma synoviae),
- Holera aviard (Pasteurella multocida);
“oriza infectioasa (Haemophilus paragaliinaruy),
colibaciloze (£, Colij,
. Bordetelioza curcilor (Bordetelia avium);
Enterite necrotice (Clostridium perfringens),
Chlamidioza (Chlamydia psittaci),

_a suine produsul este indicat in tratamentut infectiilor respiratorii produse de Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella
nuttocida, Actinobacitlus plewropneumoniae si Bordetella bronchiseptica.

£.3. Contraindicatii

Ju se utilizeazi la pasiri ouditoare care produc oud destinate consumului uman.
Ju se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Ju exista.




4.5, Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utitizarea produsului trebuic si se bazeze pe testarea sensibilitdtii bacteriilor izolate de la animaie.
Trebuie luate Tn considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cdand se utilizeazi produsul

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

Se vor purta ménusi de protectie la manipularea predusului. Se va evita contactul direct cu pielea, ochil si mucoasele.

Mainile vor f1 spalate dupa utilizare.
Orice urma de produs ajunsd pe piele sau ochi va {i indepdrtatd imediat prin spilare cu api.

41.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)

DOXIPRIM 40% are o toxicttate joasd, iar efecte secundare apar foarte rar. Daca totusi apar unele reactii adverse
suspecte, tratamentul va fi intrerupt. In timpul examindrilor toxicologice si a testdirilor clinice, nu s-au evidentiat efecte

nedorite la speciile inté.
4.7, Utilizare in perioada de gestatie, lactatic sau in perioada de ouat

1+ Joza terapeutica doxiciclina nu are potential embriotoxic sau teratogen, de aceea poate fi utilizatd si in timpul gestatiei.
Nu se va utiliza la piséri aflate in perioada de ouat. :

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

Nu sunt cunoscute interactiuni nedorite ale doxiciclinei cu alte produse medicinale. Spre” deosebire de clasicile
tetracicline, doxiciclina este putin susceptibild in a genera interactiuni cu calciul. In mod corespunzitor, absorbtia sa nu

este afectatd in mod semnificativ de ingestia de furaj.

4.9, Cantititi de administrat si calea de administrare

Giini, curcani :

Doza zilnicd cste de 20 mg doxiciclind hiclat per kg greutate corporald administratd in apa de biut si produce o
concentratie sericd substantial mai inaltd decit valorile MIC {concentratia minimi inhibitorie) impotriva majoritatii
germeniltor patogeni susceptibili, incluzand Mycoplasma gailisepticum, Pasteurella muliocida s1 Chlamidia psitaci. De
aceea doza zilnicd recomandatd de Doxiprim 40% la gaini $i curcani este de 20 mg doxiciclind hiclat per kg greutate
corporala.

Pradusul poate fi administrat ca dozd singulard, atunci cdnd necesarul zilnic este inclus intr-o cantitate limitatd de apd pe
. .¢ pasirile si o consume intr-un interval de 4 - 8 ore sau poate fi administrat continuu in apa de baut, intr-o concentratie

de 100 — 150 mg/ litru apd de baut.

Suine
Doza recomandati de Doxiprim 40% este de 15 mg doxiciclina hiclat (adica 100 — 150 mg per litru api de biut).

Produsul va fi administrat o perioadid de 3 — 5 zile la géini si curcani si o perioadd de 5 - 7 zile la porcine.
Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinati cu acuratete greutatea corporald a animalelor, ori de cate ori

este posibil, pentru a evita subdozarea.
4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

in studiile de tolerantd produsul nu a indus niciun efect toxic administrat intr-o doza de trei ori mai mare, pe o pericadd de

doud ori mai mare {10 zile) decit pericada de tratament recomandat.
Daca existd suspiciuni de reactii datorate unei supradozéri extreme, tratamentul trebuie intrerupt st trebuie aplicate

tratamente simptomatice adecvate.




4.11.  Timp de asteptare

Carne i organe:
- Gdini si curcani: 4 zile.
- Suine: 3 zile

Nu este permisa utilizarea ia pasarile oudtoare care produc oud pentru consum umarn,

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutici: Antiinfectioase de uz sistemic, tetracicline
Cedul veterinar ATC: QJ0TAAQ2.

A1 Proprietiti farmacodinamice

Doxiprim 40% confine ca substantd activd doxiciclind hiclat, Din punct de vedere farmacologic, doxiciclina este un
derivat semisintetic de tetracicline, iar din punct de vedere terapeutic un antibiotic cu spectru larg.

Doxiciclina este un inhibitor al sintezei proteice. Doxiciclina traverseaza direct prin peretele celular cu doud straturi de
lipide al bacteriei, iar un sistem activ energo-dependent va pompa medicamentul prin interiorul membranei
citoplasmatice. Odatd ajunsa in interiorul celulei bacteriene, doxiciclina se leagd de subunitatile ribozomale 305 ale
i.. croorganismului, inhiband formarea complexului tARN-aminoacil-mARN-ribozom si translatia consecutivi. Se crede
cé si chelatarea ionilor metalici este de asemenea implicatd in mecanismul de activitate antibacteriana.

Tetraciclinele au proprietiti antiinflamatorii care nu au legaturd cu eficacitatea lor antimicrobiand. Acestea inhibi
aclivitatea matricei metaloproteinaze la mamifere, migrarea si degranularea leziunilor tesuturilor intermediare cu
neutrofilele st sinteza radicalilor cu oxigen, acid arachidonic st prostaglandine. De asemenea, actioneazi ca inhibitor al
sintezei NO i pot inhiba sinteza endogena daca este determinata sinteza de oxid de azot.

In doza clinic tolerata, doxiciclina este un bacteriostatic pentru majoritatea microorganismelor si bactericidd pentru unele
lin acestea. In concentratii mart, doxiciclina poate avea si efect bactericid.

5.2, Particularititi farmacocinetice

el mai adesea este preferati administrarea pe cale orala a produsului peatru tratamentul efectivelor de animale.
rodusele ce contin doxiciclind sunt in general utilizate sub forma de preparate orale sau parenterale, de aceea absorbtia
lin tractusul gastrointestinal si de {a locul de injectare prezinta importanta.
ajoritatea doxiciclinei este absorbitd dupd administrarea orala datoritd proprietatilor inalt lipofile. Biodisponibilitatea
ste de 90 - 95% i varful concentratiei serice este atins in 2 — 3 ore de la administrarea unei doze orale. Absorbtia are loc
n principal in duoden, Cu exceptia fierului, absorbtia doxiciclinei este mai putin afectati decit celelalte tetracicline de
~~zenta lonilor metalici. Ingestia de hrana nu afecteazi in mod semnificativ absorbtia doxiciclinei. Timpul de
yumatative prin eliminare este mai lung decét al celorlalte tetracicline datorita volumului mare de distributie, unei mari
apacitati de legare la proteine si a reabsorbtiei renale si enterice.
ieferitor la penetrarea tesuturilor, un coeficient ridicat de partitie lipide/apd permite miscarea doxiciclinei asupra
1embranelor biologice. Distributia citre cele mai multe organe este excelentd. Studii efectuate la pasari au aritat ca
oxiciclina este imediat disponibild pentru distribuirea in tesuturi. Patrunderea doxiciclinei in umorile oculare si viscerale
poase este moderatd.
' proportie semnificativa de doxiciclind poate fi absorbitd din tractusul gastrointestinal consecutiv administrarii orale a
nei doze de 10 mg / kg g.v. la speciile de pisiri, concentratii mai mari decit valorile MIC fiind atinse in ser si tesuturi,
raceste nivele sunt mentinute timp de 6 — 24 ore in organismul animal,
upd administrarea orala, doxiciclina este rapid i bine absorbitd din tractusul gastrointestinal. Doxiciclina are un timp de
Jumététire prin eliminare mai lung (15 - 22 ore) si este mult mai liposolubila decat celelalte tetracicline. Dupa absorbtia
1 urmare a diferitelor cdi de administrare, doxiciclina este larg distribuita in organism, cu nivele inalte in rinichi si ficat,
de asemenea Tn oase i dinti.Cu toate ca metabolismul tetraciclinelor — si deci si al doxiciclinei — nu este semnificativ,
rate fi metabolizatd pind la o proportie de 40%. Doxiciclina este excretatd cu precadere prin fecale (prin secretiile
testinale si bila} si mai putin prin uring, in cea mai mare parte in forma inactiva din punct de vedere microbiologic.




6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

Acid ‘citric monohidrat.
Glucoza anhidra.

6.2. Incompatibilitati
Nu se cunosc.
6.3, Perioadi de valabilitate

Pericada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni. .

Pericada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni,
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de biut conform indicatiilor: 24 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la teiperaturd mai micd de 25°C.
A se pistra in flaconul original.
;. e pastra flaconul bine inchis.

A se pastra in loc uscat.
6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polipropilend de 100 g.
Cutii din polipropilena de | kg.
Sac multistratificat din hartie de 10 kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

0.6. Precautii speciale pentru climinarea produsclor 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 trebuie eliminate in

conformitate cu cerintele locale.
A~imalele tratate vor fi mentinute in adiposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de [a acestea se vor colecta si

I _ se vor folosi la fertilizarea selulut.

DOXIPRIM 40% pulbere solubild nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apd, datoritd pericolului pentru pesti i alte

organisme acvatice.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Lavet Pharmaceuticals Ltd.
H-1161 Budapesta

Ottou. 14

Ungaria

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE




9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

19.01.2007
10. DATA REVIZUIRIT TEXTULEUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de prescriptie veterinari.
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i_ INFORMATIT CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
~ Flacoane din polipropilend de 100 g

i Cutiidin polipropilena de 1 kg

; Sac multistratificat din hirtie de 10 ke.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DOXIPRIM 40%, 400 mg/g pulbere solubila pentru gaini, curcan! si suine.
Daxiciclind hiclat,

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE ] ]

I ¢ pulbere contine:

Substanti activi:
Doxiciching hiclat 400,00 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Pulbere solubita.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI | }

100 g, 1 kg, 10 kg.

| 5. SPECI TINTA

Giini, curcani si suine.

[ 6. INDICATIE (INDICATII)

DOXIPRIM 40% este recomandat in tratamentul infectiilor respiratorii, intestinale si sistemice produse de micro-

organisme sensibile la doxicicling :

La giini si curcani, indicatiile includ:
oala respiratorie cronicd (Mycoplasma gallisepticum, E.coli);
- Aerosaculita (Mycoplasma meleagridis),
- Stnovite infectioase (Mycoplasina synoviae);
- Holera aviard (Pastenrella multocida);
- Coriza infectioasd (Huemophilus paragallinaru);
- Colibaciloze (£ Coli);
- Bordetelioza curcilor (Bordetelia aviuny);
- Enterite necrotice (Clostridium perfringens);
- Chlamidioza (Chlamydia psittaci),

La suine produsul este indicat in tratamentul infectiitor respiratorii produse de Mycoplasma Iiyopneunoniae, Pasteurella
nndtocida, Actinobaciltus pleuropnewmoniae si Bordetella bronchiseptica.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Giiini, curcani :




Doza zilnicd este de 20 mg doxicicling hiclat per kg greutate corporald administratd in apa de biut si produce o
concentratie sericd substantial mai Tnaltd decat valorile MIC (concentratia minima inhibitorie) Impotriva majoritatii
vermenilor patogeni susceptibili, incluzand Mycoplasma gallisepiicum, Pasteurella muldtocida si Chiconidia psitaci. De
aceea doza zilnicd recomandatd de Doxiprim 40% la gidini st curcani este de 20 mg doxicichind hiclat per kg greutate
corporala.

Produsul poate [i administrat ea dozd singulard, atunci cind necesarul zilnic este inclus intr-o cantitate limitata de apa pe
care pasirile si o consume intr-un interval de 4 — § ore sau poate fi administrat continuu in apa de biut, intr-o concentratie

de 100 = 130 mg / litru apd de baut.

Suine
Doza recomandati de Doxiprim 40% este de 15 mg doxiciclind hiclat (adici 100 - 150 mg per litru api de bilut).

Produsul va fi administrat o perioadd de 3 — 5 zile la géini si curcant §i o perioadd de 5 - 7 zile la porcine.
Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinatd cu acuratete greutatea cerporald a animalelor. ori de cdte ori

este posibil. pentru a evita subdozarea,

8. " TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:

Carne si organe;

- Giini i curcani : 4 zile,
- “mine : 3 zile

Nu este permisd utilizarea la pisérile oudtoare care produc oudl pentru consum uman.

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

se vor purta minusi de protectie la manipularea produsului. Se va evita contactul direct cu pielea, ochii §i mucoasele.

vidinite vor fi spilate dupa utilizare.
Jrice urmi de produs ajunsi pe piele sau ochi va fi indepirtata imediat prin spilare cu apa.

Jititi prospectul Tnainte de utifizare.

0. DATA EXPIRARII

XP {lund/an}
Jupd destgilare/deschidere, se va utiliza pand la 3 lunt.
erioada de valabilitate dupd diluare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.

CONDITITI SPECIALE DE DEPOZITARE J

_se pistra la temperaturd mai mica de 25°C. ' :
.se pistra in flaconul original. ' |
se pastra flaconul bine Inchis.

se pastra n loc uscat,

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

rice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate n '
nformitate cu cerintele locale. : '

imalele tratate vor fi mentinute in addposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea se vor colecta si
U se vor folosi la fertilizarea solului.




DOXIPRIM 40% pulbere solubila nu trebuie si fie deversat in cursuri de apd. datoritd pericolului pentru pesti $i alte

oruanisme acvatice.

T13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU (Z VETERINAR™ Sl CONDITH SAU RESTRICTII PRIVIND !

ELIBERAREA ST UTILIZARE, dupi caz

~Numai pentru uz veterinar” - se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.

‘14, MENTIUNEA ,A NUSE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la indeména copitlor sau in locuri accesibiie acestora.

(15, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Lavet Pharmaceuticals Ltd.
H-1161 Budapesta

Ottou. 14

Ungaria

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

L1

Lot {numir}
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B.PROSPECT




PROSPECT
- DOXIPRIM 40%, 400 mg/g pulbere solubilid pentru gidini, curcani si suine,

1. NUNIEI:E SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
" DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE :

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitor:

[Lavet Pharmaceuticals Ltd.
H-1161 Budapesta

Ottou. 14

Ungaria

2 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

e

DOXIPRIM 40%, 400 mg/g pulbere solubild peatru giini, curcani si suine.
Doxiciclind hiclat.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

I g pulbere contine:

Substanta activa:
Doxiciclind hiclat 400,00 mg

4  INDICATIE (INDICATII)

DOXIPRIM 40% este recomandat in tratamentul infectiilor respiratorii, intestinale si sistemice produse de micro-

organisme sensibile la doxiciclind :

[.a giini si curcani, indicatiile includ:
- Boala respiratorie cronica (Mycoplasma gallisepticum, E.coli);
- Aerosaculita (Myvcoplasma meleagridis).
- Sinovite infectioase (Mycoplasma synoviae),
Holera aviara (Pasteurella mnidtocidal;
- Coriza infectivasd (Haemophilus paragallinaru),
- Calibaciloze (£. Coli);
- Bordetelioza curcilor (Bordertella aviung;
- Enterite necrotice (Clostridiumn perfringens);
- Chlamidioza (Chlamydia psittaci);

La suine produsul este indicat in tratamentul infectiilor respiratorii produse de Mycoplasma hyopnewmoniae,
Pasteurella multocida, Actinobacillus plewropneumoniae §i Bordetella bronchiseptica.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la pasiri oudtoare care produc oua destinate consumului uman.
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipientt.
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0. REACTII ADVERSE
DOXIPRIM 40% are o toxicitate joasd iar efecte secundare apar foarte rar, Dacd totusi apar unele reactii adverse
suspecte, tratamentul va fi intrerupt. In timpul examinarilor toxicologice si a testarilor clinice, nu s-au evidentiat efecte

nedorite la speciile tinta

Dacil observatt reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest praspect, va rugam informati medicul

veterinar.

7. SPECIITINTA

Gaini, curcani si suine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Giini, curcani :
Doza zilnica este de 20 mg doxiciclind hiclat per kg greutate corporald administratd in apa de biut si produce o

concentralie sericd substantial mai naltd decit valorile MIC (concentratia minimi inhibitorie) Tmpotriva majoritatii
sermenilor patogeni susceptibili, incluzind AMycoplasina gallisepticun, Pastewrella multocida si Chlamidia psitaci. De
aceea doza zilnica recomandata de Doxiprim 40% la géini si curcani este de 20 mg doxiciclind hiclat per kg greutate

corporald.
Produsul poate fi administrat ca doza singulard, atunci cdnd necesarul zilnic este inclus intr-o cantitate limitata de apa
pe care pasérile si o consume intr-un interval de 4 ~ 8 ore sau poate fi administrat continuu in apa de baut, intr-o

concentratie de 100 — 150 mg / litru ap# de baut.

Suing
Doza recomandatd de Doxiprim 40% este de 15 mg doxicicling hiclat (adicd 100 — 150 mg per fitru api de biiut).

Produsul va fi administrat o perioadd de 3 — 5 zile la gdini si curcani §i o perioada de 5 - 7 zile la porcine.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru asigurarea unet dozari corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala a animalelor, ori de cte ori
este posibil, pentru a evita subdozares,

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:
- Gitini si curcani : 4 zile.
- Suine : 3 zile

Nu este permisi utilizarea la pasarile oudtoare care produc oud pentru consum urmnan.

11, PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemadna copiilor sau in locuri accesibile acestora.
A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.

A se péstra in flaconul original.

A se piastra flaconul bine inchis,




A se pdstra in loc uscat.

A nu se utiliza dupa data expirdrin marcati pe eticheta dupa {EXP}.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a containerului: 3 luni.
Perioada de valabilitate cdupa dilvare in apa de baut conform indicatiilor: 2+ ore.

12

P/

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea sensibilitdtii bacteriilor izolate de la animale.
Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale §i regionale, atunci cdnd se utilizeazi produsul

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale
Se vor purta manusi de protectie la manipularea produsului, Se va evita contactul direct cu piclea, ochii 51 mucoasele.

Mainile vor ti spalate dupa utilizare,
Orice urmi de produs ajunsi pe piele sau ochi va fi indepirtatd imediat prin spilare cu apa.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
In doza terapeutici doxiciclina nu are potential embriotoxic sau teratogen, de aceea poate fi utilizatd st in timpul
gestatiel, Nu se va utiliza la pasari aflate in perioada de ouat.

interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu sunt cunoscute interactiuni nedorite ale doxiciclinei cu alte produse medicinale. Spre deosebire de -clasicile
tetracicline, doxiciclina este putin susceptibild in a genera interactiuni cu calciul. In mod cerespunzitor, absorbtia sa nu

este afectatd In mod semnificativ de ingestia de furaj.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
In studiile de tolerantd produsul nu a indus niciun efect toxic administrat intr-o dozi de trei ori mai mare, pe o perioada

de doud ori mai mare (1Q zile) decit perioada de tratament recomandata.
Daci existd suspiciuni de reactii datorate unei supradoziri extreme, tratamentul trebuie Intrerupt si trebuie aplicate

tratamente simptomatice adecvate.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in

conformitate cu cerintele locale.
Animalele tratate vor fi mentinute in adfiposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea se vor colecta

51 NU se vor folosi la fertilizarea solului.

DOXIPRIM 40% pulbere solubild nu trebuie sa fic deversat in cursuri de apa, datoritd pericolulut pentru pestt si alte

organisme acvatice.

14, DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Proprietiti farmacodinamice
Doxiprim 40% contine ca substan{d activd doxicicling hiclat. Din punct de vedere farmacelogic, doxiciclina este un

derivat semisintetic de tetracicline, iar din punct de vedere terapeutic un antibiotic cu spectru larg.
Doxiciclina este un inhibitor al sintezei proteice. Doxiciclina traverseaza direct prin peretele celular cu doud straturi de
lipide al bacteriei, iar un sistem activ energo-dependent va pompa medicamentul prin interiorul membranei
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citoplasmatice. Odatd ajunsd in interiorul celulei bacteriene, doxiciclina se leaga de subunitdtile ribozemale 308 ale
microorganismului, inhibind formarea complexului tARN-aminoacil-mARN-ribozom si translatia consccutiva, Se
crede ¢a st chelatarea ionilor metalici este de asemenea implicatd in mecanisiiul de activitate antibacteriana.
Tetraciclinele au proprietiti antiinflamatorii care nu au legatura cu eficacitatea lor antimicrobiand. Acestea inhiba
activitatea matricei metaloproteinaze la mamifere, migrarea 5i degranularea leziunilor tesuturilor intermediare cu
neutrofilele st sinteza radicalilor cu oxigen, acid arachidonic si prostaglandine. De asemenea, actioneazi ca inhibitor 4l
sintezei NQ 51 pot inhiba sinteza endogena daci este determinati sinteza de oxid de azot.

In doza clinic tolerata, doxiciclina este un bacteriostatic pentru majoritatea microorganismelor si bactericida pentru
unele din acestea. [n concentratii mari, doxiciclina poate avea si efect bactericid,

Particularititi farmacocinetice

Cel mai adesea este preferatd administrarea pe cale orald a produsului pentru tratamentul efectivelor de animale.
Produsele ce conlin doxiciclind sunt in general utilizate sub forma de preparate orale sau parenterale. de aceca absorbtia
din tractusul gastrointestinal si de la locul de injectare prezinti importanta.

Majaritatea doxiciclinei este absorbita dupa administrarea orala datorita proprietatilor inalt lipofile. Biadisponibititatea
este de 90 — 95% i varful concentratiei serice este atins in 2 — 3 ore de fa administrarea unei doze orale. Absorbtia are
loc in principal Tn duoden. Cu exceptia fierului, absorbtia doxiciclinei este mai putin afectatd decat celelalte tetracicline
de prezenta iontlor metalici. Ingestia de hrand nu afecteaza in mod semnificativ absorbtia doxiciclinei. Timpul de
injumatatire prin eliminare este mai lung decét al celorlalte tetracicline datoritd volumului mare de distributie. unei
mari capacitati de legare la proteine si a reabsorbtiei renale si enterice.

Referitor la penetrarea tesuturilor, un coeficient ridicat de partitie lipide/apd permite miscarea doxiciclinei asupra
membranelor biologice. Distributia citre cele mai multe organe este excelentd. Studii efectuate la pisdri au aritat cd
loxiciclina este tmediat disponibild pentru distribuirea in tesuturi. Patrunderea doxiciclinei in umorile oculare S
viscerale apoase este moderata,

O proportie semnificativd de doxieicling poate fi absorbitd din tractusul gastrointestinal consecutiv administrarii orale a
unei doze de 10 mg / kg g.v. la speciile de pséri, concentratii mai mari decat valorile MIC fiind atinse Tn ser si testuuri,
1ar aceste nivele sunt mentinute timp de 6 ~ 24 ore in organismul animal.

Dup# administrarea orald, doxiciclina este rapid si bine absorbiti din tractusul gastrointestinal. Doxiciclina are un timp
de injumatatire prin eliminare mai lung (15 — 22 ore) si este mult mai liposolubila decat celelalte tetracicline. Dupa
absorbtia ca urmare a diferitelor cai de administrare, doxiciclina este larg distribuitd in organism, cu nivele inalte in
rinichi gi ficat, si de asemenea in oase si dinti.Cu toate ¢i metabolismul tetraciclinelor — st deci st al doxiciclinei — nu
este semnificativ, poate fi metabolizata pana la o proportie de 40%. Doxiciclina este excretat cu precidere prin fecale
(prin secretiile intestinale si bila) si mai putin prin urind, in cea mai mare parte in formi inactiva din punct de vedere

microbiologic.

Natura ambalajului

Flacoane din polipropilena de 100 g.
Cutit din polipropilend de | kg.

Sac multistratificat din hartie de 10 kg,

lu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugdm sa contactati reprezentantul local al
detindtorulut autorizatiei de comercializare.

SC PHYLAXIA PHARMAROM SRL
Str. Aprodu Purice No. 1i/A
Bacau, Jud. Baciu

Roménia
Tel/fax: +40 (0) 234 520 552
E.mail: phyfaxia.romania@amail.com




