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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DOXIPULVIS 500 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut/inlocuitor de lapte

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram contine:
Substanti activi:

Doxiciclini 500,0 mg
(ca doxiciclind hiclat  577,1 mg)

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Pulbere pentru utilizare in apa de baut/inlocuitor de lapte

Pulbere fina de culoare galbeni

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine (vitei pre-rumegatori), porcine, pui de gaina (broileri, puicute de inlocuire) si curci (broileri,
curci de reproductie).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Vitei pre-rumegatori:
- Tratamentul si metafilaxia infectiilor respiratorii §i digestive cauzate de microorganisme
sensibile la doxiciclina.

Porcine:
- Tratamentul si metafilaxia infectiilor respiratorii cauzate de microorganisme sensibile la

doxiciclina.
Pui de gdina si curci:
- Tratamentul si metafilaxia infectiilor respiratorii cauzate de microorganisme sensibile la
doxiciclina.
Prezenta bolii in efectiv trebuie stabilita inaintea inifierii tratamentului metafilactic.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazid in caz de hipersensibilitate cunoscuta la doxicicling, alte tetracicline sau la oricare
dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in caz de rezistentd cunoscuti la tetracicline.

A nu se administra animalelor cu insuficienta renald sau hepatica.

A nu se administra rumegatoarelor.



4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta

Absorbtia medicatiei de catre animale poate fi alteratd ca o consecintd a bolii.
in caz de consum insuficient al apei de baut, viteii §i porcinele trebuie tratate parenteral.

4.5 Pre’caﬁtii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in ceea ce priveste aparitia rezistentei bacteriilor la
doxiciclina, utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testul de susceptibilitate a bacteriilor izolate
de la animale.

A fost observatd o rati crescutd a rezistentei tetraciclinelor la Escherichia coli izolatd de la puii de
gaini. Din aceasti cauza, produsul trebuie utilizat in tratamentul infectiilor cauzate de E. coli numai
dupa ce testul de susceptibilitate a fost realizat. Rezistena la tetracicline a fost raportata §i in cazul
infectiilor respiratorii la porcine ( Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis) iar in unele

tari din UE a fost raportati la vitei ( Pasteurella spp.).
Politicile antimicrobiene nationale oficiale si locale trebuie luate in considerare cand produsul

medicinal veterinar este utilizat.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate spori prevalenta bacteriilor

rezistente la doxiciclini §i poate scadea eficienfa taratamentului cu alte tetracicline din cauza

potentialului de aparitie a rezistentei incrucisate.
Pentru ca este posibil sa nu se obtina eradicarea agentilor patogeni tint, tratamentul trebuie asociat cu

o igiend corespunzatoare, ventilatie adecvati, absenta supraaglomerarii.

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

animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tetracicline trebuie s evite manipularea produsului sau a
apei medicamentate.

Acest produs poate determina dermatita de contact si/sau reactii de hipersensibilitate ca urmare a
contactului cu pielea sau ochii (cu pulberea sau solutia medicamentata) sau daca pulberea este
inhalata.

Se vor lua masuri pentru a evita producerea prafului in timpul incorporarii produsului in apa de baut.
In timpul prepararii si administrarii produsului, contactul direct cu pielea, ochii, mucoasele si

inhalarea particulelor de pulbere trebuie evitate.
Purtati minusi de protectie (de ex. de cauciuc sau latex), ochelari de siguranta §i masca de protectie

adecvata impotriva prafului (de exemplu, masci de respirat de unica folosinta conforma cu Standardul
european EN149 sau o masca de respirat reutilizabild conforma cu Standardul european EN140, cu un
filtru conform cu EN143) in timpul manipularii produsului.

In cazul contactului accidental cu ochii §i pielea, spalafi-vd imediat cu multd apa. Daca apar simptome
cum ar fi iritatia pielii solicitafi imediat sfatul medicului si prezentai-i aceasta atentionare.

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

Nu fumati, nu consumati alimente sau lichide in timpul manipularii acestui produs.

Dupai utilizarea produsului medicinal veterinar, spalati méinile cu ap §i sapun.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Tetraciclinele pot induce fotosensibilitate, tulburdri gastrointestinale cu afectarea florei intestinale si
reactii alergice. Daca apar reactii adverse tratamentul trebuie intrerupt.



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

In timpul utilizarii doxiciclinei nu au fost observate efecte teratogenice sau fetotoxice la animalele-de

laborator.

La mamifere doxiciclina traverseaza bariera placentari.
Datorita afinitatii scazute pentru calciu, in timpul tratamentului cu doxiciclina s-a observat o colorare

mai putin evidenti a dintilor decat in cazul tratamentului cu tetraciclina.

Doxiciclina se géseste in laptele matern.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei.
Se va utiliza produsul pe durata gestatiei si lactafiei numai dupi evaluarea balanfei beneficiu/risc

efectuatd de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Cationii divalenti sau trivalenfi (Mg, Fe, Al, Ca) pot chela tetraciclinele.

Tetraciclinele nu trebuie administrate simultan cu antiacide, geluri pe bazi de aluminiu, vitamine sau
minerale deoarece se pot forma complexe insolubile care conduc la o absorbtie redusa a antibioticului.
Nu utilizati impreuna cu antibiotice bactericide precum penicilina §i cefalosporinele.

Doxiciclina sporeste actiunea anticoagulantelor.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Administrare orala in apa de baut, inlocuitorul de lapte sau furaj lichid.

Vitei, porci:

10 mg doxiciclina per kg greutate corporala per zi (echivalentul a 11,54 mg doxiciclind hiclat’kg g.c
/zi), timp de 3-5 zile, sau 0,2 grame pulbere per 10 kg greutate corporald per zi, timp de 3-5 zile
consecutive, dizolvata in apa de baut, inlocuitor de lapte sau furaj lichid.

Doza trebuie calculati in functie de consumul animalelor si de greutatea acestora.

Pui de gaina si curci:

10 mg doxiciclina per kg greutate corporala per zi (echivalentul a 11,54 mg doxiciclind hiclatkg g.c
/zi), echivalentul a 0,02 g pulbere solubild per kg greutate corporald timp de 3-5 zile consecutive,
dizolvati in apa de biut.

Cantitatea zilnica exacti de pulbere orald trebuie calculati pe baza dozei recomandate, iar numarul si
greutatea animalelor care urmeaza si fie tratate, conform formulei urmatoare:

0,02 g pulbere/kg greutatea corporali (kg)
greutate corporala X a animalelor care
per zi urmeaza si fie tratate
------- = g pulbere/ litru
apa de baut

consumul mediu de apa per animal (litri)

Pentru a se asigura o dozare corectd, greutatea corporald a animalelor trebuie determinata cat mai

precis posibil.



Absorbtia apei medicamentate depinde de statusul clinic al animalelor. Pentru a obtine o doza corecta
va fi necesara ajustarea concentratiei apei de baut medicamentate.

Se recomanda utilizarea echipamentelor de cantdrire calibrate in mod adecvat daca se utilizeaza numai
o parte din continutul ambalajului. Cantitatea zilnica de pulbere trebuie adaugati in apa de baut astfel

incit medicamentul sa fie consumat in 24 ore impartit in doud administrari.

Apa medicamentatd trebuie improspatati la fiecare 12 ore. ‘ ' .
Se recomanda prepararea unei pre-solutii concentrate (aproximativ 10 g produs per litru de apd) si

daci este necesar diluarea acesteia in continuare pani la concentratiile terapeutice. Alternativ, solutia

concentrata poate fi utilizati intr-un dozator de apa proportional. o
Produsul medicinal veterinar nu trebuie diluat la o concentratie mai micd de 0,1 g pulbere/L apa durd/

inlocuitor de lapte si la un pH mai mare de 8,2.
Solubilitatea maxima a produsului a fost inregistrata la o concentratie de 400 g/L.
Nici o alta sursa de apd nu trebuie sa fie disponibild pe durata tratamentului. Aportul de apa trebuie

monitorizat la anumite intervale in timpul tratamentului.
Accesul la sistemul de alimentare cu api trebuie sa fie permanent, pentru a asigura un consum de apa

adecvat. Apa medicamentati nu trebuie preparati sau pastrati in recipiente metalice.

Temperatura inlocuitorului de lapte nu trebuie sa fie mai mare 38°C.
Inlocuitorul de lapte medicamentat trebuie utilizat imediat dupa preparare si trebuie improspatat la

interval de 1 ora.

Atunci cind se administreaza in furaj lichid mai intai trebuie dizolvat produsul medicinal veterinar in
api, apoi se adauga furajul. Furajul lichid medicamentat se va consuma imediat. Trebuie avuta grija

ca doza corespunzatoare sa fie complet ingerata.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu este cazul.
In cazul in care apar reactii toxice, tratamentul trebuie intrerupt si trebuie initiat un tratament

simptomatic.
4.11 Timp de asteptare
Carne si organe:

- Vitei: 14 zile

- Porci: 6 zile

- Pui de géina: 7 zile
- Curci: 12 zile

Oua: Nu este autorizata utilizarea produsului medicinal veterinar la pasarile care produc oud pentru

consum umar,
A nu se utiliza cu 4 saptamani Tnaintea perioadei de ouat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibiotic pentru utilizare sistemic, tetracicline.

Codul veterinar ATC: QJO1AAQ2

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Doxiciclina este un antibiotic cu activitate predominant bacterioastaticd. Aceasta inhiba sinteza

proteinelor bacteriene intracelular prin legarca de subunitatile de ribozomi 30-S. Aceasta interfereaza



cu legarea aminoacetil-tARN de locul acceptorului de pe complexul ribozom ARN mesager rezultand
inhibarea sintezei proteinelor §i prin urmare oprirea cresterii culturii bacteriene. E

Activitatea bacteriostatica a doxiciclinei implic penetrarea substantei in celula bactenana ' \
Penetrarea doxiciclinei are loc prin difuzie activa §i difuzie pasiva. Principalul mod de rezistenta esté
legat de posibila prezentd a factorului R responsabil de o descrestere in transportul activ al

doxiciclinei.

Doxiciclina este un antibiotic cu spectru larg. Este activa impotriva bacteriilor Gram pozitive i Gram
negative, aerobe si anaerobe, §i impotriva Mycoplasma, Chlamydia si Rickettsiae.

A fost descrisa de asemenea rezistenta incrucigatd intre tetracicline. De obicei aceasta rezistenti are ca
origine plasmida. Un tratament continuu cu doze mici de doxiciclina poate genera rezistenti crescuti

la alte antibiotice.

Urmatoarele Concentratii Minime Inhibitorii (CMI) au fost determinate pentru doxiciclina la izolate
europene ale agentilor patogeni {inta:

Specii Bacteria patogend | Anul esantionarii | MICsq MICq
. (ng/ml) (pg/ml)
Pui de gaind/ M. gallisepticum | 2001 0.006-0.12
Curct M. synoviae 2001-2004 0.015-0.03
Porcine A. 2002-2014 0.25-2 1
pleuropneumoniae
P. multocida 2005-2014 0.12-0.5 2
Rumegitoare P. multocida 2002-2006 0.25 0.5
M.haemolytica 2002-2006 0.25 2

5.2 Particularitati farmacocinetice

Doxiciclina este rapid absorbitd (2-3 ore) dupd administrarea orald iar biodisponibilitatea la

majoritatea speciilor este in jurul valorii de 70%.

Doxiciclina este strans legatd de proteinele plasmatice (90%). Este foarte solubild in grasimi in
comparatie cu tetraciclinele din prima generatie iar distributia doxiciclinei prin majoritatea tesuturilor
organismului este buni. Cele mai mari concentratii s-au determinat la nivelul pulmonului, rinichilor,

ficatului si splinei. Doxiciclina traverseaza bariera placentara.
Doxiciclina este excretatd pe cale biliara, dar o mare cantitate este resorbitd la nivelul intestinului

subtire (ciclul enterohepatic). 40% din cantitatea de doxiciclind este metabolizatd si eliminatd prin
fecale in mare parte ca i metaboliti conjugati inactivi.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acid citric anhidru

6.2 Incompatibilitafi

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

6.3 Perioada de valabilitate




+

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani

. Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 1 lund

Perioada de valabilitate dupa diluarea in apa de baut conform indicafiilor: 12 ore.

Perioada de valabilitate dupd diluarea in inlocuitorul de lapte conform indicatiilor: 1 ora.
Perioada de valabilitate dupa diluarea in furajul lichid conform indicatiilor: a s utiliza imediat.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Polietilena de joasd densitate/aluminiw/ pungi de polipropilena ce contin 200 g sau 1 kg pulbere.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

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

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SP VETERINARIA SA

Ctra Reus Vinyols km 4.1

Riudoms (43330)
Spania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

<Data primei autorizari: ><{ZZ/LL/AAAA}> <{ZZ luna AAAA}>
<Data ultimei reinnoiri:> <{ZZ/LL/AAA}> < {ZZ luna AAAA}>

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

<{ZZ luna AAAA}>

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.



ANEXA I

ETCHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE iINSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR PENTRU

ETICHETA SI PROSPECT:

DOXIPULVIS 500 MG/G PULBERE PENTRU UTILIZARE iN APA DE BAUT/INLOCUITOR

DE LAPTE

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DOXIPULVIS 500 MG/G PULBERE PENTRU UTILIZARE IN APA DE BAUT/INLOCUITOR

DE LAPTE

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram contine:
Substanti activa:

Doxiciclina 500,0 mg
(ca doxiciclind hiclat  577,1 mg)

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru utilizare in apa de baut/inlocuitor de lapte

Pulbere fina de culoare galbena

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

200 g
1 kg

5. SPECII TINTA

Bovine (vifei pre-rumegatori), porcine, pui de gaina (broileri, puicute de inlocuire) §i curci (broiler,

curcani de reproductie)

6. INDICATII

Vitel pre-rumegatori:

- Tratamentul §i metafilaxia infectiilor respiratorii si digestive cauzate de microorganisme

sensibile la doxiciclina.
Porcine:

doxiciclina.

- Tratamentul si metafilaxia infectiilor respiratorii cauzate de microorganisme sensibile la



Pui de géina si curci: .
- Tratamentul si metafilaxia infectiilor respiratorii cauzate de microorganisme sensibile la

doxiciclina.
Prezenta bolii in efectiv trebuie stabilitd inaintea initierii tratamentului metafilactic.

7. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la doxicicling, la alte tetracicline sau la oricare
dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in caz de rezistentd cunoscuti la tetracicline,

A nu se administra animalelor cu insuficien{d renala sau hepatici.

A nu se administra rumegatoarelor.

8. REACTII ADVERSE

Tetraciclinele pot induce fotosensibilitate, tulburdri gastrointestinale cu afectarea florei intestinale gi

reactii alergice. Daci apar reactii adverse tratamentul trebuie intrerupt.
Daci apar efecte adverse sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati

medicul veterinar.

9. CANTITATI DE ADMINISTRAT SI CALEA DE ADMINISTRARE
Administrare orala in apa de baut, inlocuitorul de lapte sau furaj lichid.

Vitei, porci:

10 mg doxiciclind per kg greutate corporald per zi (echivalentul a 11,54 mg doxiciclina hiclat’kg g.c
/zi), timp de 3-5 zile, sau 0,2 grame pulbere per 10 kg greutate corporald per zi, timp de 3-5 zile
consecutive, dizolvata in apa de baut, inlocuitor de lapte sau furaj lichid.

Doza trebuie calculata in functie de consumul animalelor si de greutatea acestora.

Pui de giina si curci:

10 mg doxiciclina per kg greutate corporald per zi (echivalentul a 11,54 mg doxiciclind hiclat’kg g.c
/zi), echivalentul a 0,02 g pulbere solubild per kg greutate corporala timp de 3-5 zile consecutive,

dizolvata in apa de baut.

Cantitatea zilnica exacta de pulbere orald trebuie calculata pe baza dozei recomandate, iar numarul §i
greutatea animalelor care urmeaza sa fie tratate, conform formulei urmatoare:

0,02 g pulbere/kg greutatea corporald (kg)

greutate corporala X a animalelor care
per zi urmeaza sa fie tratate
= g pulbere/ litru

apd de baut

consumul mediu de apa per animal (litri)

Pentru a se asigura o dozare corectd, greutatea corporald a animalelor trebuie determinata cat mai

precis posibil.



Absorbtia apei medicamentate depinde de statusul clinic al animalelor. Pentru a obtine o dozi corecta
va fi necesara ajustarea concentratiei apei de baut medicamentate.

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se recomand utilizarea echipamentelor de cantérire calibrate in mod adecvat daci se utilizea'zé numai
o parte din continutul ambalajului . Cantitatea zilnicd de pulbere trebuie adaugati in apa de baut astfel

incét medicamentul si fie consumat in 24 ore impartit in doud administrari.

Apa medicamentatd trebuie improspitata la fiecare 12 ore. . .
Se recomanda prepararea unei pre-soluii concentrate (aproximativ 10 g produs per litru de apd) si

daci este necesar diluarea acesteia in continuare pani la concentrafiile terapeutice. Altemativ, solutia

concentrati poate fi utilizata intr-un dozator de api proportional. §
Produsul medicinal veterinar nu trebuie diluat la o concentratie mai mica de 0,1 g pulbere/L apa dura/

inlocuitor de lapte si la un pH mai mare de 8,2.

Solubilitatea maxima a produsului a fost inregistrata la o concentratie de 400 g/L.

Nici o alti sursa de apd nu trebuie sa fie disponibild pe durata tratamentului. Aportul de apa trebuie
monitorizat la anumite intervale in timpul tratamentului.

Accesul la sistemul de alimentare cu api trebuie si fie permanent, pentru a asigura un consum de apa
adecvat. Apa medicamentati nu trebuie preparatd sau pastrat in recipiente metalice.

Temperatura inlocuitorului de lapte nu trebuie sa fie mai mare 38°C.
Inlocuitorul de lapte medicamentat trebuie utilizat imediat dupa preparare si trebuie improspatat la

interval de 1 ora.

Atunci cind se administreaza in furaj lichid mai intai trebuie dizolvat produsul medicinal veterinar in
apa, apoi se adauga furajul. Furajul lichid medicamentat se va consuma imediat. Trebuie avuta grija

ca doza corespunzatoare sa fie complet ingerata.
11. TIMP DE ASTEPTARE

Carne i organe:

Vitei: 14 zile
Porcine: 6 zile

Pui de gdina: 7 zile
Curcii: 12 zile

Oui: Nu este autorizata utilizarea produsului medicinal veterinar la pasarile care produc oud pentru

consum uman.
A nu se utiliza cu 4 saptamani inaintea perioadei de ouat.

12, PRECAUTI SPECIALE PENTRU UTILIZARE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tintd

Absorbtia medicatiei de citre animale poate fi alterata ca §i o consecinta a bolii.
In caz de consum insuficient al apei de biaut, viteii $i porcine trebuie tratate parenteral.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

L



Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in ceea ce priveste aparitia remstentel bacte-mlor la
doxiciclina, utilizarea produsului trebuie s se bazeze pe testul de susceptibilitate a bacterulor JIzolate

de la animale. ’
A fost observatd o rata crescuta a rezistentei tetraciclinelor la Escherichia coli izolatid de la pun de

gaina. Din aceasta cauza produsul trebuie utilizat in tratamentul infectiilor cauzate de E. coli numai
dupd ce testul de susceptibilitate a fost realizat. Rezistenta la tetracicline a fost raportati si in cazul
infectiilor respiratorii la porcine ( Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis) iar in unele
tari din UE a fost raportata la vitei ( Pasteurella spp.).

Politicile antimicrobiene nationale oficiale i locale trebuie luate in considerare cand produsul
medicinal veterinar este utilizat.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate spori prevalenta bacteriilor
rezistente doxiciclina §i poate scidea eficiena taratamentului cu alte tetracicline din cauza
potentialului de aparitie a rezistenei incrucisate.

Pentru ca este posibil sa nu se obtina eradicarea agentilor patogeni tintd, tratamentul trebuie asociati
cu o igiend corespunzatoare, ventilatie adecvati, absenta supraaglomerarii.

Precautii speciale care trebuie Juate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline trebuie sa evite manipularea produsului sau a
apei medicamentate.

Acest produs poate determina dermatita de contact si/sau reactii de hipersensibilitate ca urmare a
contactului cu pielea sau ochii (cu pulberea sau solutia medicamentata) sau daca pulberea este
inhalata.

Se vor lua masuri pentru a evita producerea prafului in timpul incorporarii produsului in apa de baut.
in timpul prepararii si administrarii produsului, contactul direct cu pielea, ochii, mucoasele gi
inhalarea particulelor de pulbere trebuiesc evitate.

Purtati manusi de protectie (de ex. din cauciuc sau latex), ochelari de siguranté si mascé de protectie
adecvata impotriva prafului (de exemplu, masca de respirat de unica folosintd conforma cu Standardul
european EN149 sau o masca de respirat reutilizabild conforma cu Standardul european EN140, cu un
filtru conform cu EN143) in timpul manipularii produsului.

In cazul contactului accidental cu ochii si pielea, spalafi-va imediat cu multd apa. Dacé apar simptome
cum ar fi iritatia pielii solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati —i aceasta atentionare.

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

Nu fumati, nu consumati alimente sau lichide in timpul manipularii acestui produs.

Dupa utilizarea produsului medicinal veterinar, spalati méinile cu apa si sdpun.

Gestatie /Lactatie /Quat / Fertilitate

in timpul utilizarii doxiciclinei nu au fost observate efecte teratogenice sau fetotoxice la animalele de

laborator.

La mamifere doxiciclina traverseaza bariera placentara.
Datorita afinitatii scazute pentru calciu, Tn timpul tratamentului cu doxiciclina s-a observat o colorare

mai putin evidenta a dintilor decat in cazul tratamentului cu tetraciclina.

Doxiciclina se giseste in laptele matern.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei.
Se va utiliza produsul pe durata gestatiei si lactatiei numai dupa evaluarea balantei beneficiu/risc

efectuata de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
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Cationii divalenti sau trivalenti (Mg, Fe, Al, Ca) pot chela tetracicl.inele. ) S
Tetraciclinele nu trebuie administrate simultan cu antiacide, geluri pe bazd de aluminiu, vitamine sau

minerale deoarece se pot forma complexe insolubile care conduc la o absorbtie redusa a antibioticului.
Nu utilizati impreuni cu antibiotice bactericide precum penicilina §i cefalosporinele.
Doxiciclina sporeste actiunea anticoagulantelor.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupd caz

Nu este cazul. ' o
In cazul in care apar reactii toxice, tratamentul trebuie intrerupt si trebuie initiat un tratament

simptomatic.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

13. DATA EXPIRARII
EXP:

14. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 luna

Perioada de valabilitate dupa diluarea in apa de baut conform indicatiilor: 12 ore.

Perioada de valabilitate dupa diluarea in inlocuitorul de lapte conform indicatiilor: 1 ora.
Perioada de valabilitate dupa diluarea in furajul lichid conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd dupa {EXP}.
Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

15. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de refeta veterinara.

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

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

18. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si_producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:




T S

SP VETERINARIA SA
Ctra Reus Vinyols km 4.1
Riudoms (43330)

Spania

19. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
20. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

21.  DATE iIN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

22, ALTE INFORMATII

Polietilena de joasa densitate/aluminiu/ pungi de polipropileni ce contin 200 g sau 1 kg pulbere.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Dupa deschidere se va utiliza pani la ...
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