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ANEXA T

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUL



L. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

t

DOXIPULVIS 500 MG/G PULBERE PENTRU UTILIZARE N APA DE BAU

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fieeare gram confine:
Sﬁbsﬁautﬁ activa:

L

Doxicicliné | 500,0 mg
(Ca doxiciclind hiclat  577,1 mg)

Excipienti: |

Compozitia calitativi a excipientilor si a
alter constituenti

Acid cifric

Aroma de cipsuni

Pulbere fina de culoare galbens.

3. INFORMATH CLINICE
3.1 Specti finta

Bovine (vitei pre-rumegétori), porci, gaini (broileri, pentru reproductie) si curci (pentru-carne, pentru
reproductie).

3.2 Indicatfii pentru utilizare pentru fiecare specie finti

Vitei pie-rumegitori:
- Tratamentul §i metafilaxia infecfiilor respiratorii si digestive cauzate de microorganisme
susceptibile la doxiciclini.
Porei:
- Tratamentul si metafilaxia infectiilor respiratorii cauzate de microorganisme susceptibile la
doxiciclind,
(réini gi curct: _
- Tratamentul si metafilaxia infectiilor respiratorii cauzate de microorganisme susceptibile la
doxicicling.

In cazul metafilaxiei, trebuie stabilitii prezenta bolii tn efectiv tnaintea utilizitii produsului.
[T
3.3  Contraindicatii -

Nu se utilizeazi In cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, alfe tetracicline sau Ia cricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeazd In cazul in care a fost depistata rezistenti la tetracicline in furma/ efectiv, datorita riscului
de rezistentd incrucisati,

Nu se administreazi la animalele cu insuficientd renald sau hepatic.

Nu se administreazi Ia bovinele rumegiteare.

3.4  Atenjioniri speciale
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35 Precautii speciale pentrn utitizare . o L

Precaulii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si sé bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii
agentului (agenilor) patogen(i) {intd. Tn cazul tn care acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sd
se bazeze pe informatii epidemiologice i pe cunoasterea susceptibilititii agentilor patogeni tint la
nivelul exploatatiei sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si fie in conformitate cu politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale. Datorits variabilititii (de timp, geografice) in ceca ce priveste aparitia
rezistenfei -bacteriilor la  doxicicling, utilizarea produsuiui trebuie si se bazeze pe testul de
susceptibilitate _}1 bacteriilor izolate de la animale. '

A fost obscrvatd o ratd crescutd a rezistentei tetraciclinelor la Bscherichia coli izolati de la puil de ghina.
Din aceasti cauzi, produsul trebuie utilizat o tratamenitul infectiilor cauzate de E. coli numai dupd ce
testuf de susceptibilitate a fost realizat. Rezistenfa 1a tetracicline a fost raportatd si in cazul infectiilor
respitatoril la porci ( Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococeus suis), iar fn unele tiri din UE a
fost rélportaté'ia vitei ( Pastenrella spp.).

Précautii speciale care trebuje luate de persoana care administreazd produsul medicinal veteriniar la
animale: ‘

- Acestprodus poate cauza dermatitd de contact si/sau reactii de hipersensibilitate in caz de contact
cu pietea sau ochii (pulbere sau solutie) sau n cazul inhalérii de pulbere. o
+ .- Liati misui pentrua evita producerea de praf atunci cand produsul este tncorporat in apd. Bvitafi’
contactul direct cu pielea si achii atunci cand manipulati produsul pentru a preveni sensibilizarea
- ¢i dermatits de contact. - ' : L N T sl
- Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd 14 tetracicline ar frebui si evite contactul cu produsul i
. medicinal veterinar. B L : S
- 2dn timpul proparirii. i administririi apei de biut medicamentatd, trebuie evitat contactul
- produsului cu pielea si inhalarea particulelor de praf. Purtafi méanusi impermeabile (ex. cauciuc
sau latex); si mascd de praf corespunzitoare (ex. semi-mascd tespiratorie-de unicd folosinfa in
 conformitate.cu standardul european EN149 sau mascd reutilizabili- conformi cu. standardul
enropean EN140 previzutd cuwun filtru conform cu EN143) atunci cénd aplicafi acest produs.
"._ Ty eventualitatea contactului cu ochil sau pielea, cltiti cu api din abundenfi:zona afectatd, iar In
_cazul In care apat jritatii, consultati medicul. - . oo : ' g
.- Spilati- méinile §i pielea contaminatd- imediat dupi manipularéa produsului. : .
Dach aparsimptofne precum iritafii ale pielii dupi expunerca la produs, ar trebui si consultati
medicul si s prezentati aceastd atentionars. Um flarea feted, buzelor sau ochilor, precuin si dificultiti
in respiratie, teprezinti simptome severe si necesitd interventie medicald de urgen(a.

e

Precautii speciale pentru protectia medintui:

Nueste cazul.. © - - S ' ' : e
3.6. FEvenimente adverse G . Co S _
Bovine (vitei pre-rumegitori), porel, gaini (broileri, peutru reproductie) §i curci (pentru carne, pentru
feproductie). « - '
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Foarte rare ' o Perturbiri gastrointestinale®
(<1 animal /10 000 de animale frafate, | Reacfii alergice®
inclusiv raportirile izolate): 7 | Fotosensibilizaret

* Dacd apar reactii adverse tratamentul trebije intrerupt. '

AW 5
e, 00 LI

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui "4 gfgﬂigﬁnq\éim
produsului medicinal veterinar, Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul - veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sisternul national de raportare, Consultali, de asemenea, sectilinea ,,Date de contact”
din prospect.. - : '

SR

3.7 - Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

In timpul utilizdrii doxiciclinei nu au fost observate efecte teratogene sau fetotoxice la animalele de
laborator. La mamifere doxiciclina traverseazi bariera placentard. Datoritd afinititii scizute pentru
calety, In timpul tratamentului cu doxicicling s-a observat o colorare mai putin evident aidintilor décat
in cazul tratamentuluj cu'tetraciclini, - S : BRI B
Doxiciclina se giseste in laptele matern, -~ - o I

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilits pe durata gesfatiei si lactatiel. Se va utiliza
produsul pe durata gestatiei si lactatiei numai dupa evaluarea balantei beneficiu/risc efectuata de medicul
veterinar responsabil.

]

3.8 Kmerhcgfiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactinie

Cationii divalenti sau tivalenti (Mg, Fe, Al Ca) pot chela tetraciclinele. Tetraciclinele nu frebuie
administrate simuitan cu antiacide, geluri pe bazd de aluminiu, preparate pe bazi de vitamine sau
minerale deoarece se pot fornia complexe insolubile cire condud la 0 absorbtie redusi a antibioticului.
Nu utilizafi impreund cu antibioticele bactericide, precum penicilinele si cefalosporinsle.

Doxiciclina sporegte actiunea anticoagulantelor, '

3.9 Céi de administrare 5i doze
So administreazd pe cale orald tn nlocuitor de lapte, apa de baut, sau furaj lichid,

Vitei, porei;

10 mg doxiciclini per kg grentate corporald per zi (echivalentul a 11,54 mg doxicicling hiclat’kg g.c /zi)
pe cale orald, timp de 3-5 zile, sau 0,2 grame pulbere per 10 kg grevtate corporala per zi, timp de 3-5
zile consecutive, dizolvati in apa de baut, tnlocuitor de lapte sau furaj lichid; se va ajusta in functie de
consumul efectiv de hrani, peniru a putea doza conform greutitii corporale.

Giiini si cure;
10 mg doxiciclini per kg greutate corporald per zi (echivalentuf a 11,54 mg doxicicling hiclat/kg g.c
/z1), echivalentul a 0,02 g pulbere solubili per kg greutate corporald timp de 3-5 zile consecutive,

dizolvati in apa de biut.

Pe baza dozei recomandate si a numérutui si greutitii animalelor care urmeazs si fie tratate, concentratia
zilnich exactd a produsului medicinal veterinar trebuie calculats in conformitate oy urmitoarea formulz:

0,02 g pulbere/kg greutatea corporald (kg)
greutate corporald X a aniinalelor care
per zi urmeazi 54 fie tratate
et T ot eeee = gybered Dty
consumul mediu de apd per animal (litri) api de biut
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X ““f ea unul Cchlpaﬂ'lellt de cantarire Cahbl‘at COI‘BSpunzatOI‘ penﬁ‘u ﬂdmmlsh‘area
'-'\\)

[gg *deprodus. Cantitatea zilnicd de pulbere trebuie adaugati in apa de baut astfel incit
medieg, S He consumat in 24 ore tmpartit in doud administriri, Apa medicamentatd trebuie
Tmprospata ecare 12 ore. Se recomandi prepararea unei pre-solutii concentrate {aproximativ 10 g

produs per litru de ap#) care poate fi diluatid ulterior, daci este necesar, piné la concentratia terapeutica.
De asemenea, este posibil sii 'se distribuie solutia concentratd folosind o pompi de dozare.

Produsyl medicinal veterinar nu trebuie diluat la o concentratie mai micd de 0,1 g pulbere/L, apd-dutd/
inlocuitor de lapté si la un pH mai mate de 8,2, Solubilitatea produsului a fost testatd la o concentratie

maximi de 440 g/L. -

Nicio altd sursa de api nu trebuie sa fie disponibild pe durata tratamentului.

Absorbtia de api trebuie monitorizatd la anumite intervale n timpul tratamentului.

Accesul la sistemul de alimentare cu apé trebuie si fie suficient pentru a asigura un consum de apa
adecvat. Apa medicamentatd nu trebuie prepatafd sau pisiratd in recipiente mefalice. La sfarsitul
perioadei de tratament, sistemul de addpare ar trebui curitat corespunzitor pentru a preveni ingesta unor

doze sub-térapeutice de substantd activd, - - .

Temperatura Inlocuitorului de lapte nu trebule si ﬁc_a‘ ma1 friare 38°C fnainte de introducerea produsului
veconstituit. T e T | S
Tnfocuitorul de lapte af.trebui preparat nu mai mult de o ord Inaintea adiuggrij produsului, iar inlocuitorul
de lapte medicamentat ar trebui utilizat imediat.

Atanci cand-se administreazi n fufaj lichid; mai intai trebuie dizolvat produsul medicinal veterinar in
apa, apoi se adaugd furajul. Furajul lichid medicamentat se va consuma imediat. Trebuie avutd grijé.ca
doza corespunzitoare si fie complet ingerata. D ' ‘ :

3.1¢ Simptome de s‘upmdbzaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti $i amiddmri)

Nu sunt deserise. In cazul in care apar reactii toxice, tratamentul trebuie Intrerupt gi trebuie initiat un

tratament simptomatic.

311 Restrictii speciale de wtilizare §i conditii speciale de utilizare, inclusiv vestrietii privind
atilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a

limita riscul de dezvoltare a rezistenfei

312 Perioadede asteptaré .
Carne i organe: - -

.« . Bavine (yitet):*14 zile -
.= - PoréiL 6 zile-no
- Gaini; 7 zile
s Curels 120zile,. o0 00 e
Nu se utilizeazi la phsiri care produc cud pentru consum uman.
Nu se utilizeaza in interval de 4 siptiméani inainte de ineeputul perioadei de ouat.
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Doxiclina se léagh raversibil de receplorii sibunitifil ribozemale 308 ;cees veiducelablockren ogirii
amineacil-RNA-la:locul:corespunzitorde. la nivehil complexului fibozom-ARN mesager. Aceasta duce
Ja_inhibarea sintozel proteice 5i astfel impiedicd dezvoltarea culturii, bacteriene,. Doxiciclin -are o
activitate predominant bacteriostatic. T o e .o AR P ;

Foorg o '
S,

Doxiciclina este tm antibiotic cu spectru larg. Este activ in principal asiipra microorganismelor Gram
pozitive §i negative, aerobe si anacrobe, dar gi fmpotriva Mycoplasma, Chlamydia i Rickettsige.

Penetrarea doxiciciinei are loc prin difuzie activid si difuzie pasiva;

Au fost raportate patru mecanisme de rezistenti dobéndite de microorganisme impotriva tetraciclinelor
in general: acumulare redisi a tetraciclinelor (permeabilitate scizutd a peretelui celular bacterian si
eflux activ), protectie proteicd a ribozomului bacterian, inhibarea enzimatici a antibioticului s1 mutafii
ale ARN mesager (prevenind legarea tetraciclinei de ribozom), Rezistenta la tetracicling este dobdnditi
de obigel prin intermediul plasmidelor: sau al altar elemente mobile, (ex. transpezomi conjugativis:. . -
Rezistenta: incrocisati dntre tetracicline este freoventd, dar ea depinde de mecanismul care conferi
rezistenfa. Datoritd unei mai bune liposolubilitati si unei capacitiiti mai bune de a traversa membranele
celulare’ (comparativ ey ‘tefraciclina), .doxigiclina, pastreazi: un: anumit gead decelicapitate impotriva
microorganismelor.cu rezistentd la tetracioling; rezistentd, dobanditd prin pompele-deaflux. In orice {4z,
rezistenta mediafi de profeinele de protectie ribozomald gonferd rezistenth dnerucigaté la doxicicling. - -

Activitatea bacteriostaticd a doxiciclinei implici penetrarea substantei in celula bacteriand.

Urmitoarele Concentratii Minime Inhibitorii (CMI) au fost determinate pentru doxicicling la izolate
europene.ale ageptilor. patogen; tintdBunctul.sensibil £ 4-ug/ul (CLSL2018) 10 isvee - e o
e L Co SR A ol el o i :

“Specii - - | Agent patogen;,. - Numir de | Anul izolari | CMIs, CMisp
‘ izolate ' {pg/mi) (ng/ml)
Gami(Pui  de | Mycoplasma spp. 154 2012-2017 [ 0,5 1.
giind)/ curci
Porci A. plewropneumoniae 162 2017-2019 |1 4
: P. multocida 130 2017-2019 10,5 A
Bovine(vitei) | P. multocida 149 2018 0,25 1
M. haemolytica 82 2018 0,5 1

4.3 Farmacocinetics

Doxiciclina este rapid absorbitd (2-3 ore) dupd administrarea oral, iar biodisponibilitatea la majoritatea
speciilor este Tu jurul valorii de 70%.

Doxiciclina este strfins legatd de proteinele plasmatice (90%). Este foarte solubili in grasimi fn
comparafie cu tetraciclinele din prima generatie, iar distributia doxiciclinei in majoritatea tesuturilor
organismului este bund. Cele mai mari concentratii s-au determinat la nivelul pulmonului, rinichilot,
ficatului §i splinei. Doxiciclina traverseazii bariera placentari.

Doxdciclina este excretati pe cale biliard, dar o cantitate mare este resorbiti la nivetul intestinului subfire
{ciclul enterohepatic). 40% din cantitatea de doxiciclind este metabolizati si eliminats prin fecale, in
mare parte ca si metaboliti conjugati inactivi.



5. PARTICULARETATI FARMACEUTICE

51 Incompatibiligifi majore
L Mg o I i . .
In absenta:studijlog'de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
ey o '
ilo-veterinare. ' '

£2  Termen ﬂe valabifitate

Pericada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cugt este ambalat pentru vAnzare: 2 ani.
Perinada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 1 lund.

Perjoada de valabilitate dupa diluarea in apa de baut conform mdicatiilor: 12 ore.

Perioada de valabilitate dupa diluarea In tnlocuitorul de lapte conform indicatiilor: 1 ora.

Pericada de valabilitate dupi diluarea in furajul lichid conform indicatiilor: a se utifiza imediat.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medioin.al veterinar nu 11&0651”{5 cgr;cii’gii speciale de depozitare.
5.4 Natura i compozitia ambalajului primar

Pungi dopolietifena de joasd densitaté/aliithinii polipropilend.
Diinen'siunea;an-lballaiiilui: S

200 ¢
S SOOI PLE PR B P

1

DRI L PO

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
\ . , :

- . " oo ekt g
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55 Precaufii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare newtilizate san a

i 2 ins degpurilor-provenite din wtilizarea unor gstiehde produsests 1oy Lo i el L ai,
ERURTRE T e fon et oy v it e <o Talefalnd kY 1ot

Medicamentelaaivitrebuie: eliminate fniapels nzatésamrdeseurilemenajere.t.’ o
Utilizati sisteniele Uoretinmaee s praduselof edicinale vetérinard meutilizate:sau.a degeurilor provenite
din ‘acestaa, v conformditate iy cerintele  lodale §i. cin: sisterhelé- nationale:desitolostare]-aplicabile -
produsului medicinal vetermar respectiv. '

B Meperieii st n rmand s s g
S, SERCHMYIE HY FEAR S S

6.1~ NUMELEDEFINATORULTLABTORIZATIE] DR COMERCIALIZARE
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7, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARLE
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220018
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9. DATA ULTIMEL REVIZUIRI A REZUMATULUI CA
PRODUSULUI ‘ ,

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele. (https:/medicines.health.europa.ew/veterinary)
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INFORMATII CARE TREBUIEL INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pt e
] AT e

Etichetii pentru pungi de 200 g si pungi de ike .. L
R e B S A B

S
e

1A PRODUSULULMEDICINAL VETERINAR

DOXTPUIES 500 MG/G PULBERE PENTRU UTILIZARE IN APA DE BAUT/LAETE

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE IR
Fiecars grérx; contine: o ' - N EPUIELN

Doxiciclind 500,0 mg
(Ca doxicicling hiclat ~ 577,1 mg)

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
200g.. 5
FE,

“Hovine (vitel pre-rimegitori), porci, gaiti (broileri, pentru reproductie) si cuici (pentru catne, pentri
N o K X i s ,_“: o B
reproductic).. . : ; ol ;

e e e e T ]

Yooy
i

6. CALDE ADMINISTRARI: ]
Ad.n{in-iéh'aré orald. T .
A se administra pe cale orald in inlocuitor de lapie, apd de baut sau furgj liehid.

. PN h . 3 o
R T B A AL T L

7..  PERICADE D ASTEPTART o —I

Timp de agteptare:
Garie giorgan 0

- Bovin_@.(\li_f;qil}‘: 14 ;zilc‘e._\ o

"= Porei: 6 zile.
© - QGaini: 7 zile.
Curci: 12 zile.
N se uitilizeazi la pasiri care produc oudovd peritéw’ cofisum dman.
- e Tya et et x N n [ :
Nu se Utilizeaza in interval de 4 siptamani inainte de inceputul perioadei de ouat.

-w.'.'u:"_"“ L. ) T



[ 8. DATA EXPIRARL

‘ EXP {ll/aaaa} Lot e R e
Dupi des1g11a1e ase utﬂ1za pana la: 1 luna
Dupa diluarea: de-baut; ase:utiliza panid la: 12 ore.
Dupd diluarea in fnlocuitorul de Iapte, a se utiliza pana la: 1 ord,
Dupa dﬂual e in hnajul hch1d ase utitiza imediat, .

S e R
! . [ . ’ -"‘-"‘ a ' I Sarina TR MTE 0

ED.. ~ PRECAUTIT SPECIALE, PENTRU DEPOZITARE

(10, MENTIUNEA jA'SE CITI PROSPECTUL | NAJM“E DEUTILIZARE”

A'se citi prospectul inainte de utilizare.

11, MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” .

Numai pentru uz veterinar,

12, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA STINDEMANA COPILOR”

A nu se lasa la vederea gi indeména copiilor.

| 3. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIE}I DE COMERCIALIZARE

3.P. VETERINARIA, S.A.

LM. NUMERELE AUTORIZATINLOR DE COMERCIALIZARE

220018

[ 15,  NUMARUL SERIEL

Lot {numéir}

12



"B, PROSPECTUL

'

13
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I Compozifie "« o o0 0 o eI s v e e

Fiecare gramreontine:

Suhsmg;ﬁvamﬁvé: T I

Doxm;clma i 5000 mg PRI e g sy pen Sl e

(Ca doxmrchna hmlat 577 1 mg) ‘

ke Ty I sheat Uil fTHL T Ve of wyniteien) peechsguieg

Pulbeze ﬁna de culozue galbend.

)

e wile Al b e g SONETRE TR TR T Wbl e e

Bovme:(wtex pre-lumegaton) pcnm giini (broﬂen penu t reproductle) si cur: ci (pen‘uu carne, pentru

2 e N ‘x.'

. e } P PURTOR " 3 T . [T
[R5 \‘i Bl JLACLPRET A '1"'.".*1‘.! A U ’)E'I. SN RN TN o -:'-‘ ‘}“—Z

o Ik hf\ fer\.;‘

Vitei ple rumegitori:
€. - rataméntulsidmetafilaxia infectiilor lespuatom si digestive cauzate de microorganisme
SllSCGp‘tlblle la doxiciclini.

-;‘.;Tl-'ataméntul.cs,i':‘1qie%a-ﬁsla){‘ia"-‘i11feCti'i1011."?i‘es‘pifatéidi':icatiza‘té ‘devmicroopganisine susceptibile la
" odosdeiehng s b e D el g e e bt e e
Gaini §i curci: R
- Tratamentu] si metafilaxia infectiilor 1eSpnat0111 cauzate de microorganisme susceptibile la
doxicicling. ‘
in cazmul metafilaxiei , trebuie stabilit prezenta bolif in sfectiv tnaintea utiiizarii piodu alul.

s

5  Contraindicatii

Nu se vlilizeazi n cazurile de hipersensibilitate la substanta activé, alte tetracicline sau la oticare dintre
excipienti. ‘

Nu se utilizeazs in cazul n care a fost depistatd 1enstenta la ietracic}me in turm#/efectiv, datoriti riscului
de rezistentd Tncrucisati, : ‘

[u se administreazi la animalele cu insuficients renaléd sau 119pah A,

Nu se administreazit la bovinele rumegstoare |

&

6.  Atentioniri speciale

Atenticnari speciale:
Asimilarea medicamentului de citro animale poate i alterati ca $i 0 consecintd a bolit,
fn caz de consum insuficient al apei de baut, wteu §i porcii trebuie tratafi parenteral.
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Utilizarea produsului medicinal” Vetel inar "4 abal i db T msmlctlumle da.te m ‘REP' poate cres{e
i duqe eﬁcacltdtea Ir atamentuhu ou alte

[T

‘prevalena bactemlol rezistente, la d0x101clma si poate,
“tetracioline din cauzd potenpaluliu de rezistentd ot ucigata.
‘Deocarece elad]oama gentxlm patogeni tintd poate sd Ny, fie
pombmata cu bune ; ctm de gestmnam a‘ammaleim de exemplu 1glena bunaﬁ ;

-n\

»

Bt

Precautii spemal@wenhu ch1l1zaJeé m smulaﬁta T spacile tmtal‘” 3 ‘ U
Utilizarea prot t(sulm medlonial AT ebuie S3 Se Pasere” pé 1dent1ﬁcaiea o tasthten
susceptibilifitii agentului (agentlloj) patogen(i) tintd. In cazui in, gare acest, hgclu ny, esfe. pombﬂ
tratamentul trebuie si se bazeze pe informatii epldemmlo gice si pe Cunoastelea susceptibﬂﬁa@n dgen1,1101
patogeni tinti la nivelul exploataiei sau la nivel locah’legmnal

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si fig In conformitate qu pohtwﬂe ‘ant1m1oxbob1ene
 oficiale, nationale si },egmna(le Da@gl‘ﬁ[% h u."?;]?if ”tr\:__(\d;: iﬁp' geogxaf ce).in, cste apautla
Fezistentel’ steriad G Joticiling, utilizarea pr Sdusatus - frebuie 8" 5 " bazezo pe' feigtul e
susceptgblhi le a{bactex iilor 1z31ate c}pjla,lgﬂ,(al Sy T
A fost oﬁéeivataoiata c;escuta alekk ente etlaéicline]ml Escherichia

Din aceasti cauza p1odusul t;ebme utlhzét Jn'tra‘xamentul mfectnlo‘ cauzate d e E 0011 numal dupa ce
testul de suscept1b111tate d fost ieaH 't| Rems‘gen 1t 'tllacmhne a ¥4 Jol
respiratorii la porcl (Actmobaczl?us pleny opnm«monmé Sireptococcus sws) iat fn unele tari dn UK

fost 1aportata la v1tel ( Pasz‘ew ella spp )

Plecautu sneomle care ’mebme 1uate de nmsoana care, adnnnistreaza modusul medlcmal vetennar la
‘animale;’ o8 e Ly R :
- Acest p10dus poate cauza de} matita de contaot sy’sag reactil, de hlpersens1b1htate fn.caz, de, contac‘;
cu pielea sau ochil (pulbere.sau solutie) saiLin cazui; mhalau i de. pulbete,

“- Luafi masun pentzu a evita producerea ‘de'praf atunci chnd p1odusu1 este mccnporat in apa. FVltcn,i
con’{actul dnect cu p1elea s ochu atuncl chnd mampuiatl pz odusul pentlu a pwvem sen31b;11zawa
si dermatita. ‘de'contact. ..

- Persoanele.cu ]npelsens1b1htate mmoscuta la te
_medicinal veterinar.

- In timpul plepenarn si- adnumshat ii apel de baut medlcamentata trebu;e SVitAL contactul
pmdusulm cupielea si inhalarea particulelor de praf, Purtats manugi impermeabile (ex. cauciuc sau
latex) si imascd de..praf corespunzitoare (ex. semi-mased respiratoric de unicd folosintd in.

N oonfemutate oy, standardul guropean. ON149 ‘sau mased 1eut111zab1la oonfouna cu standaxdﬁl

Lo eumpean ‘EN140 p revaTuts cu.uh it contorm B EN143) stanel cnd aphcatl -acest. produs ‘;_;_g

« in cventuahtatea contactuluf cu ochii sau pielea, clatifi cu apa dm abundenta zona afectatd 1a1 in

* cazul'in cate: apa,t mjtatn oonsuitau med 1 i S e g

. - Spalafi wainile’ s1p1elea contaminaté 1mec11at chipd- mampulmeapmduSulux Lo i

C Daoa apar. simpfome: precun.; mtatn al. pxeln dupé sxpuneres: la produs, ar- tiebm si consulta‘u

. . medicul si.sd-prezentati aceastd atentlonale “Umfiarea fetei, biwzelor sau ochilor, precum si difictltati
- in Jcspn atie, 1epre71nta stmptome severe st neoesﬁa interventie medicala de ur gentd.

Gioline 'ai"h‘ebm s evite oontactul ol produsul :

(estatie gi. lactatie Cnes et T S W e

T timpul utilizarii dox1c1chnel fu au. fost obsewate efecte 1.81 atogene sau fetotoxme la ammalele de
laboratot.; "« . x R :

La mamlfeze dommc}ma tlavm seazi banera placentata. L

Datoritd afimtal;n scizute pentru caldiv, fn timpul tlatamentulm ol doxmiulma s-a obsewat o Goimale
mai putin. evidefitd & dintilor-decat fn ¢azul natamenmlm cu tetr ac1ohna - -
Doxiciclina se gaseste in laptele matern.

Siguratita produsului. medicinal veterinar ni a. fost stabilith pe durata. gestauel si lactatiei.

Se va, ufiliza produsal pe durata gestatiei si lactatiel numai dupé evaluarea balantei beneﬁcul/nsc

efectuatd de medicui veterinar 1esponsab11

Inter aotmni cu alte pr oduse medwmale sau alte forme de interactiune:.
Ca‘uoml dwalenh sau trivalenti (Mg, Fe, Al Ca) pot chela teﬁamchnele
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Tetraciclinele nu trebuie administrate simultan cu antiacide, geluri pe bazi de alumin
minerale deoarecs se pot forme complexe insolubile care conduc 1a o absorbtie redusa/AAntibic
Nuutilizati-impreuns.cu antibioticele bagtericide precum penicilinele si cefalosporinées .

) X

Doxiciclinaispoieste.actiunéa. anticoagulanfelar, ; : ;
' J IR L L R T

Suptadozate; i
Nu este cazul,
Tn..cazul;.in, care, apar reagti
simptomatic, ;. 2 o

ehile, initiath to. deatament |

i Aqriee, Yatamentul frebuic.. infrerypt i .
Co LT . o et

o1 w " b g s ade e g 1,

T S

g 1
savtel v

SE e o o st
lucompatibiititi majore; S : _
In absenta studiilor de compatibifitate, acest produs medicinal vetorinar nu {rebuie amestecat cu alte

roduse medicinale veterinare. :

: P st T b e
S IRy R R

K

I R AR LA IR TP

- Evenimente adverse

T . s Cesr the 33
PR R R L X

&) si curci {pentru carne, pentru

Bovine (vifei pre-rumegétori), porci, gﬁinil(b‘rqil_eri,_pcntm,_reproducﬁ,
reproduttie). o

.

‘Foarte rare . *. . A Perturbiiri gastrointestinale®
‘,(<_1'a111fmal{.1‘0IOOQ,g;{:ej.anj;nale_'h‘qtatg,- Reacfii algrgice® . v .. T T e ey .
inclusiy taportirile izolate)is. -, 4 1 Totosensibilizare (reactie anormals-a pislii In lumina)y%:| -
%Dacd aparteactiiadverse tratamentultrebuie Tntrerupps o -

BERTEET i

Raportarea evenimentelor: adversé: este:dmportantd.» Péemite monitorizatea continui a sigurantei unui
produs. Dacé observati orice reactii adverse, chiar $i cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
$au.credeti cit medicamentu! nu a avut, efect, vi rugim s contactati mai intdl medicnl vetetinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinditorul autorizatiei de comercializare sau
réprogertantul odalaldetmatoniluhautorizaticl de womercializare folosing wdatéléc e contact de. la
Starsitul acestuit prospect satrpsin: siSteinpl+ ational wde raportare: Tapmacovigiichta@ansvsa.ro;
icbniv@ichmyade 4., | : o - :

8.  Doze pentru fecare specie, il de administtare st metode de adminisirare e

Administrare orali.
Se administreazi pe cale orala Tn inlocuitor de lapte, apa de biut, sau furaj lichid.

Vitel, porei: EE A

10 mg. doxicicling per kg greutate corporafd per zi (echivalentul a'11,54'-- mg doxiciclind hiclat/kg g.c
/zi), timp de 3-5 zile, sau 0,2 g pulbere pér 10 kg greutate corporald per zi, tinip de 3-5 zile condecuitive,

dizolvata fn-apa de biut, inlocuitor de lapte sau furaj lichid;se va ajusta fn functie de consuniul efectiy
de hrand, pentru a putea doza conform grevtaiii corporale. ‘ : o

Doza trebuie caloulatd in functie de consumul animalelor si de greutatea acestora,

Gaini si curci: .

10 mg doxiciclind per kg greutate corporald per zi (echivalentul a 1 1,54 mg doxicicling hiclat/kg g.c
/zi), echivalentul a 0,02 g pulbere solubili per kg greutate corporald timp de 3-5 'zilé_éonsecutive,
dizolvatdi in apa de biut. J ot

4

Teroe
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Pe baza dozei recomandate i a numérului gi gt eutatn animaielor care urmeaza si fie tratate, conoentl atia

zilnicd exactd a medmamentulm de uz veterimar fr ehuie, calculatd in conformitate cu urmatoarea fmmula
o

0,02 g pulbere/kg ‘ o greui"atea corporald {kg)
gi'euta;,te corporald X . aanimalelor cdre
pmﬁﬁ . ..urmeazi sd fie tratate
vt o st e = i = g pulbere/ [ttru
consumul ;nedlu de apé per animal (litt)) . .~ - | ' api de baut

Pentru a sg4Sigura o dozare oorectﬁ, greutai‘ea corporajé.a_ animalelor trebuie detérminati ct mai precis

posibil. ’

Aportul de hrand sau medicamentate depinde de sfarca clinicd a animalelor. Pentru a obtine doza corectd,
concentraia de doxicicling ar trebui ajustati corespunzétor.

9,  Recomandfri privind administrarea corecti

Se recomandi ufilizarea umui echipament de cAntérire calibrat corespunzator pentri administrarea
cantititii caleulate de produs. Cantitatea zilnica de pulbere tr ebuie adaugati in apa de biut astfel Incat
medmamentul sé fie consumat in 24 ore unpa1t1t in doud admm1strar1

Apa medlcamen’rdta ﬁebme 1m"prospatata la ﬁecafe 12 ore,

Se recomandi prepararea unei pre-solutii concentrate. (aproximativ 10 g produs per litru de apa) si dacd
este necesar diluared acesteia In continuare pana Ja.concentratiile. telapeutme De asemenea, este pos1b11
38 se distribuie soiutia concehir a’{a folosind o pompa de dOZ&lG

SRS
= ! -'..-“ o ot

Produsul madwmal veterinar-nu frebuie diluat la-o ooncenhal;le mai mici de 0,1 g pulberefL apa durd/
inlocuitor de lapte gi ta unpHmai mare, de 8,2, ,
Solublhtatea plociusulul a fost testatd la o concentlatm mamma de 400 g/L

oo

NICIO altd sursa de apd m ttebule sa ﬁe d1sp0n1b11a pe dul ata tratamentuhn Abscnbtm de apa trebule
monitorizata la anumite mtewale in tunpul txatarnentulul

o

Accesul Ia mstemul de aluneﬂtaue cu apl trebme si fie quﬁment pen‘a’u a asigura un consum de apa
adecvatl. Apa medicamentatd nu treboie preparatd sau pstratd n recipiente metalice.

Tempétatura inlocuiterului-de lapte nu trebuie s& fie mai mare 38°C fnainte de introducerea produsului
reconstituit. :
fnlocuitorul de lapfe artrebuipreparat nu mai mult de'oiord: mamtea adaugam produsului iar mlecultm ul
de Iapte medmamentat ar tqebm uuiuat 1medlat L e .

. TR I
N PR
[T . s

o 5 o L Y

I IR i

Atunm cand se admunstreaza in furaj lichid mai m’fm trebme d1zolvat pmdusu] medicinal veterinar in
apd, apolse adaugafurajuls v e B

Furajul- hclndmcdwamﬂntat 56;va consima: 1111edxat Trpbme avuta gnja ca; doza corespunzéftoare s fie
eomplet mgela‘ca " pe e S ST L :

-1 R P

10, - Penwade dee M@eptaw T P T A

'

Came st or, gane

Cle Bovina(:‘vii;ai)?: Ywiler .+ B
< . «Porei: bzitle. . oo SRR ' :
- QGaini: 7 zile. .
- Curei: 12 zile. . .
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Niiiseutilizeariin intervalde 4 siptimani: mamta,de m@epuml‘pal igadei:de ouat.
Nuse utilizeaza la pisiri care produc oud san debtmate sd ploduca oua pentlu consum

FEIE B H s [P
i hm.'u}-.’ sEda iy A, 1, I FL".\ o
o iy

.'.;\ |Hs)_

A.} :5& ] Hsas daiviederea. &1 mc%emmla.captﬂm g =.m AN el e g ks big

TR OITTERRGT e e e REN Foonune

(%)
o

%?sqgf"-'ii TR
Acgst produs medicmal veteunm nu necesiti conchtu speciale de depomtm 8. ‘

S A THOMAL

P_‘e‘t‘icadé;de‘n’za;labi:li;tater‘.ﬂlﬂpé«pi‘iig}&id%@lﬁdéfeéa:eimbﬂtlajului.-‘priméi‘g TR v e e
Pericada de valabilitate dupi dilvarea in apa de biint conform indicatiilor: 12 ore,
Perioadardeividabititate dupidiluardalin fnlociitont dé lapre. conform indicatiilor: 1 ord. .

Perioada de valabilitate dupd diluarea tn ﬁimjul lichid conform mdmatulo; a s¢ utiliza imediat.

N#y utilizatiaoeht pr dlus: m@dmmal wveter: ma_adupawﬂ%tme*{pfzam*mmwha“sae pe ei?aheta dupd Exp. Data de
expn are se referi la ultima zi a lunii respective. -

ifpboiate pentrn eliminare

Mgdipamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau {5688111‘116 mena}ere

Pk L

Uhhzaﬁ sistemele ds returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degsurilor provenite
din resstedpincednidimitatedu beninplé.Jocal:si burdistemele nationals de colectare anhcdbﬂe Aceste
masuri ar trebui s contribuie la protectia mediuini;

Solicitdti imedibuli we{emnah»sam»fa,"mécismhu mformatu referitoare la modahtdtca de eliminare a
medlcamentelm care ni mai sunt necesare,

\ 3 !',’ Haz .'14 .

' @iﬁisiﬂeéi‘.&a pmduéemwmwé’@imie~5’sietemimnée'v ey ey s

Produs medwmal veterinar.carg ge; ehbereaza ¢u preseriptie.

14y Numerele awtorizatillor de cormer u.ah rare gi dgmmaemmie ambaﬁagehm

T
W

220018

Dimensiunea ambalajului:

200g.
{kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate,

15, Data ultimel revizairi 2 prospectul
{LL/AAAA} '
Infomlam detaliate pnvmd acest pr Ddus medlcmal veterinar sunt dmpombﬂe in Baza de Date a Uniunii

privind produsele
(https //medwmes health.europa. eu/velennaw)
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16, Date de amalﬁau

Detln%tox ul autonzahm de comewiallzaw 51 nroducatorul 1esponsab11 ventru eliberarea seriei:
'SP VETERINARIA GA ‘ I
Cira, Reus- Vinyols, km 4,1

" 43330 Riudoms, Spania
Tel, +34 977 850 170

Repr ezentdnpj@ali oi date de contact pentru rapottarea reactilor adverse suspeciate;
SC VETERIMN DISTRIBUTION SRL a

Str. Baia Midre Nr. 5, Bloc 12B, Apt. 19

sector 3, Bucuresti, Romania

Tel.s 0371 190 455 ‘
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