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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA B
Fiecare gram contine:

Substanta activi:

Doxiciclind 500,0 mg

(ca doxiciclind hiclat  577,1 mg)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a
altor constituenti

Acid citric

Aromi de céipsuni

Pulbere find de culoare galbena.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Bovine (vitei pre-rumegitori), porci, giini (broileri, pentru reproductie) si curci (pentru carne, pentru
reproductie).

3.2 Indicatii pentru utilizare pentru fiecare specie tinta

Vitei pre-rumegétori:
- Tratamentul §i metafilaxia infectiilor respiratorii si digestive cauzate de microorganisme
susceptibile la doxiciclini.
Porci:
- Tratamentul si metafilaxia infectiilor respiratorii cauzate de microorganisme susceptibile la
doxiciclina.
Gaini si curci:
- Tratamentul si metafilaxia infectiilor respiratorii cauzate de microorganisme susceptibile la
doxiciclina.

In cazul metafilaxiei trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv inaintea utilizarii produsului.
3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, alte tetracicline sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeaza in cazul in care a fost depistata rezistenti la tetracicline in turma/efectiv, datorita riscului
de rezistentd incrucisata. '

Nu se administreaza la animalele cu insuficientd renala sau hepaticé.

Nu se administreaza la bovinele rumegétoare.

3.4 Atentioniiri speciale

Asimilarea produsului medicinal veterinar de citre animale poate fi alterati ca o consecinti a bolii. In
caz de consum insuficient al apei de baut, viteii si porcii trebuie tratati parenteral.
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Utilizarea produsului cu abateri de la instructiunile date in RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la doxiciclini si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte tetracicline din cauza
potentialului de rezistenta incrucisata.

Deoarece eradicarea agentilor patogeni tintd poate si nu fie realizatd, medicaia trebuie, prin urmare,
combinatd cu bune practici de management al animalelor, de exemplu, igien bund, ventilatie adecvata,
fara suprapopulare.

A fost demonstrati rezistenta incrucisata intre doxicilini si alte tetracicline. Utilizarea doxicilinei trebuie
luatd in considerare cu atentie atunci cind testele de susceptibilitate au indicat rezistent3 la tetracicline,
deoarece eficacitatea sa poate fi redusa.

A fost observati o rat crescuti a rezistentei tetraciclinelor la Escherichia coli izolatd de la puii de gaina.
Din aceasti cauzi, produsul trebuie utilizat in tratamentul infectiilor cauzate de E. coli numai dupi ce
testul de susceptibilitate a fost realizat. Rezistenta la tetracicline a fost raportati si in cazul infectiilor
respiratorii la porci ( Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis), iar in unele tiri din UE a
fost raportati la vitei ( Pasteurella spp.).

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii
agentului (agentilor) patogen(i) tintd. In cazul in care acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sd

nivelul exploatatiei sau la nivel local/regional.

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

animale:

- Acest produs poate cauza dermatitd de contact si/sau reactii de hipersensibilitate in caz de contact
cu pielea sau ochii (pulbere sau solutie) sau In cazul inhalarii de pulbere.

- Luati masuri pentru a evita producerea de praf atunci cand produsul este incorporat in apa. Evitati
contactul direct cu pielea si ochii atunci cdnd manipulati produsul pentru a preveni sensibilizarea
st dermatita de contact.

- Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tetracicline ar trebui s evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

- In timpul prepardrii si administrarii apei de biut medicamentati, trebuie evitat contactul
produsului cu pielea si inhalarea particulelor de praf. Purtati ménusi impermeabile (ex. cauciuc
sau latex) si masca de praf corespunzitoare (ex. semi-mascé respiratorie de unicd folosintd in
conformitate cu standardul european EN149 sau masca reutilizabild conforma cu standardul
european EN140 previzuti cu un filtru conform cu EN143) atunci cand aplicati acest produs.

- in eventualitatea contactului cu ochii sau pielea, clatiti cu apa din abundenta zona afectats, iar in
cazul in care apar iritatii, consultati medicul.

- Spalati méinile si pielea contaminate imediat dupd manipularea produsului.

Daca apar simptome precum iritatii ale pielii dupad expunerea la produs, ar trebui sd consultati

medicul si sd prezentati aceasta atentionare. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor, precum si dificultiti

in respiratie, reprezintd simptome severe si necesitd interventie medicala de urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.



3.6 Evenimente adverse T e

Bovine (vitei pre-rumegatori), porci, giini (broileri, pentru reproductie) si curci (pentru céme pentru
reproductie).

Foarte rare Perturbiri gastrointestinale* N >
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | Reactii alergice* -
inclusiv raportdrile izolate): Fotosensibilizare*

* Daca apar reactii adverse tratamentul trebuie intrerupt.

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

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

in timpul utilizarii doxiciclinei nu au fost observate efecte teratogene sau fetotoxice la animalele de
laborator. La mamifere doxiciclina traverseaza bariera placentard. Datoriti afinititii scizute pentru
calciu, in timpul tratamentului cu doxiciclind s-a observat o colorare mai putin evidenti a dintilor decét
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 lactatiei numai dupa evaluarea balantei beneficiu/risc efectuatd de medicul
veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Cationii divalenti sau trivalenti (Mg, Fe, Al, Ca) pot chela tetraciclinele. Tetraciclinele nu trebuie
administrate simultan cu antiacide, geluri pe baza de aluminiu, produse pe bazé de vitamine sau minerale
deoarece se pot forma complexe insolubile care conduc 1a o absorbtie redusa a antibioticului. Nu utilizati
impreund cu antibioticele bactericide, precum penicilinele si cefalosporinele.

Doxiciclina sporeste actiunea anticoagulantelor.

3.9 Cii de administrare si doze

Se administreaza pe cale orald in inlocuitorul de lapte, apa de baut sau furajul lichid.

Vitei, porci:

10 mg doxiciclin per kg greutate corporala per zi (echivalent cu 11,54 mg doxiciclini hiclat’kg g.c /zi)
pe cale orala, timp de 3-5 zile, sau 0,2 grame pulbere per 10 kg greutate corporala per zi, timp de 3-5
zile consecutive, dizolvata in apa de baut, inlocuitor de lapte sau furaj lichid.

Se va ajusta in functie de consumul real de hrani al animalelor, pentru a se asigura doza in functle de

greutate.

Gaini si curci:

10 mg doxiciclina per kg greutate corporala per zi (echivalent cu 11,54 mg doxiciclind hiclat/kg g.c /zi),
echivalent cu 0,02 g pulbere solubila per kg greutate corporald timp de 3-5 zile consecutive, dizolvati
in apa de baut.



Pe baza dozei recomandate si a numérului si greutdtii animalelor care urmeazd sé fie tratate, concentratia
zilnicd exactd a produsului medicinal veterinar trebuie calculati in conformitate cu urmatoarea formula:

0,02 g pulbere/kg greutatea corporali (kg)
greutate corporald X a animalelor care
per zi urmeaza si fie tratate
= g pulbere/ litru
consumul mediu de api per animal (litri) apa de baut

Pentru a asigura o dozi corecti, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Consumul de furaj sau api medicamentate depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine doza
corectd, concentratia de doxiciclina ar trebui ajustatd corespunzator.

Se recomandi utilizarea unui echipament de cantirire calibrat corespunzitor pentru administrarea
cantitétii calculate de produs.

Cantitatea zilnici de pulbere trebuie adiugati in apa de baut astfel incit produsul medicinal veterinar sa
fie consumat in 24 ore impértit in doud administrari. Apa medicamentata trebuie improspétati la fiecare
12 ore. Se recomandi prepararea unei pre-solutii concentrate (aproximativ 10 g produs per litru de apa)
care poate fi diluatd ulterior, dacd este necesar, pana la concentratia terapeuticd. De asemenea, este
posibil s se distribuie solutia concentrati utilizand o pompd de dozare.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie diluat la o concentratie mai mica de 0,1 g pulbere/L apa durd/
inlocuitor de lapte si la un pH mai mare de 8,2. Solubilitatea produsului a fost testatd la o concentratie
maxima de 440 g/L.

Apa medicamentati trebuie sa fie singura sursa de apa de baut, pe toatd durata tratamentului.
Rata de consum a apei trebuie monitorizati la intervale frecvente in timpul tratamentului.

Accesul la sistemul de alimentare cu apd trebuie s fie suficient pentru a asigura un consum de apd
adecvat. Apa medicamentatd nu trebuie preparati sau pastratd in recipiente metalice. La sfarsitul
perioadei de tratament, sistemul de adapare ar trebui curitat corespunzitor pentru a preveni ingestia unor
doze sub-terapeutice de substanta activa.

Temperatura Inlocuitorului de lapte nu trebuie si fie mai mare 38°C inainte de introducerea produsului
reconstituit.

Inlocuitorul de lapte ar trebui preparat nu mai mult de o ori inaintea adiugarii produsului, iar inlocuitorul
de lapte medicamentat ar trebui utilizat imediat.

Atunci cand se administreaza in furaj lichid, mai intai trebuie dizolvat produsul medicinal veterinar in
apd, apoi se adaugd furajul. Furajul lichid medicamentat se va consuma imediat. Trebuie avut grija ca
doza corespunzitoare sa fie complet ingerata.

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

Nu sunt descrise. In cazul in care apar reactii toxice, tratamentul trebuie intrerupt si trebuie initiat un
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

Nu este cazul.



3.12 Perioade de asteptare
Carne si organe:

- Bovine (vitei): 14 zile
- Porci: 6 zile

- Gaiini: 7 zile

- Curci: 12 zile

Nu se utilizeaza la pasiri care produc oud pentru consum uman.
Nu se utilizeaza in interval de 4 séptidmani inainte de inceputul perioadei de ouat.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QJO1AA02

4.2 Farmacodinamie

Doxicilina se leaga reversibil de receptorii subunititii ribozomale 30S, ceea ce duce la blocarea legirii
aminoacil-tRNA la locul corespunzitor de la nivelul complexului ribozom-ARN mesager. Aceasta duce
la inhibarea sintezei proteice si astfel impiedicd dezvoltarea culturii bacteriene. Doxiciclina are o
activitate predominant bacteriostatica.

Doxiciclina este un antibiotic cu spectru larg. Este activd 1n principal asupra microorganismelor Gram
pozitive si negative, aerobe si anaerobe, dar si Impotriva Mycoplasma, Chlamydia si Rickettsiae.

Activitatea bacteriostaticd a doxiciclinei implica penetrarea substantei in celula bacteriana.

Penetrarea doxiciclinei are loc prin difuzie activd si difuzie pasiva.

Au fost raportate patru mecanisme de rezistentd dobandite de microorganisme impotriva tetraciclinelor
in general: acumulare redusé a tetraciclinelor (permeabilitate scizutd a peretelui celular bacterian si
eflux activ), protectie proteicd a ribozomului bacterian, inhibarea enzimatica a antibioticului si mutatii
ale ARN mesager (prevenind legarea tetraciclinei de ribozom). Rezistenta la tetraciclina este dobandita
de obicei prin intermediul plasmidelor sau al altor elemente mobile (ex. transpozomi conjugativi).

Rezistenta incrucisatd intre tetracicline este frecventd, dar ea depinde de mecanismul care conferd
rezistenta. Datorita unei mai bune liposolubilitdti si unei capacititi mai bune de a traversa membranele
celulare (comparativ cu tetraciclina), doxiciclina pastreaza un anumit grad de eficacitate impotriva
microorganismelor cu rezistent la tetraciclind, rezistentd dobandita prin pompele de eflux. In orice caz,
rezistenta mediatd de proteinele de protectie ribozomala confera rezistentd incrucisata la doxiciclina.

Urmitoarele Concentratii Minime Inhibitorii (CMI) au fost determinate pentru doxiciclind la izolate
europene ale agentilor patogeni tintd. Punctul sensibil <4 pg/ml (CLSI 2018).

Specii Agent patogen Numéir de | Anul izoldrii | CMIs CMlyo
izolate (ug/ml) (ug/ml)

Giini(Pui  de | Mycoplasma spp. 154 2012-2017 0,5 1
géind)/ curci
Porci A. pleuropneumoniae 162 2017-2019 1 4

P. multocida 130 2017-2019 0,5 4
Bovine(vitei) | P. multocida 149 2018 0,25 1

M. haemolytica 82 2018 0,5 1




4.3 Farmacocinetica

Doxicfclina este rapid absorbita (2-3 ore) dupi administrarea orala, iar biodisponibilitatea la majoritatea
speciilor este in jurul valorii de 70%.

Doxiciclina este strins legata de proteinele plasmatice (90%). Este foarte solubild in grisimi in
comparatie cu tetraciclinele din prima generatie, iar distributia doxiciclinei in majoritatea tesuturilor
organismului este buni. Cele mai mari concentratii s-au determinat la nivelul pulmonului, rinichilor,
ficatului si splinei. Doxiciclina traverseazi bariera placentara.

Doxiciclina este excretatd pe cale biliars, dar o cantitate mare este resorbita la nivelul intestinului subtire
~ (ciclul enterohepatic). 40% din cantitatea de doxiciclina este metabolizati si eliminatd prin fecale, in
mare parte ca $i metaboliti conjugati inactivi.

5. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilitati ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut sau furaj lichid care contine produse

biocide, aditivi furajeri sau alte substante utilizate in apa de baut.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 lund.

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

Termenul de valabilitate dupi diluarea in inlocuitorul de lapte conform indicatiilor: 1 ora.
Termenul de valabilitate dupi diluarea in furajul lichid conform indicatiilor: a se utiliza imediat.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi de polietilena de joasd densitate/aluminiu/ polipropilena.

Dimensiunea ambalajului:

200 g.
1 kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

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 produsului
medicinal veterinar respectiv.



6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.P. VETERINARIA, S.A.

7.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

220018

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

11.08.2016

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

Februarie 2026

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.eu/veterinary)




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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lNFORMATIIéARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

v v
o

Etichhtgiiientru pungi de 200 g si pungide 1 kg

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

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

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:

Doxiciclinid 500,0 mg
(ca doxiciclina hiclat 577,1 mg)

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

200 g.
1 kg.

[4. SPECH TINTA

Bovine (vitei pre-rumegitori), porci, gdini (broileri, pentru reproductie) si curci (pentru carne, pentru
reproductie).

[5. INDICATH }

[6.  CAIDE ADMINISTRARE ]

Administrare orala.
A se administra pe cale orald in inlocuitor de lapte, apd de bdut sau furaj lichid.

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE |

Perioada de asteptare:

Carne si organe:

Bovine (vitei): 14 zile.
Porci: 6 zile.

Giini: 7 zile.

Curci: 12 zile.

Nu se utilizeazi la pasari care produc oud pentru consum uman.
Nu se utilizeazi in interval de 4 siptimani Tnainte de inceputul perioadei de ouat.
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| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa desigilare, a se utiliza pina la: 1 luna.

Dupi diluarea de baut, a se utiliza pani la: 12 ore.

Dup4 diluarea in inlocuitorul de lapte, a se utiliza péana la: 1 ora.
Dupi diluarea in furajul lichid, a se utiliza imediat.

l 9. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A se citi prospectul nainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.P. VETERINARIA, S.A.

I 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

220018

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

12
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

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

2,  Compozitie
Fiecare gram contine:

Substanta activa:
Doxiciclind 500,0 mg
(ca doxiciclind hiclat  577,1 mg)

Pulbere fini de culoare galbena.

3. Specii tinta

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

4.  Indicatii de utilizare

Vitei pre-rumegatori:
- Tratamentul si metafilaxia infectiilor respiratorii si digestive cauzate de microorganisme
susceptibile la doxiciclina.
Porci:
- Tratamentul si metafilaxia infectiilor respiratorii cauzate de microorganisme susceptibile la
doxiciclina.
Gaini si curci:
- Tratamentul $i metafilaxia infectiilor respiratorii cauzate de microorganisme susceptibile la
doxiciclina.
in cazul metafilaxiei , trebuie stabilita prezenta bolii in efectiv fnaintea utilizirii produsului.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, alte tetracicline sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeaza in cazul in care a fost depistata rezistenta la tetracicline in turm/efectiv, datoriti riscului
de rezistentd incrucisata.

Nu se administreaza la animalele cu insuficient renala sau hepatica.

Nu se administreaza la bovinele rumegétoare .

6.  Atentionari speciale

Atentioniri speciale:

Asimilarea produsului medicinal veterinar de citre animale poate fi alterati ca si o consecinti a bolii.
In caz de consum insuficient al apei de baut, viteii si porcii trebuie tratati parenteral.
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Utilizarea produsului medicinal veterinar cu abateri de la instructiunile date in RCP poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la doxiciclini si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte
tetracicline din cauza potentialului de rezistenta incrucisata.

Deoatete eradicarea agentilor patogeni tinta poate si nu fie realizata, medicatia trebuie, prin urmare,
.combinati cu bune practici de gestionare a animalelor, de exemplu, igiend bund, ventilatie adecvata,
ﬁgﬁ?SuprapopuIare.

A fost demonstrati rezistenta incrucisat intre doxicilina §i alte tetracicline. Utilizarea doxicilinei trebuie
luats in considerare cu afentie atunci cand testele de susceptibilitate au indicat rezistenta la tetracicline,
deoarece eficacitatea sa poate fi redusa.

A fost observati o rati crescuti a rezistentei tetraciclinelor la Escherichia coli izolata de la puii de géjné.
Din aceasti cauza produsul trebuie utilizat in tratamentul infectiilor cauzate de E. coli numai dupa ce
testul de susceptibilitate a fost realizat. Rezistenta la tetracicline a fost raportatd si in cazul infectiilor
respiratorii la porci ( Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis) iar in unele tari din UE a
fost raportata la vitei ( Pasteurella spp.).

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea
susceptibilititii agentului (agentilor) patogen(i) tinti. In cazul in care acest lucru nu este posibil, -

tratamentul trebuie s se bazeze pe informatii epidemiologice si pe cunoasterea susceptibilitétii agentilor
patogeni tinti la nivelul exploatatiei sau la nivel local/regional.

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

animale:

- Acest produs poate cauza dermatitd de contact si/sau reactii de hipersensibilitate in caz de contact
cu pielea sau ochii (pulbere sau solutie) sau in cazul inhaldrii de pulbere.

Luati masuri pentru a evita producerea de praf atunci cAnd produsul este incorporat in apa. Evitati
contactul direct cu pielea si ochii atunci cAnd manipulati produsul pentru a preveni sensibilizarea
si dermatita de contact.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la tetracicline ar trebui s evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. '

In timpul preparrii si administrarii apei de bdut medicamentatd, trebuie evitat contactul
produsului cu pielea si inhalarea particulelor de praf. Purtati manusi impermeabile (ex. cauciuc sau
latex) si masci de praf corespunzitoare (ex. semi-mascd respiratorie de unicid folosintd in
conformitate cu standardul european EN149 sau mascd reutilizabila conforma cu standardul
european EN140 prevézuta cu un filtru conform cu EN143) atunci cind aplicati acest produs.

- In eventualitatea contactului cu ochii sau pielea, clititi cu apa din abundenti zona afectatd, iar in
cazul in care apar iritatii, consultati medicul.

- Spilati miinile si pielea contaminate imediat dupd manipularea produsului.

Daci apar simptome precum iritatii ale pielii dupd expunerea la produs, ar trebui si consultati

medicul i s prezentati aceasti atentionare. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor, precum si dificultéti

in respiratie, reprezinta simptome severe si necesita interventie medicald de urgenta.

Gestatie si lactatie:

In timpul utilizarii doxiciclinei nu au fost observate efecte teratogene sau fetotoxice la animalele de
laborator.

La mamifere doxiciclina traverseazi bariera placentara.

Datoriti afinititii scizute pentru calciu, in timpul tratamentului cu doxiciclind s-a observat o colorare
mai putin evidentd a dintilor decét in cazul tratamentului cu tetraciclina.

Doxiciclina se gaseste 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 dupi evaluarea balantei beneficiu/risc
efectuatid de medicul veterinar responsabil.
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Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Cationii divalenti sau trivalenti (Mg, Fe, Al, Ca) pot chela tetraciclinele.
Tetraciclinele nu trebuie administrate simultan cu antiacide, geluri pe baza de aluminiu, vitamine san
minerale deoarece se pot forma complexe insolubile care conduc la o absorbtie redusa a antibioticului.
Nu utilizati impreund cu antibioticele bactericide precum penicilinele §i cefalosporinele.

Doxiciclina sporeste actiunea anticoagulantelor.

Supradozaj:

Nu sunt descrise. In cazul in care apar reactii toxice, tratamentul trebuie intrerupt si trebuie initiat un
tratament simptomatic. '

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

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

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilititi ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut sau furaj lichid care contine produse
biocide, aditivi furajeri sau alte substante utilizate in apa de baut.

7. Evenimente adverse

Bovine (vitei pre-rumegitori), porci, gdini (broileri, pentru reproductie) si curci (pentru carne, pentru
reproductie).

Foarte rare Perturbari gastrointestinale*

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | Reactii alergice*
inclusiv raportarile izolate): Fotosensibilizare (reactie anormali a pielii la lumina)*

* Daca apar reactii adverse tratamentul trebuie ntrerupt.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca 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 intai medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare utilizind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare orala.
Se administreaza pe cale orald in inlocuitorul de lapte, apa de baut, sau furajul lichid.

Vitei, porci:

10 mg doxiciclina per kg greutate corporala per zi (echivalent cu 11,54 mg doxiciclind hiclat/kg g.c /zi),
pe cale orald, timp de 3-5 zile, sau 0,2 g pulbere per 10 kg greutate corporald per zi, timp de 3-5 zile
consecutive, dizolvatd in apa de baut, inlocuitor de lapte sau furaj lichid; se va ajusta in functie de
consumul real de hrani al animalelor, pentru a se asigura doza in functie de greutate.
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Gaini si curci:

10 mg doxié:iélinﬁ per kg greutate corporala per zi (echivalent cu 11,54 mg doxiciclind hiclat’kg g.c /zi),
echivalent cu 0,02 g pulbere solubil per kg greutate corporald timp de 3-5 zile consecutive, dizolvati
in apé-de baut.

Pe baza dozei recomandate si a numirului si greutatii animalelor care urmeaza sa fie tratate, concentratia
zilnica exactd a medicamentului de uz veterinar trebuie calculata in conformitate cu urmatoarea formuli:

0,02 g pulbere/kg greutatea corporal (kg)
greutate corporald X a animalelor care
per zi urmeaz3 s fie tratate
= g pulbere/ litru
consumul mediu de apa per animal (litri) apd de baut

Pentru a asigura o dozi corect, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald.

Consumul de furaj sau apa medicamentate depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine doza
corectd, concentratia de doxiciclind ar trebui ajustatd corespunzator.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Se recomandi utilizarea unui echipament de cantirire calibrat corespunzitor pentru administrarea
cantititii calculate de produs. Cantitatea zilnica de pulbere trebuie adaugata in apa de baut astfel incat
medicamentul si fie consumat in 24 ore impértit in doud administrari.

Apa medicamentatd trebuie improspétata la fiecare 12 ore.

Se recomanda prepararea unei pre-solutii concentrate (aproximativ 10 g produs per litru de apa) si daca
este necesar diluarea acesteia in continuare pani la concentratiile terapeutice. De asemenea, este posibil
si se distribuie solutia concentrati utilizind o pompa de dozare.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie diluat la o concentratie mai mica de 0,1 g pulbere/L apd durd/
inlocuitor de lapte si lIa un pH mai mare de 8§,2.
Solubilitatea produsului a fost testatd la o concentratie maxima de 400 g/L.

Apa medicamentati trebuie sa fie singura sursa de apa potabila, pe toatd durata tratamentului.
Rata de consum a apei trebuie monitorizati la intervale frecvente in timpul tratamentului.

Accesul la sistemul de alimentare cu api trebuie si fie suficient, pentru a asigura un consum de apd
adecvat. Apa medicamentati nu trebuie preparatd sau pastratd in recipiente metalice. La sfarsitul
perioadei de tratament, sistemul de adapare ar trebui curiitat corespunzitor pentru a preveni ingestia unor
doze sub-terapeutice de substanti activa.

Temperatura inlocuitorului de lapte nu trebuie sa fie mai mare 38°C inainte de introducerea produsului
reconstituit.

Inlocuitorul de lapte ar trebui preparat nu mai mult de o ord inaintea addugdrii produsului, iar inlocuitorul
de lapte medicamentat ar trebui utilizat imediat.

Atunci cind se administreazi in furaj lichid mai intai trebuie dizolvat produsul medicinal veterinar in
apa, apoi se adauga furajul.

Furajul lichid medicamentat se va consuma imediat. Trebuie avut grija ca doza corespunzitoare si fie
complet ingerata.



10, Perioade de asteptare
Carne si organe:
- Bovine (vitei): 14 zile.
- Porci: 6 zile.
- Gdini: 7 zile.
- Curci: 12 zile.
Nu se utilizeaza la paséri care produc oud pentru consum uman.
Nu se utilizeaza in interval de 4 sdptimani inainte de inceputul perioadei de ouat.
11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasd la vederea si indeména copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 luni
Termenul de valabilitate dupa diluarea in apa de baut conform indicatiilor: 12 ore.
Termenul de valabilitate dupa diluarea in inlocuitorul de lapte conform indicatiilor: 1 ora.
Termenul de valabilitate dupa diluarea in furajul lichid conform indicatiilor: a se utiliza imediat.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcata pe eticheti dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13, Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
220018

Dimensiunea ambalajului:

200 g.
1 kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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15, Data ultimei revizuiri a prospectul

Februarie 2026
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Umunu

PI’IVAﬂd Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

“,}‘

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

S.P. VETERINARIA, S.A.
Ctra. Reus-Vinyols, km 4,1
43330 Riudoms, Spania
Tel. +34 977 850 170

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

SC VETERIN DISTRIBUTION SRL
Str. Baia Mare Nr. 5, Bloc 12B, Apt. 19
sector 3, Bucuresti, Roménia

Tel.: 0371 190 455

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.
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