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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DOXIVAN WSP, 500 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut la
porcine, pui de giind (broileri) si curcani

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 g de pulbere contine:

Substanta activa:

Doxiciclind hiclat 500 mg

(echivalent cu 433 mg doxicicling baz#)

Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere pentru administrare in apa de biut.

Pulbere omogena,de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Porcine, pui de gaina (broileri) si curcani

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tint

In  tratamentul bolilor digestive, respiratorii si articulare produse de
microorganisme sensibile la doxiciclind la porcine, pui de giind (broileri) si
curcani:

Porcine: sindromul bolilor respiratorii produs de Mycoplasma hyopneumoniae,
Bordetella bronchiseptica si Actinobacillus pleuropneumoniae.

Pui de géind (broileri): boli digestive produse de E. coli, holera aviara produsa de
Pasteurella multocida, boli respiratorii produse de Mycoplasma gallisepticum,
Ornithobacterium rhinotracheale.

Curcani: boli respiratorii si ale articulatiilor produse de Mycoplasma synoviae.




4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.
Nu se utilizeaza la animalele cu afectiuni renale.

Nu se utilizeazi la animalele cu disfunctii hepatice.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie {intd

Nu existi.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

La utilizarea produsului trebuie si se {in& cont de politicile oficiale si locale privind
produsele antimicrobiene.

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a
bacteriilor izolate de la animale.

Daci acest luctu nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice
referitoare la susceptibilitatea bacteriilor izolate de la animale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei rezistentei la doxiciclind si poate duce la scaderea eficacitatii
tratamentelor ca urmare a rezistentei incrucisate.

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

in timpul manipulirii produsului trebuie s fie evitate inhalarea pulberii 51
contactul cu pielea sau ochii, ludnd in considerare riscul de sensibilizare si
dermatita de contact. Pentru aceasta se recomanda purtarea ménusilor si masca de
protectie.

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

in cazul aparitiei unor reaciii alergice (inflamatie la nivelul fefei, buzelor, ochilor
sau dificultdfi respiratorii), solicitafi imediat sfatul medicului si prezentafi
prospectul sau eticheta produsului.

In caz de expunere accidentala se clateste abundent cu apa, zona afectata.




Spalati-va méinile si pielea expusa cu apa si sapun imediat dupa utilizare,
A nu se manca, bea sau fuma in timpul administrarii produsului,

4.6 Reactii adverse (frecvents si gravitate)
Nu se cunosc.

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

Nuse recomanda utilizarea produsului in perioada de gestatie sau lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se administreazi concomitent cu antibiotice care au actiune bactericidi, de
exemplu peniciline sau cefalosporine.

Absorbtia doxiciclinei poate fi scizutd in prezenta unor cantitati mari de calciu,
fier, magneziu sau aluminiu in alimentatie.

Nu se administreazd impreund cu preparate antiacide, caolin sau preparate pe baza
de fier. Se recomanda ca intervalul dintre administrarea produsului si alte produse
care conin cationi polivalenti, si fie de 1-2 ore, deoarece acestia limiteazi
absorbtia tetraciclinelor.

Doxiciclina creste actiunea anticoagulantelor.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Se administreazd pe cale orald, In apa de baut.

Porcine: 10 mg doxiciclin hiclat/kg greutate corporala/zi, echivalent cu 20 mg
Doxivan wsp/kg greutate corporala, timp de 5 zile consecutiv.
Pui de gdini (broileri):

in cazul infectiilor produse de E. coli §i P. multocida:10 mg doxiciclind hiclat/kg
greutate corporala/zi, echivalent cu 20 mg Doxivan wsp/kg greutate corporala,
timp de S zile consecutiv.

In cazul infectiilor produse de Mycoplasma gallisepticum.20 mg doxiciclini
hiclat/kg greutate corporala/zi, echivalent cu 40 mg Doxivan wsp/kg greutate
corporala timp de 5 zile consecutiv.

fn cazul infectiilor produse de Ornithobacterium rhinotracheale:10 mg
doxiciclind hiclat/kg greutate corporala/zi, echivalent cu 20 mg Doxivan wsp/kg
greutate corporala, timp de 4 zile consecutiv. s




Cureani:

in cazul infectiilor produse de Mycoplasma synoviae:20 mg doxiciclind hiclat/ kg
greutate corporala /zi, echivalent cu 40 mg Doxivan wsp/kg greutate corporala,
timp de 5 zile consecutiv.

Instructiuni de administrare la pasari: ,

In functie de doza recomandata si de numarul si greutatea pasarilor care vor fi
tratate, cantitatea zilnica exacta de Doxivan wsp trebuie calculata pe baza
urméatoarei formule:

..mg Doxivan wsp Greutatea corporald medie
/kg de greutate corporala/zi x (kg) a pasarilor de fratat=
Consumul zilnic mediu de apé (1) per pasare

= _..mg Doxivan wsp per | de apa de baut

Pentru a asigura o administrare corects, greutatea corporald trebuie determinata cat
mai exact posibil.

Consumul de ap# medicamentatii depinde de starea clinicd a pasarilor. Pentru a
obtine o dozare corects, concentratia de doxiciclina trebuie ajustati corespunzator.

Se recomanda utilizarea unor echipamente de cantarire calibrate corespunzator
daca daci nu se utilizeaza tot continutul ambalajului.. Cantitatea zilnica de produs
trebuie addugatd in apa de baut in asa fel inct intreaga medicatie sa fie consumata
in 24 de ore. Apa medicamentati trebuie improspétati sau inlocuitd la fiecare 24
de ore. Se recomanda prepararea unei solutii preliminard concentrata de
aproximativ 100 grame de produs la un litru de apa de baut urmati de diluarea
ulterioara a acesteia pand la concentratiile terapeutice. Alternativ, solutia
concentrata poate fi utilizata intr-un dozator proportional de medicatie cu apa.

Instructiuni de administrare la porcine:

Cantitatea zilnica exacta de Doxivan wsp la porcine (...mg Doxivan wsp per | de

apa de baut) se va calcula pe baza aceleeasi formule de la pasari.

La specia tinta porcine se vor respecta aceleasi instructiuni de administrare ca la

pasari.




.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Dozele terapeutice au fost bine tolerate, nefnregistrandu-se efecte adverse pe
perioada administririi. Se vor respecta dozele recomandate.

La pui de géina (broileri) au fost raportate cazuri de supradozare utilizandu-se
doze de 1,5 si 2,5 ori mai mari fatd de doza terapeuticd de 20 mg doxiciclina
hiclat’kg greutate corporala (30 mg doxiciclina hiclat/kg greutate corporala si
respectiv, 50 mg doxiciclina hiclat/kg greutate corporala).

Au aparut diaree, modificari macro si microscopice la nivelul ficatului
(hepatomegalie, degenerescentd hepatica difuzs, heterocromatinizare nuclear,
degenerescentd vacuolard), modificiri microscopice §i macroscopice renale (in
nefroni §i corpusculi renali, ugoard splenomegalie), distensia sacilor cecali si
continut gazos brun-gilbui.

Tratamentul in caz de supradozare trebuie si fie unul simptomatic si asociat, daca e
cazul cu spélaturi gastrice.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe:
Porcine : 8 zile
Pui de gaina (broileri): 7 zile

Curcani ; 17 zile

Nu se utilizeazi la pasarile (gainile si curcile) care produc oua pentru consum
uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Antibacteriene de uz sistemic, tetracicline.
Codul veterinar ATC : QI01AA02

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Doxiciclina face parte din clasa tetracicline si este un medicament cu actiune

bacteriostatica, Ea Isi exercitd actiunea prin inhibarea sintezei de proteine a celulei

bacteriene. Inhibarea sintezei de proteine bacteriene produce tulburareatp;u”gox\
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functiilor necesare supraviefuirii bacteriilor. Sunt afectate mai ales diviziunea
celulard si formarea peretelui celular.

Doxiciclina, la fel ca ceilalti derivati ai tetraciclinei, este o structura izomera a
moleculei parentale, ea fiind sintetizata din oxitetraciclina sau metaciclina sau din
alte componente din aceeasi clasa. Fata de oxitetraciclina, doxiciclina are o
jumatate de molecula de apa si o jumatate molecula de etanol. Doxiciclina difera
de tetraciclina, oxitetraciclina, clortetraciclina, prin faptul ca este mult mai lipofila
(de la 5 pana la 10 ori) ceea ce ii confera o mai buna penetrare in tesuturi, o
crestere a penetrarii intracelulare, un volum de distributic mai mare, acestea
conducand la imbunatatirea proprietatilor ei antimicrobiene. De asemenea,
doxiciclina se deosebeste de tetracicline prin faptul ca ea este excretata in cea mai
mare parte in intestin, comparativ cu clearance-ul renal. In plus doxiciclina are un
procent de legare de proteinele plasmatice mult mai mare fata de tetracicline, ceea
ce se traduce prin prelungirea timpului de injumatatire al substantei.

Doxiciclina este un derivat semisintetic din generatia a doua apartinand clasei
tetracicline.

Spectru de actiune: doxiciclina este activa impotriva bacteriilor Gram pozitive si
Gram negative, aerobe si anaerobe. Ea reuseste sa atinga concentratii intracelulare
inalte, ceea ce-i confera o buna activitate impotriva microorganismelor patogene
intracelulare. Doxiciclina este prima optiune in tratamentul infectiilor produse de
Mycoplasma spp., Bordetella bronchiseptica, Actinobacillus pleuropneumoniae,
E. coli, Pasteurella multocida, Otnithobacterium tracheale.

Pentru Qrnithobacterium rhinotracheale rezultatele au demonstrat 0 mare variafie
a sensibilitatii, , in funciie de zona geografica.

La porcine, rezistenta agentilor patogeni la doxiciclina poate varia, de asemenea,
de exemplu rezistenta la doxicilina a A. pleuropneumoniae. Au fost raportate
mecanisme de rezistenti dobanditi de citre microorganisme, la tetracicline prin:
reducerea concentrafiei de antibiotic in citoplasmd, protectia ribozomald fatd de
actiunea tetraciclinelor care este specifici streptococilor, distructia oxidativd a
tetraciclinelor care constd in modificarea enzimaticd a nucleului tetraciclinelor
printr-o reactie de alchilare.




5.2 Particularitati farmacocinetice

(]

Absorbtie: doxiciclina este absorbitc rapid st aproape complet din intestin (la
nivelul duodenului), comparativ cu absorbtia celorlalte tetracicline care in urma
administrarii orale, absorbtia este scazuta. Prezenta alimentelor In intestin nu
are niciun efect asupra absorbtiei efective a doxiciclinei. Dupa absorbtie,
substanta parcurge un circuit enterohepatic.

Distributia doxiciclinei In majoritatea fesuturilor este bung, datorita naturii sale
lipofilice si atinge concentratii crescute in rinichi, ficat, oase si dinti. In
comparatie cu celelalte tetracicline, doxiciclina are cel mai mare procent de
legare de proteinele plasmatice, respectiv 70-98%: 70-85% la curcani, 93% la
porcine, 98% la pisici, 92% la vitei.

Metabolizare: dupd absorbtie, toate tetraciclinele sunt metabolizate greu.
Doxiciclina este metabolizata in proportie de pana la 40%.

Eliminare: spre deosebire de alte tetracicline, doxiciclina este excretati sub
forma inactiva in principal prin fecale, pe cale biliara si secretie intestinala.

La porcine, In urma tratamentului cu doxiciclini, concentratiile plasmatice de
repaus dinamic au variat Intre 0,9 si 1,5pg/ml. La sfarsitul tratamentului,
concentratiile doxiciclinei, pulmonare si a mucoasei nazale, au fost de 1,7 + 0,4
Helg si, respectiv 2,9 + 0,6 pg/g. Biodisponibilitatea sistemics a doxiciclinei
administratd a variat intre 40 si 50%.

La pasari, timpul de Injumatatire si timpul mediu de rezidenta pentru plasmi au
fost 6,03 £ 0,45 si, respectiv 7,48 + 0,38 h, dupd administrarea pe cale orali.
Dupé administrarea orala a doxiciclinei tn dozi unici, aceastaa fost rapid
absorbitd, cu Tmax de 0,35 + 0,02 h. Concentratia plasmatici maximi a fost de
54,58 +2.44 pg/ml. Biodisponibilitatea orali a doxiciclinei s-a dovedit a fi 41,33 +
2,02%.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Glucoza monohidrat
Acid citric anhidru

6.2 Incompatibilititi majore




Tn 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 vinzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupi prima deschiderea ambalajului primar: 40 zile.

Perioada de valabilitate dupd reconstituire in apa de baut: 24 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.
A nu se refrigera sau congela.

A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original.

6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar
Ambalaj primar:

Flacoane din HDPE de 50 g, 100 g'si 1000 g.

Ambalaj secundar:

Cutie de carton x 20 flacoane x 50 g
Cutie de carton x 20 flacoane x 100 g
Cutie de carton x 10 flacoane x 1000 g

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar
dejectiile acestora se vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor
astfel de produse, trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale.
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.C. VANELLI S.R.L.

Strada Iasi- Targu Frumos Km 10,

Sat Letcani, Comuna Letcani , 707280

Jud. Iasi, Romania

Tel.: 40 232 253 442

E-mail: office@vanellivet.ro, www.vanellivet.ro

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
170116

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
08.05.2017

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

09.2021

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.




ANEXA 11
ETICHETARE SI PROSPECT




Avewa ues B

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacoane din HDPE de 50 g, 100 gsil000g

L. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DOXIVAN WSP, 500 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut la
porcine, pui de gdina( broileri) si curcani

Doxicicling hiclat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 g de pulbere contine:

Substanta activa

Doxicicling hiclat: 500 mg

(echivalent cu 433 mg doxicicling bazi)

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru administrare in apa de baut.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacoane de 50 g, 100 g si 1000 g

5. SPECII TINTA

Porcine, pui de giind (broileri) si curcani

6. INDICATIE (INDICATII)
7. METODA SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE




Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:
Porcine : 8 zile
Pui de gaina (broileri): 7 zile

Curcani : 17 zile

Nu se utilizeazi la pasarile (gainile si curcile) care produc oua pentru consum

uman

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

Exp {lund/an}
Dupi deschidere se va utiliza pand la 40 zile.

Dupé reconstituire in apa de baut: 24 ore

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A nu se refrigera sau congela.
A se feri de inghet.

A se péstra In ambalajul original.

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




Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar
dejectiile acestora se vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.
Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

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

14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

S.C. VANELLI S.R.L.

Strada Iasi- Targu Frumos Km 10,
Sat Letcani, Comuna Letcani ,707280
Jud. Iasi, Romania

Tel.; 40 232 253 442

E-mail: office@vanellivet.ro, www.vanellivet.ro

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17.NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie>< lot>< BN> {numr}




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
cutie de carton x 20 flacoane x 50 g; cutie de carton x 20 flacoane x 100 g
cutie de carton x 10 flacoane x 1000 g

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DOXIVAN WSP, 500 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut la
porcine, pui de gdind (broileri) si curcani

Doxicicling hiclat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 g de pulbere contine:
Substanta activa
Doxicicling hiclat: 500 mg

(echivalent cu 433 mg doxiciclind baza)

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru administrare in apa de baut

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie de carton x 20 flacoane x 50 g
Cutie de carton x 20 flacoane x 100 g
Cutie de carton x 10 flacoane x 1000 g




5. SPECII TINTA

Porcine, pui de gdina (broileri) si curcani

6. INDICATIE (INDICATII)

7. METODA $I CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Cititiiti prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe :
Porcine : 8 zile
Pui de gaina (broileri) : 7 zile
Curcani ; 17 zile

Nu se utilizeazi la pasarile (gainile si curcile) care produc oua pentru consum

uman,

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

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

Exp {lund/an}
Dupd deschidere se va utiliza pani la 40 zile.

Dupd reconstituire n apa de baut: 24 ore

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.A nu se refrigera sau congela.




A se feri de nghet. A se pistra in ambalajul original.

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

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar
dejectiile acestora se vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTH PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

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

14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA SI fNDEMANACOPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

S.C. VANELLI S.R.L.

Strada Iasi- Targu Frumos K 10,
Sat Letcani, Comuna Letcani ,707280
Jud. Iasi, Romania

Tel.: 40 232 253 442

E-mail: office@vanellivet.ro, www.vanellivet.ro

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DECOMERCIALIZARE

170116

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie>< lot>< BN> {numar}




Mera urhy

PROSPECT

DOXIVAN WSP, 500 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de biut Ia
porcine, pui de giind (broileri) si curcani

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI
DECOMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIFEI DE
FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

S.C. VANELLI S.R.L.

Strada Iasi- Targu Frumos Km 10,
Sat Letcani, Comuna Letcani ,707280
Jud. Iasi, Romania

Tel.: 40 232 253 442

E-mail: office@vanellivet.ro, www.vanellivet.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DOXIVAN WSP, 500 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut la
porcine, pui de géini (broileri) si curcani

Doxicicling hiclat

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE

1 g de pulbere contine:
Substanta activa
Doxiciclind hiclat: 500 mg

(echivalent cu 433 mg doxiciclini baz#)
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4. INDICATIE (INDICATII)

In tratamentul bolilor digestive, respiratorii si articulare produse de
microorganisme sensibile la doxicicling la porcine, pui de gdina (broileri) si
curcani:

Porcine: sindromul bolilor respiratorii produs de Mycoplasma hyopneumoniae,
Bordetella bronchiseptica si Actinobacillus pleuropneumoniae.

Pui de gaind (broileri): boli digestive produse de E. colj, holera aviara produsa de
Pasteurella multocida, boli respiratorii produse de Mycoplasma gallisepticum,
Ornithobacterium rhinotracheale.

Curcani: boli respiratorii si ale articulatiilor produse de Mycoplasma synoviae
5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeaza la animalele cu afectiuni renale.
Nu se utilizeaza la animalele cu disfunctii hepatice.
6. REACTII ADVERSE

Nu se cunose.

Daca observaii orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in
acest prospect sau credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugam informati
medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Porcine, pui de giind ( broileri) si curcani

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

Se administreazd pe cale orald, in apa de baut.

Porcine: 10 mg doxiciclind hiclei_t/kg greutate corporala/zi, echivalent cu 20 mg
Doxivan wsp/kg greutate corporala, timp de 5 zile consecutiv.




Pui de giina (broileri):

In cazul infectiilor produse de E. coli si P. multocida:10 mg doxiciclind hiclat/kg
greutate corporala/zi, echivalent cu 20 mg Doxivan wsp/kg greutate corporala,
timp de 5 zile consecutiv.

In cazul infectiilor produse de Mycoplasma gallisepticum: 20 mg doxicicling
hiclat/kg greutate corporala/zi, echivalent cu 40 mg Doxivan wsp/kg greutate
corporala timp de 5 zile consecutiv.

In cazul infectiilor produse de Ornithobacterium rhinotracheale:10 mg
doxiciclind hiclat/kg greutate corporala/zi, echivalent cu 20 mg Doxivan wsp/kg
greutate corporala, timp de 4 zile consecutiv.

Curcani:

in cazul infectiilor produse de Mycoplasma synoviae:20 mg doxiciclin hiclat/ kg
greutate corporala /zi, echivalent cu 40 mg Doxivan wsp/kg greutate corporala,
timp de S zile consecutiv.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Trebuie respectate urmatoarele recomandari de dozare:

Instructiuni de administrare la pasari:

In functie de doza recomandata si de numarul si greutatea pasarilor care vor fi
tratate, cantitatea zilnica exacta de Doxivan wsp trebuie calculata pe baza
urmétoarei formule:

..mg Doxivan wsp Greutatea corporald medie
/kg de greutate corporala/zi x (kg) a pasarilor de tratat=
Consumul zilnic mediu de apa (1) per pasare

= ...mg Doxivan wsp per | de apa de baut

Pentru a asigura o administrare corects, greutatea corporald trebuie determinata cat
mai exact posibil.

Consumul de apé medicamentatd depinde de starea clinici a pasarilor. Pentru a
obtine o dozare corects, concentratia de doxicicling trebuie ajustatd corespunzator.




Se recomanda utilizarea unor echipamente de cantarire calibrate corespunzator
daca dacd nu se utilizeaza tot continutul ambalajului. Cantitatea zilnica de produs
trebuie adiugatd in apa de baut n asa fel incat Intreaga medicatie sa fie consumata
in 24 de ore. Apa medicamentatd trebuie Tmprospétatd sau inlocuitd la fiecare 24
de ore. Se recomanda prepararea unei solutii preliminard concentratd de
aproximativ 100 grame de produs la un litru de apa de baut urmatd de diluarea
ulterioara a acesteia pand la concentratiile terapeutice. Alternativ, solutia
concentrata poate fi utilizata intr-un dozator proportional de medicatie cu apa.

Instructiuni de administrare la porcine:
Cantitatea zilnica exacta de Doxivan wsp la porcine (..mg Doxivan wsp per 1 de-

apa de baut) se va calcula pe baza aceleeasi formule de la pasari.

La specia tinta porcine se vor respecta aceleasi instructiuni de administrare ca la

pasari.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe:
Porcine : 8 zile
Pui de gaina (broileri) : 7 zile
Curcani ; 17 zile

Nu se utilizeazi la pasarile (gainile si curcile) care produc oua pentru consum
uman.

11. PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemina copiilor,

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C.

A nu se refrigera sau congela.

A se feri de Inghet.

A se pastra in ambalajul original,

A nu se utiliza dups data expirarii marcaté pe etichetd.

Perioada de valabilitate dupid prima deschidere a ambalajului primar: 40 zile.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa de baut: 24 ore




12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti
Nu existi,

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

La utilizarea produsului trebuie si se tini cont de politicile oficiale i locale privind
produsele antimicrobiene.

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a
bacteriilor izolate de la animale,

Dacé acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice
referitoare la susceptibilitate bacteriilor izolate de la animale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei rezistentei la doxicicling si poate duce la scaderea eficacitatii
tratamentelor ca urmare a rezistentei incrucisate.

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

In timpul manipuldrii produsului trebuie si fie evitate inhalarea pulberii si
contactul cu pielea sau ochii, ludnd in considerare riscul de sensibilizare si
dermatita de contact. Pentru aceasta se recomanda purtarea manugilor si masca de
profectie.

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

in cazul aparitiei unor reacfii alergice (inflamatie la nivelul fetei, buzelor, ochilor
sau dificultdfi respiratorii), solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul sau eticheta produsilui.

In caz de expunere accidentala se clateste abundent cu apa, zona afectata.
Spilati-va méinile si pielea expusa cu api si sipun imediat dupi utilizare.

A nu se manca, bea sau fuma in timpul administrarii produsului,

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

Nu se recomanda utilizarea produsului in perioada de gestatie sau lactatie.




Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se administreazi concomitent cu antibiotice care au actiune bactericidd, de
exemplu peniciline sau cefalosporine.

Absorbtia doxiciclinei poate fi scizutd in prezenta unor cantitdti mari de calciu,
fier, magneziu sau aluminiu in alimentatie.

Nu se administreazi impreund cu preparate antiacide, caolin sau preparate pe baza
de fier. Se recomanda ca intervalul dintre administrarea produsului si alte produse
care contin cationi polivalenti, si fie de 1-2 ore, deocarece acestia limiteaza
absorbtia tetraciclinelor.

Doxiciclina creste actiunea anticoagulantelor.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi, dupa caz

Dozele terapeutice au fost bine tolerate, neinregistrandu-se efecte adverse pe
perioada administrrii. Se vor respecta dozele recomandate.

La pui de giina (broileri) au fost raportate cazuri de supradozare utilizandu-se
doze de 1,5 si 2,5 ori mai mari fati de doza terapeutica de 20 mg doxiciclina
hiclat’kg greutate corporala (30 mg doxiciclina hiclat/kg greutate corporala si
respectiv, 50 mg doxiciclina hiclat/kg greutate corporala).

Au apérut diaree, modificiiri macro §i microscopice la nivelul ficatului
(hepatomegalie, degenerescentd hepaticd difuzd, heterocromatinizare nuclears,
degenerescentd vacuolard), modificdri microscopice §i macroscopice renale (in
nefroni si corpusculi renali, ugoara splenomegalie), distensia sacilor cecali gi
continut gazos brun-gélbui.

Tratamentul in caz de supradozare trebuie si fie unul simptomatic si asociat, daca e
cazul cu spaldturi gastrice.

Incompatibilititi

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

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




Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar
dejectiile acestora se vor colecta si nu se vor utiliza la fertilizarea solului.
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere,

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste msuri contribuie la protectia
mediului.

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

09/2021

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaje:

Ambalaj primar;

Flacoane din HDPE de 50 g, 100 g si 1000 g.
Ambalaj secundar:

Cutie de carton x 20 flacoane x 50 g

Cutie de carton x 20 flacoane x 100 g
Cutie de carton x 10 flacoane x 1000 g

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar va rugim si
contactafi reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.




