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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR R

- DEV DOXIVET 200 mg/ml, solutie pentru ad;ﬁinistrare in apa de baut pentru. porci §i_pyﬂi\;i_;d>el gaind Ao

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA |

Compozitie pentru. 1 ml:
W

Substanti -activa: - oo B

Doxiciclina hiclat 230 mg

Echivalent cu 200 mg doxiciclina baza

- Excipienti:. »
Pentru lista completa a excxplentllor vezi sectiunea 6.1.

.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru administrare in apa de baut
Solutie limpede, de culoare galben-maro.

4, | PARTICULARITATICLINICE

4.1 ~ Specii tinti

Porci si puide gdind (bfoiler, puicute, pasari de‘reprod‘uc,ti'é).‘
42 Indicatii pentrﬁ utilizare, cﬁ specifilcaréa specjiilor tinta

Porcine: Pentru tratarea semnelor clinice asociate cu boala respiratorie porcina, cauzata de
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida si Mycoplasma hyopneumoniae sensxbllc la

doxziclina.
Pui de gdina: In cazurile in care boald cu mamfestarl chmce este prezentd in efecllvul de pasarl

pentru reducerea mortalitatii, morbiditatii si semnelor clinice si pentru a reduce ]ezmmle datorate
. pasleunloze] cauzale de Pasteurella multocida sau pentru a reduce morbiditatea si- lezmnlle .o
infectiile respiratorii cauzate de Or: mthobacrerzum ;/unonacheale (ORT). <

4.3 Contiaindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta actlva sau Ia oricare dmtle excnplent

Nu se utilizeazi la animale cu insuficienta hepatica.

4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu existd..

4.5 Precautii spec’iéle pentru utilizé_r(
‘

Precautii speciale pentru utilizare la animale

-Datorita gradului mare de variabilitate (initimp,, geooraf"ca) a.sensibilitatii bacteriilor la d0\1c1clma in .
special cifrele: privind sensibilitatea A. Pleuropenumoniae si O. rhinotracheale putiand diferi delao
tara la alta si chiar de la o ferma la alta, se recomanda prelevarea de mostre bacteuologlce $1 teste de

sensibilitate.



BN

Utilizarea produsului trebuie sa se faca in functie de culturi si de sensibilitatea constatatd a
microorganismelor provenite din focarele de imbolnavire de la ferma. Daci acest lucru nu este posibil,
tratamentul trebuie sa se bazeze pe datele epndemlolomce locale (regionale, la nivel de fexma) privind
sensibilitatea bacteriei-tinta. :

Intruca”este posibil ca obiectivul eradicarii patogenilor-tintad si nu poati fi atins. me
: combmgita cu bune practici de manaoement de e\emplu o buni i 1g1ena ventilatie ade

s/
efecngelor excesiv de numeroase.

dicatia trebuie
cvaté, evitarea

'Q\/

Precaugii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

-Daci stiti ¢4 sunteti alergic la antibioticele din clasa tetraciclinelor, trebuie sa luati masuri speciale de
precautie atunci cdnd manipulati acest produs sau solutia medicamentoasa.

' Pe durata prepardrii si administrarii apei de baut medicamentoase se recomanda evitdrea contactului
medicamentului cu pielea si inhalarea de particule de praf. Purtati manusl impermeabile (de exemplu
din cauciuc sau lalex).
in cazul contactului cu ochii sau pielea clititi zona afectatd cu apa curata din abunde

= producerii de iritatii adresati-vd medicului. Spalati mainile si pielea contaminatd imediat dupa

manipularea medicamentului. :

Daca in urma expunerii dezvoltati simptome cum sunt iritatiile pe piele trebuie s sol

medjcala si sd ardtati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor sau ochilot, precum si

respiratia dificila reprezinta simptome mai severe si necesitil asistentd medicald de urgenta

Nu fumati, nu méancati si nu beti in timpul manipularii acestui produs.

Evitati contactul direct cu pielea i ochii atunci cand manipulati medicamentul, pentlu a plevenl

sensibilizarea si dermatita de contact.

nta, iar in cazul

icitati asistenta

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Tetraciclinele pot, in cazuri foarte rare, sa induca fotosensibilitate si reactii alergice. Daca se
suspecteaza aparitia unor reactii adverse, tratamentul trebuie intrerupt. Informati medicul veterinar

dacid apar reactii adverse care nu sunt mentionate

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
|
T ~ . - . | ] . . .. . .
Doxiciclina are afinitate scazuta pentru formarea complexelor cu calciu si studiile au aratat ci
doxiciclina afecteaza formarea scheletului in foarte mica masura. Nu au fost observate efecte negatlve
a pasdrile de curte dupa administrarea de doze terapeutice de doxiciclina.
~In a¥senta studiilor specifice, nu este recomandata utilizarea medicamentului ih penoada de geslatle

sau lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

\ : .
A nu se¢ administra combinat cu antibiotice bactericide, de exemplu peniciline sau cefalosporine.
Absorbtia doxiciclinei poate fi scazuta in prezenta unor cantititi mari de calciu, fier, magneziu sau’
aluminiu prezente 1n dietd. A nu se administra impreuna cu antiacide, caolin sau preparate de fier.
Se recomanda ca intervalul de timp fatd de administrarea altor produse continand cat10m pohva]entl
- s& fie de 1-2 ore deoarece acestia limiteazd absorbtia tetraciclinelor.

Doxiciclina potenteazd actiunea anticoagulantilor.
*Solubilitatea produsului este dependenta de pH, acesta: precxpltafnd daci este amestecat in.solutie

alcalina.
Nu depozitati apa de baut in containere metalice.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

‘Administrare orald in apa de baut.



Doza recomandata la porci este: 12,5 mg de doxiciclina hiclat (0.054 ml de medicament) per kg de
greutate corporala pe zi. timp de 4 zile consecutive. Daca nu se obtin imbunatatiri ale semnelor clmlc@:
\

in acest interval, diagnosticul trebuie revizuit iar tratamentul trebuie schimbat. In cazurile de mfecue S '

severa perioada de administrare a medicatiei poate fi prelungita pana la mammum 8 zile consecutlveg

conform recomandarii medicului veterinar curant.

‘Doza recomandata la puii de gdind este: 10 mg de doxiciclina hiclat ( 0,043 ml de medlcament) pbr kg

de greutate corporala pe zi, timp de 3-4 zile consecutive in infectiile cauzate de P. multocida si 20 (ﬁ_gl
de coxiciclina hiclat ( 0,087 ml de medicament) per kg de greutate corporala pe zi, timp de 3-4 zile 7.

consecutive in infectiile cauzate de Q. rhinotracheale

Cantitatea de produs utilizata zilnic poate fi calculata cu exactitate in functie de doza utilizata si de
numdrul si greutatea animalelor tratate. Pentru a calcula concentratia de medicament in apa potabila

poate fi utilizatd urmatoarea formula:

..... ml produs/ kg greutate , Greutatea corporald (kg) medie a
corporald / zi ' animalelor de tratat _ ....mlprodus pel"

[§1e}

:consumul zilnic mediu (1) de apa pe animal de apd de baut -
in ziua anterioara,

Pentru a asigura o administrare corecta, greutatea corporala trebuie determinata cat mai exact posibil.

Consumul de apa medicamentata depinde de starea clinici a porcilor/puilor de gdina. Pentru a obtine o

dozare corectd, concentratia de doxiciclina trebuie ajustata corespunzator. Daca se utilizeaza parti din
continutul ambalajului, se recomanda utilizarea unui echipament de cantarire calibrat corespunzitor.
Cantitatea zilnica trebuie adiugata in apa de baut in asa fel incét intreaga medicatie sa fie consumata
in 24 de ore. Apa medicamentata trebuie improspatati sau inlocuita la fiecare 24 de ore. Solubilitatea
medicamentului este dependentd de pH, acesta precipitind daca este amestecat in api de baut puternic
alcalina. In timpul perioadei de tratament, animalele nu trebuie sa aiba acces la alte surse de apa decat

apa medicamentata.

Greutatea, poate {i de asemenea, utilizatd, pentru a misura cantitatea de produs care trebuie adiugati
in apa de baut. In acest caz trebuie utilizata o corectie a densitatii, conform urmaétoarei formule:

Cantitatea ?);?td?;lg)at inapade A cantitatea de adaugat in apa de baut (ml/l) x 1,075 (g/ml)

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

Supradozirile de pana la 1,6 ori mai mari decét doza recomandati pe eticheta nu au generat niciun -
curte tolereaza supradoze duble de

semn clinic care sd poata f1 atribuit tratamentului. Pasérile de
doxigciclina (40 mg/kg) fara niciun efect clinic. :

4.11 'Timpv de asteptére

Porcine:

- Carne si organe: 4 zile
Pui-de gdini: : : ,
- Carne si organe: 3 zile, dupd o dozare de 10 mg/kg de greutf\te corporald timp de 4 zile.

- Carne si organe: 12 zile, dupa o dozare de 20. mg/kg de greutate corporala timp de 4 zile.

- Oua: Nu este autorizata utilizarea la pasarile ouatoare care produc oud pentru consum uman.
Nu se utilizeazd in interval de 4 saptamani de la inceputul perioadei de ouat.

5. PR_OPRIETATI FARMACOLOGICE

AT [T



Grupa farmacoterapeuticd: Antiinfectioase de uz sistemic, antibacteriene de uz sxstem]c tetracmlma,

doxiciclina .
Codul ATCv'et: QJOTAAQ2

¢l nh apartine grupulm de antibiotice tetracicline. Aceste antibiotice prezinta o activitate
1 Af. lf‘nana cu spectru larg, avand in comun aceeasi structura de baza a naﬁacenecarboxamldel

, pol}élchce
- Doxiciclina este, in principal, un medlcament bacteriostatic. Aceasta actioneaza prin inhibarea
sintezei de proteine in peretele celulei bacteriene. Inhibarea sintezei proteinelor bacteriene conduce la
perturbarea tuturor functiilor necesare pentru supravietuirea bacteriei. Sunt afectate in special
diviziunea celulard si formarea peretelui celular. :
Doxiciclina este un antibiotic cu spectru larg, activ impotriva unui numéar mare de microorganisme
“gram-pozitive §i gram-negative, aerobe si anaerobe, Mycoplasmata, Chlamydiae si Rickettsia. .
- In cazul Ornithobacterium rhinotracheale rezultatele demonstreaza un grad mare de variatie a
“sensibilititii, de la inalta la joasa, in functie de regiunea geograficd de unde provin mostrele.

La porci, rezistenta agentilor patogeni la doxiciclina poate, de asemenea, sd varieze; in special ¢
. privind sensibilitatea A. pleuropneumoniae pot diferi de la o tara la alta si chiar de la o ferma la
- Au fost raportate patru mecanisme de rezistenta dobandita a microorganismelor impotriva
tetraciclineloriin general: Acumularea scazuti de tetracicline (permeabilitate scdzutd a peretelui
“celular bacterian si eflux activ), protejarea proteica a ribozomilor bacterieni, inactivarea enzima
antibioticului si mutatiile ARNr (impiedicind legarea tetraciclinei la ribozomi). Rezistenta la
tetracicline este, de obicei, obtinuta prin intermediul plasmidelor sau altor glemente mobile (de
exemplu transpozoni conjugativi). De asemenea, a fost descrisa rezistenta jncrucisata intre
tetracicline. Datoritd unei mai mari liposolubilitati si a unei mai mari usurinte de a traversa
membranele celulare (in comparatie cu tetraciclina), doxiciclina pastreaza un anumit grad de
“eficacitate impotriva microorganismelor care au dobandit rezistenta la tetracicline.

ifrele
alta.

ica a

5.2 Proprietiti farmacocinetice

E
Doxiciclina este absorbita in stomac si in prima parte a duodenului. in comparatie cu tetraclclmele
mai vechi, absorbtia doxiciclinei este mai putin afectatd de prezenta cationilor bivalenti in ahmentatle.

- Biodisponibilitatea la porcii care nu au fost supusi postului alimentar este de aprox1mauv
21%. S '

* Prin administrarea orala a unei doze'de 12,8 mg/kg la porci, concentratiile plasmatice stabile in timpul
perioadei de administrare a medicamentului variaza intre o valoare a Cy,;, de 0,40 pg/ml la primele ore
ale diminetii pand la o valoare a Cy,,dc 0,87 pg/ml la sfargitul dupa-amiezii. '

Prin adiministrarea orald a unei doze reale de doxiciclind hiclat de 21 mg/kg de greutate corporald la
puii de gaina, concentratiile plasmatice medii mai mari de 1 pg/ml au fost atinse in decurs de 6 ore si
au fost pastrate timp de 6 ore dupa oprirea med‘icagiei. In intervalul cuprins intre 24 ore si 96 ore dupa

- inceperea tratamentuiui, concentratiile plasmatice ale doxiciclinei au depagit 2 ug/ml. Prin

administrarea doxiciclinei hiclat la o doza reala de 10 mg/kg de greutate corporald, concentratiile

plasmatice stabile au variat in intervalul 0,75 - 0, 93 ug/g mtrej 2 5196 ore dupa i mceperea
administrarii medicatiei.

. Datorlta liposolubilitatii sale inalte, doxiciclina are o buna penetrare tlsulara Tesuturile tractulux
: »resplrator au fost semnalate raporturi plasmatice de 1,3 (plamén sanétos), 1,9 (plamén pneumonic) si

2,3 (mucoasa nazala) pentru doxiciclind. Gradul de legare pe proteinele plasmatice este mare (peste .

90%). ' : o ;

Doxiciclina este metabolizata in foarte mica masura. Doxiciclina se excretd in principal prin fecale..

6.  PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor



Alcool etilic anhidru
Propilenglicol

eyt g

6.2 Incompatlblhtatl

-Solubilitatea doxiciclinei este dependenta de pH. Aceasta precipitd in solutie alcalina. In absenta
- studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebme amestecat cu alte produse

medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.
Perioada de valabilitate.dupd diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore de la diluarea in apa de

baut.
6.4  Precautii speciale pentru depozitare .

gl

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Natura containerului: ,
Container din HDPE cu sigiliu din aluminiu si capac din HDPE cu filet.

Mirimile ambalajelor:
1 litru i 5 litri.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DIVASA-FARMAVIC S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 Gurb-Vic

Barcelona (Spania)

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

<{ZZ/LLIAAAA}> <{ZZ luna AAAA}>... -

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI |

.



{LL/AAAA}sau <luna AAAA}>

3 '1,4\

. et
Nu éste €azul.

+ INTERDI

ETII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTI]

[LIZARE
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| 'PROSPECTUL PRODUSULUI
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ETICHETA FLACONULUI

‘ DOXIVET 200 mg/ml,
“solutie pentru administrare in apa de baut pentru porci si puii de'gaind . i -

L. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI'AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI.:A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS DACA SUNT DIFERITE ‘

.. Detinatorul autorizatiei de comercxahzare si producatox ul: responsabll pentru ehberarea semlor de

" produs:

- .DIVASA-FARMAVIC S.A.
Ctra. Sant Hipolit; km:71 -
08503 Gurb-Vic

Barcelona (Spania) -

B 4

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR -+
DFV DOXIVET 200 mg/ml, solutie pentru administrare 1 in apa de: baut pentl u porc:1 si pun de gama o

(Dox1cnclma sub formé de doxlclclma hiclat) -

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

1 ml de solutie pentru administrare in apa de baut contme 230 mg de domcwlma hiclat (echwaient cut

200 mg de doxiciclina).

4. INDICATI

. Porcine: Pentru tratarea semnelor clinice asociate cu boala respiratorie porcind, cauzata de
Actinobacillus plem opnewnomae Pasteur el/a multoczda 5 Mycoplasma /zy()pneumomae senslblle lar

doxiciclina.
Pui de gaina:in cazurxle in-care boa{a cu mamfestarl chmce este prezenta in efectlvul de pasarl pentru

redicerea mortalitatii, morbidittii'si semnelor clinice i pentru a reduce leziunile datorate
pasteurilozei-cauzate de Pasteurella multocida sau.pentru a reduce morbiditatea si ]ezmmle in-.
infectiile resplratoru cauzate de Ornithobacterium /lzmotracheale (ORT) S

5. CONTRAINDICATII — : :
‘Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate Ia substanta actlva sat: la oncare dmtre excnplenti

Nu s utilizeaza la ammale cu msuﬂcxenta hepa’uca ARG

6. REACTI ADVERSE . | A -
Tetraciclinele pot, in cazuri foarte rare, sa mduca fotosen51b111tate si reactn alerglce Daca se-

suspecteaza aparitia unoy reactii adverse;.tratamentul trebuie intrerupt. Informati medicul vetermar
daca apar reactii adversg care.nu sunt mentionate: - - : SRTNES

7..  SPECII TINTA |

Poncx sipui de gama (brc iler, pu1cute pasan de lelOdLlCtle)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE CALE (CAI) DE ADTVIINISTRARE SI |

MOD DE ADMINISTRARE
Administrare orala in apa de baut.

10

1



Doza recomandata la porci este: 12,5 mg de doxiciclina hiclat (0.054 ml de medicament) per kg de
greutate corporald pe zi. timp de 4 zile consecutive| Daca nu se obtin imbundtatiri ale semnelor clinice
in‘acest interval; diagnosticul trebuie revizuit iar tratamentul trebuje schimbat. In cazurile de infectie
‘severa perioada de administrare a medicatiei poate fi prelungitd pana la maximum 8 zile consecutive,
conform recomandarii medicului veterinar curant. : ‘

DO[’fl rcqémandata la puii de gaina este: 10 mg de doxiciclind hiclat (0,043 ml de medicament)
- e greutate corporala pe zi, timp de 3-4 zile consecutive in infectiile cauzate de P.

: multoalda si 20 mg de doxiciclini hiclat (0,087 ml de medicament) per kg de greutate
corporala pe z, tlmp de 3-4 zile consecutive in infectiile cauzate de O. rhinotracheale

~Cantitatea de produs utilizatd zilnic poate fi calculatd cu exactitate in functie de doza utilizatd si de
numdérul si greutatea animalelor tratate. Pentru a calcula concentratia de medicament in apa potabila

poate fi utilizatd urmatoarea formula:

..... ml produs/ kg greutate « greutatea corporala (kg) medie a ‘
. corporald / zi animalelor de tratat ... ml produs pe |
consumul zilnic mediu (1) de apa pe animal ~ de apa de baut

in ziua anterioara

Pentru a asigura o administrare corecta, greutatea corporala trebuie determinata cat mai exact posibil.
Consumul de apa medicamentata depinde de starea clinica a porcilor/puilor de gaina. Pentru a obtine o
dozare corectd, concentratia de doxiciclina trebuie ajustatd corespunzator. Daca se utilizeaza parti din
continutul ambalajului, se recomanda utilizarea unui echipament de cantarire calibrat corespunzator.

- Cantitatea zilnica trebuie addugata in apa de baut in asa fel incét intreaga medicatie sa fie consumata
in 24 de ore. Apa medicamentala trebuie improspétatd sau inlocuitd la fiecare 24 de ore. Solubilitatea

- medicamentului este dependenta de pH, acesta precipitind dacd este amestecat in apa de baut puternic
alcalina. In timpul perioadei de tratament, animalele nu trebuie s aiba acces la alte surse de apa decat

apa medicamentata.

~Greutatea, poate fi de asemenea, utilizatd, pentru a masura cantitatea de produs care trebuie addugata
in apa de baut. in acest caz trebuie utilizatd o corectie a densitatii, conform urmatoarei formule:

Cantitatea i;id?g'u/%at inapa de = cantitatea de addugat in apa de baut (ml/l) x 1,075 (g/ml)

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

10. TIMP DE ASTEPTARE

Porcine: v

- Carne si organe: 4 zile

Pui de géina: ~

= . Carne si organe: 3 zile in cazul tratamentului pentru pasteureloza cu maxim 10 mg/kg de
greutate corporald timp de maxim 4 zile. T

<~ Carne siorgane: 12 zile in c’azul tratamentului cu maxim 20 mg/kg de greutate corporala timp
de maxim 4 zile.

- Oud: Nu este autorizatd utilizarea la pasanlé oudtoare care produc oud pentru consum uman.

Nu se utilizeaza in interval de 4 sdptamani de la inceputul perloadel de ouat.

|
i
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITAR‘E

A nu se ldsa la indeméana copiilor.



Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza dupé data expirarii marcata pe eticheta.

‘Perioada de valabllltate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentlu vanzare: 3 am
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni. : '

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore de la dlluarea m apa &

baut.

Dupa desigilare, se va utiliza pana la: ...
12.  ATENTIONARI SPECIALEO

Precautu speciale pentru utilizare la animale
Datorita gradului mare de variabilitate (in timp, geograficd) a sensxblhtatn bacteriilor la domcxclma in

special cifrele privind sensibilitatea A. Pleuropenumoniae si O. rhinotracheale putand diferi de la o
tara la alta si chiar de la o ferma la alta, se recomanda prelevarea de mostre bacteriologice si teste de
sensibilitate.

Utilizarea produsului trebuie s se faca in functie de culturi si de sensibilitatea constatata a
microorganismelor provenite din focarele de imbolnavire de la ferma. Daca acest lucru nu este posibil,
tratamentul trebuie sa se bazeze pe datele epldennologlce locale (reglonale la nivel de ferma) privind
sensibilitatea bacteriei-tinta.

intrucat este posibil ca obiectivul eradicarii patogem]or -tintd sa nu poata fi atms medlcatla trebuie
combinata cu bune practici de management, de exemplu o.buna igiena, ventilatie adecvata, evitarea

clectivelor excesiv de numeroase.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale

Daca stiti cd sunteti alergic la antibioticele din clasa tetraciclinelor, trebuie s luati masuri speciale de
precautie atunci cAnd manipulati acest produs sau solutia medicamentoasa. ,

Pe durata prepararii gi administrarii apei de baut medicamentoase se recomanda evitarea contactulm
medicamentului cu plelea si inhalarea de particule de praf. Purtati minusi impermeabile (de exemplu .
din cauciuc sau latex). ‘ ‘

In cazul contactului cu ochii sau pielea clatiti zona afectatd cu apa curatd din abundenta iar in cazuil
producerii de iritatii adresati-vi medicului. Spalati mainile si pielea contaminatd imediat dupa
manipularea medicamentului. ‘

Daca in urma expunerii dezvoltati simptome cum sunt iritatiile pe piele trebune sd 501101tat1 asistentd .
medicald si sa aratati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor, precum si
respiratia dificila reprezintd simptome mai severe si necesita asistenta medicala de urgenta.

Nu fumati, nu mancati si nu beti in timpul manipuldrii acestui produs. '

Evitati contactul direct cu. plelea si ochii atunci cand mampulatl medlcamentul pentru a preveni

sensibilizarea si dermatita de contact.

Utilizare in perioada de gestatle, lactatie sau in perloada de ouat
Doxiciclina are afinitate scazuta pentru formarea complexelor cu calciu si studiile au aratat cd
doxiciclina afecteaza formarea scheletului in foarte mica masura. Nu au fost observate efecte negative

la pasarile de curte dupa administrarea de doze terapeutice de doxiciclina.
In absenta studiilor specifice, nu este recomandata utilizarea medicamentului in perioada de gestatie

sau lactatie.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
A nu se administra combinat cu antibiotice bactericide, de exemplu peniciline sau cefalosporine.

Absorbtia:doxiciclinei poate fi scazuta in prezenta unor cantitati mari de calciu, fier, magneziu sau
aluminiu prezente n dleta A nu se administra impreuni cu antiacide, caolin sau preparate de f'er
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Se-recomanda ca intervalul de timp fatd de administrarea altor produse contindnd cationi polivalenti
sé fie de 1-2 ore deoarece acestia limiteaza absorbtia tetraciclinelor.

Doxiciclina potenteaza actiunea’ antxcoaou]antllm
Solubilitatéa produsului este dependenta de pH acesta preCIpltand daca este amestecat in solutle '

“alcalina.
Nu depo: ;atl apa de baut in containere metahce

,Q, = "
Supr@ozaj
3583&/ﬁ}a’dozanle de pana la 1,6 ori mai mari decat doza recomandata pe eticheta nu au generat niciun
semn clinic care sa poatd f1 atribuit tratamentului. Pasarile de curte tolereaza supradoze duble de

doxiciclina (40 mg/kg) fara niciun efect clinic.

Incompatibilitati
Solubilitatea doxiciclinei este dependenta de pH. Aceasta precipita in solutie alcalina. in absenta

studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medlcmalp veterinare. :

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

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

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

15. ALTE INFORMATII

Forma farmaceutica
Solutie pentru administrare in apa de baut.

Dimensiune ambalaj _ : .
1 litru si 5 litri. Nu toate dlmensmmle de ambala] [T fi comercializate.

Numai pentru uz veterinar — se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.
Numarul autorizatiei:
EXP {luna/an}

Serie {numar}
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