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ANEXA I
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Doxx-Sol 500 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut/inlocuitorul de lapte pentru vitei pre-
rumegatori, porcine §i pui de gaina

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Per gram:

Substanta activa:
Doxiciclina hiclat 500 mg (echivalent cu 433 mg doxicicling)

Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru utilizare in apa de baut sau inlocuitor de lapte. Pulbere galbuie. Solutie limpede prin
dizolvarea Tn apd.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta

Bovine (vitei pre-rumegatori), porcine, pui de gdina (pui de carne, pui de reproductie, puicute de inlocuire)
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Tratamentul urmatoarelor boli infectioase ale cailor respiratorii si ale tractului digestiv cauzate de
microorganisme sensibile la doxiciclind

Bovine (vifei pre-rumegdtori).

- Bronhopneumonie $i pleuropneumonie cauzate de Pasteurella spp., Streptococcus spp., Trueperella
pyogenes, Histophilus somni si Mycoplasma spp.

Porcine:

- Rinita atroficd cauzatd de Pasteurella multocida si Bordetella bronchiseptica;

- Bronhopneumonie cauzatd de Pasteurella multocida, Streptococcus suis st Mycoplasma hyorhinis;
- Pleuropneumonie cauzata de Actinobacillus pleuropneumoniae.

Pui de gdind (pui de carne, pui de reproductie, puicute de inlocuire):
- Infectii ale cailor respiratorii cauzate de Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus

paragallinarum si Bordetella avium;
- Enterite cauzate de Clostridium perfringens si Clostridium colinum.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline sau la oricare dintre excipienti.
A nu se administra la animale cu insuficienta hepaticé sau renala severa.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie inta
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A fost dovedita o rata ridicata de rezistenta la tetracicline a E. coli izolata de la pui. Prin urmare, produsul
trebuie utilizat pentru tratamentul infectiilor cauzate de E.coli doar dupa efectuarea testelor de
sensibilitate. A fost de asemenea raportata rezistenga la tetracicline a unor agenti patogeni respiratori la
porcine (A. pleuropneumoniae, S. suis) si agenti patogeni la vitei (Pasteurella spp) in unele tari UE.

Deoarece este posibil si nu se obtina eradicarea agentilor patogeni tintd, medicamentele trebuie
combinate cu bune practici de management, de ex. igiena adecvata, ventilatie corespunzatoare, fara
suprapopularea ad&posturilor.

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

Acest produs poate cauza dermatitd de contact si/sau reactii de hipersensibilitate la contactul cu pielea sau
ochii (sub forma de pulbere sau solutie) sau la inhalarea pulberii.

Produsul nu trebuie manipulat de persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline. La
administrarea produsului trebuie purtate manusi impermeabile (de ex. din cauciuc si latex) si 0 masca
antipraf adecvati (de ex. semi-masca respiratorie de unica folosintd conform standardului european
EN149). A nu se manca, bea sau fuma in timpul manipularii produsului. In caz de contact cu ochii sau
pielea, clatiti partea afectata abundent cu apa si, daci apare iritatia, solicitati sfatul medicului. Spalai
mainile si pielea contaminata imediat dupa manipularea produsului.

Daca dupa expunere apar simptome cum ar fi, de exemplu, eruptii cutanate, trebuie sa solicitafi sfatul
medicului §i sa prezentati acest prospect. Umflarea fetei, buzelor si ochilor sau dificultaile de respiratie
reprezintd simptome mai grave si necesita ajutor medical de urgenta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Tetraciclinele pot, in cazuri foarte rare, sd inducd reactii alergice si fotosensibilitate. Daca se suspecteaza
aparitia unor reactii adverse, tratamentul trebuie intrerupt.

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

Din cauza acumularii doxicilinei in tesutul osos tndr, utilizarea produsului trebuie limitata in timpul
gestatiei si lactatiel.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei la scroafe.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune



Nu utilizati impreund cu antibiotice bactericide. precum penicilina si cefalosporinele.

Tetraciclinele pot chela cationii (de ex. Mg, Mn, Fe si Al), ceea ce poate conduce la o biodisponibilitate
scdzuta. )

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Se administreaza oral in inlocuitorul de lapte si/sau in apa de baut.

Bovine (vitei pre-rumegdtori): pentru utilizare in inlocuitorul de lapte
10 mg doxiciclina hiclat / kg greutate corporala / zi, care corespund la 20 mg de
produs per kg greutate corporala, timp de 3-5 zile consecutive, impartit in 2
administrari.

Porcine: pentru utilizare in apa de baut
10 mg doxicicling hiclat / kg greutate corporala / zi, care corespund la 20 mg de
produs per kg greutate corporald, timp de 3-5 zile consecutive.

Pui de gaina (pui de carne, pui de reproductie, puicute de inlocuire): pentru utilizare in apa de baut
25 mg doxiciclina hiclat / kg greutate corporald / zi, care corespund la 50 mg de
produs per kg greutate corporald, timp de 3-5 zile consecutive.
Pentru administrarea prin apa de baut, cantitatea zilnica exacta de produs trebuie calculata pe baza dozei
recomandate, iar numéarul §i greutatea animalelor care urmeaza si fie tratate conform formulei urmatoare:

mg produs / kg X greutatea corporald medie (kg) a
greutate corporald/ zi animalelor care urmeaza sé fie = .... mg produs per
tratate litru de apa de baut

Consumul zilnic de apa de baut (litri) per animal

Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis posibil.
Consumul apei medicamentate depinde de starile clinice ale animalelor. Pentru a ob{ine dozajul corect,
este posibil sa trebuiasca modificatd concentratia din apa de baut.

Se recomanda utilizarea echipamentelor de cintérire calibrate in mod adecvat daca se utilizeaza partial
ambalajele. Cantitatea zilnica urmeaza sa fie adaugata in apa de baut, astfel incat tot medicamentul sa fie
consumat in 24 de ore. Apa de baut medicamentata trebuie sa fie preparatd proaspét la fiecare 24 ore. Se
recomandi prepararea unei pre-solutii concentrate — care nu depaseste 100 de grame de produs per litru de
apa de baut - si dacd este necesar, diluarea acesteia in continuare pand la concentratiile terapeutice.
Alternativ, solutia concentrati poate fi utilizata intr-un dozator de apa cu debit proportional. Apa trebuie
amestecatd pana produsul este complet dizolvat.

Inlocuitorul de lapte: Produsul veterinar medicinal trebuie mai inti dizolvat in apa inainte de a se adauga
laptele pudra. Inlocuitorul de lapte medicamentat trebuie utilizat imediat si trebuie s fie preparat proaspat
dupa cel mult 4 ore.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz
La vitei, poate apdrea degenerarea miocardica acuté, uneori fatala, ca urmare a unor doze unice sau
multiple. Deoarece in majoritatea cazurilor aceasta este cauzatd de supradozare. este important sa se

masoare doza cu precizie.

4.11 Timp de asteptare



Nu este autorizata utilizarea la pasarile care produc oua pentru consum uman.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene pentru utilizare sistemica, tetracicline
Codul veterinar ATC: QJO1AA02

5.1 Particularititi farmacocinetice

Doxiciclina este un antibiotic cu spectru larg. Acesta inhiba sinteza proteinelor bacteriene la nivel
intracelular prin legarea de subunitatile de ribozomi 30-S. Aceasta interfereaza cu legarea aminoacetil-
tRNA de locul acceptorului de pe complexul ribozom mRNA si impiedica cuplarea aminoacizilor de
lanturile de peptide alungite.

Doxiciclina inhiba bacteriile, Mycoplasma spp., Chlamydia spp. , Rickettsia spp. si anumite protozoare.

Au fost raportate patru mecanisme de rezistentd ale microorganismelor impotriva tetraciclinelor in general:
Acumularea scizuta a tetraciclinelor (permeabilitate scazuta a peretelui celulei bacteriene si eflux activ),
protectia proteica a ribozomului bacterian, inactivarea enzimatica a antibioticului si mutatiile RNA (care
impiedic3 legarea tetraciclinei de ribozom). Rezistenta la tetracicline se dobandeste de obicei prin
intermediul plasmidelor sau altor elemente mobile (de ex. transpozoni conjugativi). A fost descrisé de
asemenea rezistenta incrucisata intre tetracicline. Datorita liposolubilitatii mai mari si unei usurine mai
mari de a trece prin membranele celulare (in comparatie cu tetraciclina), doxiciclina retine un anumit grad
de eficacitate impotriva microorganismelor cu rezistenta dobanditi la tetracicline.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Doxiciclina este absorbita rapid si aproape complet din intestin. Prezenta alimentelor in intestin nu are
niciun efect asupra absorbtiei efective a doxiciclinei. Distributia doxiciclinei si penetrarea doxiciclinei
prin majoritatea tesuturilor organismului este buna.

Dupa absorbtie, tetraciclinele sunt cu greu metabolizate. Spre deosebire de alte tetracicline, doxiciclina se
eliming, in principal, prin materiile fecale.

Vitei:

Pentru o doza de 10 mg/kg greutate corporald /zi timp de 5 zile, s-a identificat un timp de injumatatire de
eliminare care variaza intre 15 si 28 de ore. Nivelul doxiciclinei in plasma a ajuns la o valoare medie de
2,2-2,5 pg/ml.

Porcine

La porcine, nu s-a identificat nicio acumulare de doxiciclina in plasma dupa tratamentul prin apa de baut.
Au fost identificate valori medii in plasma de 0,44 + 0,12 pg/ml dupd 3 zile de administrare a
medicamentului cu o doza medie de 10 mg/kg greutate corporal.

Pui de gdind:

S-au atins concentratii constante in plasma de 2,05 + 0,47 pg/ml in decurs de 6 ore dupa inceperea
administrarii medicamentului, iar acestea au variat intre 1,28 si 2,18 pg/ml cu o doza de 25 mg/kg
greutate corporald in decurs de 5 zile.



6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Acid citric, anhidru
Lactoza monohidrat

e g

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

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

Perioada de valabilitate diipd reconstituire in inlocuitorul de lapte: 4 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi de 1 kg sau 5 kg din folie laminata polietilena/aluminiu/polietilena tereftalat.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Anvers

Belgia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Punga

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR I

Doxx-Sol 500 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut/inlocuitorul de lapte pentru vitei pre-
rumegatori, porcine si pui de gaina

Doxiciclina hiclat

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 gram contine:
Substanta activa;
Doxicicling hiclat 500 mg (echivalent cu 433 mg doxicicling)

3.  FORMA FARMACEUTICA |

pulbere pentru utilizare in apa de baut/inlocuitorul de lapte.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 kg
5ke

B SPECII TINTA

Bovine (vitei pre-rumegatori), porcine, pui de gdind, (pui de carne, pui de reproductie, puicute de
inlocuire)

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

[7. MOD SICALE DE ADMINISTRARE |

Utilizare orald, dupa dizolvarea in apa de baut/inlocuitor de lapte.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Carne si organe:
Vitei: 7 zile
Porci: 8 zile



ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.

DATA EXPIRARII

Exp <<EXP luna/an>>

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire n apa de baut. 24 ore.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire in inlocuitorul de lapte: 4 ore.

Dupa deschidere, se va utiliza pana la:

| 11.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12.

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

Cititi prospectul produsului

13.

MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara

| 14.

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

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

| 15.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Anvers

Belgia

| 16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17,

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS




PROSPECT



> PROSPECT PENTRU
Doxx-Sol 500 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut/inlocuitorul de lapte pentru viei pre-
rumegétori, porcine si pui de gaina

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Anvers

Belgia

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Doxx-Sol 500 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut/inlocuitorul de lapte pentru vitei pre-
rumegatori, porcine si pui de gaina

Doxiciclina hiclat
3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S1 A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

Substanta activa:
Doxiciclina hiclat 500 mg (echivalent cu 433 mg doxiciclina)

Pulbere galbuie.
Solutie limpede prin dizolvarea in apa.

4. INDICATIE

Tratamentul urmdtoarelor boli infectioase ale cailor respiratorii si ale tractului digestiv cauzate de
microorganisme sensibile la doxiciclina

Bovine (vitei pre-rumegdtori). )
- Bronhopneumonie si pleuropneumonie cauzate de Pasteurella spp., Streptococcus spp., Trueperella
pyogenes, Histophilus somni st Mycoplasma spp.

Porcine:
- Rinitd atrofica cauzata de Pasteurella multocida si Bordetella bronchiseptica;
- Bronhopneumonie cauzata de Pasteurella multocida, Streptococcus suis st Mycoplasma hyorhinis;



- Pleuropneumonie cauzaté de Actinobacillus pleuropneumoniae.

Pui de gaina (pui de carne, pui de reproductie, puicute de inlocuire):

- Infectii ale cailor respiratorii cauzate de Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus
paragallinarum si Bordetella avium;

- Enterite cauzate de Clostridium perfringens si Clostridium colinum.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscutd la tetracicline sau la oricare dintre excipienti.
A nu se administra la animale cu insuficienta hepaticé sau renald severa.

6. REACTII ADVERSE

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

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati
medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine (vitei pre-rumegatori), porcine, pui de gdina, (pui de carne, pui de reproductie, puicute de
inlocuire)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE

Bovine (vitei pre-rumegatori): pentru utilizare in inlocuitorul de lapte
10 mg doxiciclina hiclat / kg greutate corporald / zi, care corespund la 20 mg de produs
per kg greutate corporald, timp de 3-5 zile consecutive, imparit in 2 administrari.
Porcine: pentru utilizare in apa de baut
10 mg doxiciclin hiclat / kg greutate corporald/ zi, care corespund la 20 mg de produs
per kg greutate corporald, timp de 3-5 zile consecutive.
Pui de gdind (pui de carne, pui de reproductie, puicute de inlocuire): pentru utilizare in apa de baut
25 mg doxiciclina hiclat / kg greutate corporald / zi, care corespund la 50 mg de produs

per kg greutate corporala, timp de 3-5 zile consecutive.

Se administreaza oral in inlocuitorul de lapte si/sau in apa de baut.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru administrarea prin apa de baut, cantitatea zilnicé exacta de produs trebuie calculata pe baza dozei

recomandate, iar numarul si greutatea animalelor care urmeaza sa fie tratate conform formulei urmatoare:

mg produs / kg x greutatea corporald medie (kg) a
greutate corporald/ zi animalelor care urmeaza s fie = .... mg produs per
tratate litru de apa de baut

Consumul zilnic de apa de baut (litri) per animal



Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis posibil.
Consumul apei medicamentate depinde de starile clinice ale animalelor. Pentru a obtine dozajul corect.
este posibil sa trebuiascd modificatd concentragia din apa de baut. Se recomanda utilizarea echipamentelor
de cantdrire calibrate in mod adecvat daci se utilizeaza partial ambalajele. Cantitatea zilnicd urmeaza sa
fie addugata in apa de baut, astfel incat tot medicamentul si fie consumat in 24 de ore. Apa de baut
medicamentata trebuie sa fie preparata proaspit la fiecare 24 ore.

Se recomanda prepararea unei pre-solutii concentrate — care nu depaseste 100 de grame de produs per
litru de apd de baut - si daci este necesar, diluarea acesteia in continuare pana la concentratiile terapeutice.
Alternativ, solutia concentrata poate fi utilizata intr-un dozator de apa cu debit proportional. Apa trebuie
amestecatd pand produsul este complet dizolvat.

Inlocuitorul de lapte: Produsul veterinar medicinal trebuie mai intéi dizolvat in apa inainte de a se adauga
laptele pudra. inlocuitorul de lapte medicamentat trebuie utilizat imediat si trebuie sa fie preparat proaspat
dupi cel mult 4 ore.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:
Vitei: 7 zile
Porci: 8 zile
Pui: 5 zile

Nu este autorizata utilizarea la pasarile care produc oud pentru consum uman.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe punga dupd EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: 3 luni.

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

Perioada de valabilitate dupa reconstituire in inlocuitorul de lapte: 4 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Din cauza variatiei (in timp, geografice) a sensibilitatii bacteriilor la doxiciclind, se recomanda recoltarea
de probe si testarea sensibilitatii microorganismelor depistate la animalele bolnave din ferma.

A fost dovedita o ratd ridicata de rezistenta la tetracicline a E. coli izolata de la pui. Prin urmare, produsul
trebuie utilizat pentru tratamentul infectiilor cauzate de E.coli doar dupi efectuarea testelor de
sensibilitate. A fost de asemenea raportata rezistenta la tetracicline pentru agenti patogeni respiratori la
porcine (A. pleuropneumoniae, S. suis) si agenti patogeni la vitei (Pasteurella spp) in unele tari UE.

Deoarece este posibil sd nu se ob{ina eradicarea agentilor patogeni tinta, medicamentele trebuie
combinate cu bune practici de management, de ex. igiend adecvata, ventilatie corespunzétoare, fara
suprapopularea adaposturilor.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar
la animale ‘

Acest produs poate cauza dermatitd de contact si/sau reactii de hipersensibilitate la contactul cu pielea sau
ochii (sub forma de pulbere sau solutie) sau la inhalarea pulberii.

Produsul nu trebuie manipulat de persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline. La
administrarea produsului trebuie purtate manusi impermeabile (de ex. din cauciuc si latex) si 0 masca
antipraf adecvaté (de ex. semi-masca respiratorie de unica folosintd conform standardului european
EN149). Nu se va manca, bea sau fuma in timpul manipularii produsului.

In caz de contact cu ochii sau pielea, clatiti partea afectatd abundent cu apa si, daca apare iritatia. solicitati
sfatul medicului . Spalati mainile si pielea contaminati imediat dupd manipularea produsului.

Daca dupa expunere apar simptome cum ar fi, de exemplu, eruptii cutanate, trebuie sa solicitafi sfatul
medicului §i sd prezentati acest prospect. Umflarea fefei, buzelor si ochilor sau dificultatile de respiratie
reprezintd simptome mai grave si necesita ajutor medical de urgenta.

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

Din cauza acumularii doxicilinei in {esutul osos tanar, utilizarea produsului trebuie limitata in timpul
gestatiei si lactatiei.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactafiei la scroafe.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

Nu utilizati impreuna cu antibiotice bactericide, precum penicilina i cefalosporinele.

Tetraciclinele pot chela cationii (de ex. Mg, Mn, Fe si Al), ceea ce poate conduce la o biodisponibilitate
scazuta.

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

La vitei poate aparea degenerarea miocardica acutd, uneori fatala, ca urmare a dozelor unice sau multiple.
Deoarece in majoritatea cazurilor aceasta este cauzatd de supradozare, este important sa se masoare doza
cu precizie.

Incompatibilitifi

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

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere ci trebuie predate la punctele de
colectare si eliminare a medicamentelor nefolosite sau expirate.

14. DATA ULTIMEI APROBARII A PROSPECTULUI

15. ALTE INFORMATII



Diménstinca ambalajului: pungi de 1 ke, 5 ke

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.





