REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Doxx-Sol 500 mg/g pulbete pentru utilizare in apa de baut/inlocuitorul de lapte pentru vitei pi‘c—
rumegatori , porcine i pui de gaind

2. COMPOZITIA CALITATIVA $I CANTITATIVA
Fiecare gram contine :

Substantd activi:

Doxiciclind hictat 500 mg (echivalentul a 433 mg doxicicling)

Excipienti:
Pentru lista completi a excipientilor, vezi secfiunca 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru utilizare in apa de biut san nlocuitorul de lapte.
Pulbere galbuie.
Solutie limpede cand se dizolva in api.

4, PARTICULARITATI CLINICE |
4.1 Specii tinta

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

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {intd

Tratamentul urmatoarelor boli infectioase ale céilor 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 atrofica cauzati de Pasteurella multocida si Bordetella bronchiseptica,

- Bronhopneumonie cauzatd de Pasteurella multocida, Streptococeus suis si Mycoplasma hyorhinis;
- Pleuropneumonie cauzati de Actinobacillus pleuropneumoniae.

Pui de gdind (pui de carne, pui de reproductie, puicufe de inlocuire).

- Infectii ale ciilor 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 utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate cunoscutd la tetracicline sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreazi la animale cu insuficientd hepatici sau renald severd.

Nu se utilizeaz daci s-a depistat o rezisten la tetraciclind in cadrul efectivului de animale/pésiiri,
datoritd potentialului de rezistenfd Incrucigata.

Nu se utilizeazi la bovinele rumegitoare.
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4.4 Atentlonarl specxale pentru fiecare specie fintd

. v s /
Nu existi, ‘,_.;;/.

4.5 Precautli speciale pentru utilizare ;

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A fost doveditdl o rati ridicati de rezistenti la tetracicline a E. cofi, izolatd de la puii de gdind. A fost de
asemenea raportatd rezistenta la tetracicline a unor agenti patogeni respiratori la porcine (4.
p!europneumoniae S Suz's) §i agenti patogeni ] a vi;ei (Pasteurella spp )in une[e tari din UE

vizafi. Dacl nu este posibil, tratamentul ar trebui s8 se bazeze pe informatiile epidemlologlce 8i
cunogtintele legate de sensibilitatea bacteriilor-{intd la nivel de fermd sau la nivel local/regional.

Orice utilizare a produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori prevalenta
bacteriilor rezistente la doxicicling si poate sciidea eficacitatea tratamentului.

Ar trebui si se tind seama de politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale, in momentul
utilizérii produsului.

Intrucat este posibil si nu se obtind eradicarea agentilor patogeni vizati, medicatia trebuie tmbinati cu
bunele practici de management, de ex. o buna igiend, ventilafia corespunzitoare, evitarea suprapopuldrii
adaposturilor.

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

Trebuie luate masuri pentru a evita generarea de praf la momentul incorpordrii produsului in api. Acest
produs poate cauza dermatiti de contact gi/sau reactii de hipersensibilitate la contactul cu pielea sau ochii
(sub forma de pulbere sau solutie) sau la inhalarea pulberii.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la tetracicline trebuie s evite contactul cu produsul medicinal
veterinar, La administrarea produsului, trebuie purtate minusi impermeabile (de ex. din cauciuc sau latex)
51 o mascd anti-praf adecvati (de ex. semi-mascd respiratorie de unica folosintd conforma cu standardul
european EN149). A nu se ménca, bea sau fuma atunci cand se manipuleazi produsul. fn caz de contact
cu ochii sau cu pielea, clatifi partea afectatd cu apd curatd din abundentd, iar daca apare iritatia, solicitati
sfatul medicului. Spilati-vd mdinile si pielea contaminatd imediat dupd manipularea produsului.

in cazul aparitiei unor simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptiile cutanate, solicitati sfatul medicului
si arlitati-i aceastdl atentionare. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor ori dificultitile de respirafie
reprezintd simptome mai grave §i necesiti asistentd medicali de urgentd.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

La fel ca In cazul tuturor tetraciclinelor, Tn situatii rare pot apérea reactii alergice si fotosensibilitate, Daci
apar reactii adverse suspectate, tratamentul trebuie intrerupt,

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmétoarea convenfie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai pufin de 10 animale din 1 000 de animale tratate)
-rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 de animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile izolate).
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4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti pe durata gestafiei sau lactatiei la scroafe.
Studiile de laborator efectuate pe gobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice sau
materno-toxice.

Din cauza acumularii doxiciclinei in tesutul osos tanr, utilizarea produsului trebuie {imitat in timpul
gestatiei si lactatiei.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuat de medicul veterinar
responsabil,

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se utilizeazi impreund cu antibiotice bactericide, cum ar fi penicilina si cefalosporinele,

Nu se administreazd concomitent cu furaje supraincircate cu cationi polivalenfi, cum ar fi Ca?*, Mg®,
Zn** 5i Fe*, intrucét se pot forma compusi de doxicicling cu acesti cationi. Nu se administreazi fmpreun
cu antiacide, caolin sau preparate care contin fier, Se recomand s existe un interval de timp de 1-2 ore
intre administrarea produsului si administrarea unor produse contindnd cationi polivalenti, deoarece
acestia limiteaz3 absorbtia doxiciclinei.

Doxiciclina sporeste actiunea anticoagulantilor.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare
Se administreaz3 oral in inlocuitorul de lapte §i/sau in apa de baut.

Bovine (vifel pre-rumegdtori):
pentru utilizare in inlocuitorul de lapte
10 mg doxiciclind hiclat (echivalentul a 20 mg de produs) / kg greutate corporald / zi, impdr{it in 2
adminjstrari, timp de 3-5 zile consecutive.

Porcine!
peniru utilizare in apa de biut
10 mg doxicicling hiclat (echivalentul a 20 mg de produs) / kg greutate corporald / zi, timp de 3-5
zile consecutive.

Pui de gdind (pui de carne, pui de reproductie, puicufe de inlocuire);
pentru utilizare in apa de baut
25 mg doxiciclind hiclat (echivalentul a 50 mg de produs) / kg greutate corporald / zi, timp de 3-5
zile consecutive.

Pentru administrarea in apa de biut, cantitatea zilnica exacts de produs trebuie calculatd pe baza dozei
recomandate, a numarului si a greutdfii animalelor care urmeazi a i tratate, conform formulei urmétoare:

mg produs / kg X greutatea corporald medie (kg) a
greutate corporald / zi animalelor de tratat = .... mg produs per
litru de api de baut

Consumul mediu zilnic de apa (litr{) per animal

Pentru o dozare corectd, greutatea corporali trebuie determinati cit mai precis posibil.
Consumul apei medicamentate depinde de starea clinic a animalelor. Pentru a obtine dozajul corect, ar
putea fi nevoie si se ajusteze concentratia din apa de baut,




Se recomanda utj;l”‘iim'{% unor echipamentele de cintirire calibrate in mod corespunzator dacé se utilizeazi
doar partial ambalmjj , Cantitatea zilnicd trebuie addugati in apa de baut astfel incat tot medicamentul si
fie conistrfiat in-$24/de ore. Apa de biut medicamentatd trebuie sa fie proaspit preparatd la fiecare 24 ore.
Se recoimainda-prepararea unei pre-solutii concentrate — care s& nu depégeasc 100 de grame de produs per
litru de api de biut - si diluarea ulterioard a acesteia pnd la concentratiile terapeutice, daca este necesar.
Alternativ, solutia concentrati poate fi utilizatd intr-un dozator de apd cu debit proportional. Apa trebuie
amestecati pand la dizolvarea completd a produsului.

fnlocuitorul de lapte: Produsul medicinal veterinar trebuie dizolvat mai intéi in apd Inainte de a se adiuga
laptele pudri. Inlocuitorul de lapte medicamentat trebuie utilizat imediat gi trebuie sa fie preparat proaspit
dupi cel mult 4 ore.

Animalele care urmeazi a fi tratate trebuie si aibi un acces suficient la sistemul de adipare pentru a se
asigura un consum corespunzitor de api. Animalele nu trebuie sd aibd acces la alte surse de apa pe durata
tratamentului. Dupi Incheierea perioadei de tratament, sistemul de addpare trebuie curatat corespunzétor
pentru a se evita consumul cantitafilor rimase in doze sub-terapeutice.

Solubilitatea doxiciclinei scade n conditiile unui pH mai mare. De aceea, produsul nu ar trebui folosit in
api durd alcalind, intrucit poate apirea precipitarea, in functie de concentratia produsului. Se poate
produce si o precipitare intirziatd.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgent3, antidoturi), dupi caz

La vitei, poate apirea degenerarea miocardica acuté, uneori fatald, ca urmare a unor doze unice sau

. tultiple. Deoarece in majotitatea cazurilor aceasta este cauzatd de supradozare, este important si se
misoare doza cu precizie.
Daci apar reactii toxice suspectate din cauza unei supradoze extreme, medicafia trebuie intrerupti si dacd
este nevoie trebuie initiat tratamentul simptomatic corespunzator,.

4,11 Timp de asteptare

Carne si organe:

Vitei: 7 zile

Porcine: 8 zile

Pui de gdind: 5 zile

Nu se utilizeazi la pisirile care produc sau sunt destinate s producé oud pentru consum uman.

5, PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: antibacteriene pentru uz sistemic, tetracicline
Codul veterinar ATC: QJO1AAD2

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

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

Doxiciclina este un antibiotic cu spectru larg, care actioneazi impotriva unui numér mare de
microorganisme aerobe §i anaerobe Gram-pozitive §i Gram-negative si Mycoplasma.

Au fost raportate patru mecanisme de rezistentd ale microorganismelor impotriva tetraciclinelor in
general: Acumularea scizutd a tetraciclinelor (permeabilitate scizutd a peretelui celulei bacteriene $i eflux
activ), protectia proteici a ribozomului bacterian, inactivarea enzimatici a antibioticului gi mutatiile RNA
(care impicdica legarea tetraciclinei de ribozom). Rezisten{a la tetracicline se dobéndegte de obicei ptin
intermediul plasmidelor sau al altor elemente mobile (de ex. transpozoni conjugativi). A fost descrisd de
asemenea rezistenta incrucisati intre tetracicline. Datoritd liposolubilitatii mai mari §i unei usurinte mai
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mari de a trece prin membrancle celulare (comparativ cu tetraciclina), doxiciclina 1si pistreazd un anumit -
S i

grad de eficacitate impotriva microorganismelor cu rezistentd dobinditi la tetracicline.
5.2 Particularititi farmacocinetice

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

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

Vitei

Pentru o dozi de 10 mg/kg greutate corporals /zi timp de 5 zile, s-a identificat un timp de injumatétire de
eliminare care variazs intre 15 si 28 de ore. Nivelul doxiciclinei in plasmi a ajuns la o valoare medie de
2,2-2,5 pg/ml.

Porcine

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

LPui de gdindg

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

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acid citric, anhidru
Lactozi monohidrat

TP Py

6.2 Incompatibilititi majore

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30 de luni.
Perioada de valabilitate dup3 prima deschidere a ambalajului primar: 3 Tuni,

Perioada de valabilitate dupi reconstituire tn apa de baut: 24 de ore.

Perioada de valabilitate dupi reconstituire in inlocuitorul de lapte: 4 ore,

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesit condifii speciale de depozitare.

6,5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi de 1 kg sau 5 kg din folie laminati de polietilena/aluminiu/polietileni tereftalat.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate saun 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

Data primei awtorizari: 08.12,2015
Data ultimei relnnoiri:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI Februarie 2020
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE, AMBALAJUL PRIMAR

Pungi

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Doxx-Sol 500 mg/g pulbere pentru utilizare In apa de baut/inlocuitorul de lapte pentru vitei pre-
rumegitori , porcine si pui de giing

Doxicicling hiclat

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

I gram contine:
Doxiciclind hiclat 500 mg (echivalentul a 433 mg doxicicling)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru utilizare n apa de biut sau tnlocuitorul de lapte

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUIL

I kg
S5keg

| 5. SPECII TINTA

Bovine (vitei pre-rumegitori), porcine, pui de giini (pui de carne, pui de reproductie, puicute de
inlocuire)

| 6. INDICATIE (INDICATII)

[ 7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare orald, dup dizolvare in apa de baut/inlocuitorul de lapte,
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMPI DE. ASTEPTARE,

Timpi de asteptare

Carne si organe;

Vitei: 7 zile

Porcine: 8 zile

Pui de giini: § zile

Nu se utilizeazi la pasirile care produc sau sunt destinate si producé oud pentru consum uman.
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[o. ATENTIONARE (AII‘ENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi’ prosp "'tul mg’%te de utilizare;

710. DATA E EXPIRARII

Exp <<EXP lund/an>>

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Pericada de valabilitate dupd reconstituire in apa de baut: 24 de ore.
Perioada de valabilitate dupi reconstituire in tnlocuitorul de lapte: 4 ore.

Dupi deschidere, se va utiliza pani la:

11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

DESEURILOR, DUPA CAZ

12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A

Eliminarea: citifi prospectul produsului.

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

Numai pentru uz veterinar - se elibereazi numai pe baza de refeta velerinar,

| 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA §I INDEMANA COPITLOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DE';‘INATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Anvers
Belgia

( 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

"17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot <<numar>>



B. PROSPECT



G w PROSPECT PENTRU
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Doxx-Sol 500 mgfg;gpﬁlﬂere pentru utilizare fn apa de baut/inlocuitorul de lapte pentru vitei pre-
rumegiitori , porcinie i pui de giing

1. NUMELE SI ADRESA DE'IIN]&TORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $1 A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detiniitorul autorizafiei de comercializare:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Anvers

Belgia

Produciitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Sir.

4550 Peshtera

Bulgaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Doxx-Sol 500 mg/g pulbere penttu utilizare in apa de biut/inlocuitorul de lapte pentru vifei pre-
rumegitori , porcine si pui de géind

Doxiciclind hiclat

3. DECLARAREA (SUBSTANTED SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTT)

Fiecare gram contine:
Substantd activa:
Doxiciclind hiclat 500 mg (echivalentul a 433 mg doxiciclind)

Pulbere gilbuie.
Solutie limpede cand se dizolva in apa.

4. INDICATII

Tratamentul urmitoarelor boli infectioase ale ciilor respiratorii ¢i ale tractului digestiv cauzate de
microorganisme sensibile la doxiciclind:

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

Porcine:
- Rinitd atroficd cauzatd de Pasteurella multocida si Bordetella bronchiseptica,
- Bronhopneumonie cauzatd de Pasteurella mullocida, Streptococcus suis s1 Mycoplasma hyorhinis;




- Pleuropneumonie cauzati de Actinobacillus pleuropneumoniae,

Pui de gdind (pui de carne, pui de reproductie, puicufe 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 utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate cunoscutd la tetracicline sau la oricare dintre excipienti,
Nu se administreaz la animale cu insuficien{d hepatica sau renali severs,

Nu se utilizeazi daci s-a depistat o rezistenyi la tetraciclini in cadrul efectivului de animale/pasiri,
datorita potentialului de rezistents incrucisata,

Nu se utilizeazi la bovinele rumegitoare.

6. REACTII ADVERSE

La fel ca In cazul tuturor tetraciclinelor, in situatii rare pot apdrea reactii alergice si fotosensibilitate. Daci
apar reaciii adverse suspectate, tratamentul trebuie intrerupt.

Daca observati orice reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect ori daci credeti
cd medicamentul nu a avut efect, vi rugim si informati medicul veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definits utilizand urméatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

- frecvente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

- mai pufin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1 000 de animale tratate)
- rare (mai mult de 1 dar.mai pufin de 10 animale din 10 000 de animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile izolate).
7. SPECII TINTA

Bovine (vitei pre-rumegdtori), porcine, pui de gaind (pui de carne, pui de reproductie, puicufe de
tnlocuire)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $1MOD DE
ADMINISTRARE

Bovine (vitei pre-rumegdtori)): pentru utilizare in tnlocuitorul de lapte
10 mg doxicicling hiclat (echivalentul a 20 mg de produs) / kg greutate corporald / zi, impdriit in
2 administréri, timp de 3-5 zile consecutive.

Porcine:
pentru utilizare in apa de baut
10 mg doxiciclini hiclat (echivalentul a 20 mg de produs) / kg greutate corporalé / zi, timp de 3-5
zile consecutive.

Pui de gdind (pui de carne, pui de reproductie, puicufe de fnlocuire): pentru utilizare in apa de biut
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1
25 mg doxici;:%,{ﬁé hiclat (echivalentul a 50 mg de produs) / kg greutate corporald / zi, timp de 3-5
zile consecufive.
o

o

Se administreazi oral In inlocuitorul de lapte gi/sau in apa de baut.
9 RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru administrarea in apa de biut, cantitatea zilnica exacti de produs trebuie calculatii pe baza dozei
recomandate, a numarului si a greutatii animalelor care urtmeazi a fi tratate, conform formulei urmatoare:

mg produs / kg ¥ greutatea corporald medie (kg) a
greutate corporald / zi animalelor de tratat = ... mg produs per
litru de apd de baut

Consumul mediu zilnic de apa (litri) per animal
Pentru o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinatd cét mai precis posibil.

Consumul apei medicamentate depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine dozajul corect, ar
putea fi nevoie sa se ajusteze concentraia din apa de baut. Se recomandi utilizarea unor echipamentele de
cantirire calibrate in mod corespunzitor daci se utilizeazi doar partial ambalajele.

Cantitatea zilnica trebuie addugatd in apa de biut astfel incat tot medicamentul si fie consumat in 24 de
ore. Apa de biut medicamentatd trebuie si fie proaspat preparata la fiecare 24 ore.

Se recomandi prepararea unei pre-solutii concentrate — care 53 nu depéseascd 100 de grame de produs per
litru de api de biut - si diluarea ulterioard a acesteia pnd Ia concentratiile terapeutice, dacd este necesar.
Alternativ, solutia concentratd poate fi utilizata intr-un dozator de apé cu debit proportional. Apa trebuie
amestecati pind la dizolvarea completd a produsului.

inlocuitorul de lapte; Produsul medicinal veterinar trebuie dizolvat mai intdi in ap# tnainte de a se adduga
taptele pudra. Inlocuitorul de lapte medicamentat trebuie utilizat imediat si trebuie s fle preparat proaspat
dupi cel mult 4 ore,

Animalele care urmeazi a fi tratate trebuie si aibd un acces suficient la sistemul de addpare pentru a se
asigura un consum corespunzitor de api. Animalele nu {rebuie si aib# acces la alte surse de apa pe durata
tratamentului, Dupi incheierea perioadei de tratament, sistemul de addpare trebuie curitat corespunzitor
pentru a se evita consumul cantititilor rimase in doze sub-terapeutice.

Solubilitatea doxiciclinei scade in conditiile unui pH mai mare. De aceea, produsul nu ar trebui folesit In
api durd alcalini, Intrucat poate apdrea precipitarea, in funcfie de concentratia produsului, Se poate
produce si o precipitare intdrziatd. '

10. TIMPI DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Vitei: 7 zile

Porcine: 8 zile

Pui de gdind: 5 zile

Nu se utilizeazi la pasirile care produc sau sunt destinate si producd oud pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.




A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dup
expiririi se referi la ultima zi din acea luni.
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar : 3 luni.
Perioada de valabilitate dupd reconstituire in apa de baut: 24 de ore.
Perioada de valabilitate dup reconstituire in inlocuitorul de lapte: 4 ore,

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECTALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A fost doveditd o rati ridicati de rezistentd la tetracicline a £, coli, izolatd de la puii de giing. A fost de
asemenea raportati rezistenta la tetracicline a unor agenti patogeni respiratori la poreine (4.
Ppleuropneumoniae, S. suis) si agenti patogeni la vitei (Pasteurella spp.) in unele firi din UE.

.....

Utilizarea produsului ar trebui 53 se bazeze pe identificarea §i testarea sensibilititii agentilor patogeni
vizafi. Daci nu este posibil, tratamentul ar trebui s se bazeze pe informatiile epidemiologice gi
cunogstintele legate de sensibilitatea bacteriilor-tinti la nivel de fermi sau la nivel local/regional.

Orice utilizare a produsului care se abate de Ia instructiunile furnizate in RCP poate spori prevalenta
bacteriilor rezistente la doxiciclin §i poate scidea eficacitatea tratamentului.

Ar trebui s4 se {ind seama de politicile antimicrobiene oficiale, najionale §i regionale, in momentul
utilizdrii produsului.

Intrucat este posibil s nu se obtina eradicarea agentilor patogeni vizati, medicatia trebuie imbinati cu
bunele practici de management, de ex. o buni igiend, ventilatia corespunzitoare, evitarea suprapopul3rii
adéposturilor,

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Trebuie luate mdsuri pentru a evita generarea de praf la momentul fncorporirii produsului in apd.Acest
produs poate cauza dermatitd de contact si/sau reactii de hipersensibilitate la contactul cu pielea sau ochii
(sub formi de pulbere sau solutie) sau la inhalarea puiberii.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tetracicline trebuie si evite contactul cu produsul medicinal
veterinar. La administrarea produsului, trebuie purtate ménusi impermeabile (de ex. din cauciue sau latex)
$1 0 masci anti-praf adecvati (de ex. semi-masci respiratorie de unica folosinti conforma cu standardul
european EN149). A nu se ménca, bea sau fuma atunci cand se manipuleazi produsul.

fn caz de contact cu ochii sau cu pielea, clititi partea afectati cu api curati din abundent3, iar daci apare
Iritatia, solicitafi sfatul medicului. Spilati-va mainile $i pielea contaminati imediat dupd manipularea
produsului,

In cazul apariiei unor simptome in urma expurierii, cum ar fi eruptiile cutanate, solicitati sfatul medicului
si aritafi-i aceastd atentionare. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor ori dificultitile de respiratic
reprezint simptome mai grave si necesitd asistentd medicaly de urgent.

Gestatie si lactatie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilits pe durata gestatiei sau lactatiei la scroafe.




Studiile’de leiborgt‘  efectuate pe sobolani si fepuri nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice sau
S .

materno-toxice;™ |/

A //

cauza ad,uﬁjﬁigrii doxiciclinei in tesutu] osos tAndr, utilizarea produsului trebuie limitatd n timpul

s

gestatiel §i lactatiei.

Se utilizeazd numai th conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar
responsabil,

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se utilizeaz impreund cu antibiotice bactericide, cum ar fi penicilina si cefalosporinele.

Nu se administreazi concomitent cu furaje supraincircate cu cationi polivalenti, cum ar fi Ca®", Mg,
Zn®" si Fe™, intrucét se pot forma compusi de doxiciclind cu acesti cationi. Nu se administreaza impreund
cu antiacide, caolin sau preparate care contin fier. Se recomandi si existe un interval de timp de 1-2 ore
intre administrarea produsului si administrarea unor produse confinind cationi polivalenti, decarece
acestia limiteaz4 absorbtia doxiciclinei.

Doxiciclina sporegte actiunea anticoagulantilor.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

La vitei, poate apirea degenerarea miocardica acutd, uneori fatald, ca urmare a unor doze unice sau
multiple. Deoarece in majoritatea cazurilor aceasta este cauzatéd de supradozare, este important s se
mésoare doza cu precizie.

Dacé apar reactii toxice suspectate din cauza unei supradoze extreme, medicatia trebuie Intrerupta si
trebuie inifiat tratamentul simptomatic corespunzator, daci este nevoie.

ITE]

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

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

Medicamentéle nu trebuie aruncate in apele reziduale sau cu resturile menajere.

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

14. DATE N BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Februarie 2020

15, ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului: pungi de [ kg, 5 kg.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.







