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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

-



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Doxx-Sol 500 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut/inlocuitorul de lapte pennu He .
pre-rumegatori, porci si giini 5 . % P

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram contine:

Substanta activa:
Doxiciclind 433 mg, echivalent cu 500 mg doxiciclini hiclat.

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Acid citric, anhidru

Lactoza monohidrat

Pulbere galbuie.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine (vitei pre-rumegatori), porci, gaini ( pentru reproductie, broileri si puicute).
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul urmitoarelor boli infectioase ale cailor respiratorii si ale tractului digestiv cauzate de
microorganisme susceptibile la doxiciclina:

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

Porci:

- Rinita atrofica cauzata de Pasteurella multocida si Bordetella bronchiseptica,

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

Gaini (pentru reproductie, broileri si puicufe):

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

- Enterite cauzate de Clostridium perfringens si Clostridium colinum.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la tetracicline sau la oricare dintre excipienti.

Nu se administreaza la animale cu insuficientd hepatica sau renala severa.

Nu se utilizeaza daca s-a depistat o rezistenta la tetraciclina in cadrul efectivului de animale/pasiri,
datorita potentialului de rezistentd incrucisata.

Nu se utilizeaza la bovinele rumegitoare.



3.4  Atentionari spéciale

Nu existi.
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3.5 Precautii speeiale pentru utilizare

Precautii spéciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

A fost demonstrata o rata ridicata de rezistentd la tetracicline a E. coli, izolata de la gaini. A fost de
asemenea raportata rezistenta la tetracicline a unor agenti patogeni respiratori la porci (4.
pleuropneumoniae, S. suis) $i agenti patogeni la vitel (Pasteurella spp.) in unele tari din UE.
Utilizarea produsului medicinal veterinar ar trebui s se bazeze pe identificarea si testarea
susceptibilitatii agentilor patogeni vizati. Daca nu este posibil, tratamentul ar trebui si se bazeze pe
informatiile epidemiologice si cunostintele legate de susceptibilitatea bacteriilor-tinta la nivel de ferma
sau la nivel local/regional.

Orice utilizare a produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile furnizate in RCP
poate spori prevalenta bacteriilor rezistente la doxiciclina si poate scidea eficacitatea tratamentului.
Ar trebui s se tind seama de politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale, in momentul
utilizarii produsului medicinal veterinar.

Intrucét este posibil s nu se obtina eradicarea agentilor patogeni vizati, medicatia trebuie imbinata cu
bunele practici de management, de ex. o buna igiend, ventilatia corespunzatoare, evitarea
suprapopularii adaposturilor.

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

Trebuie luate mésuri pentru a evita generarea de praf la momentul incorporarii produsului medicinal
veterinar in apa. Acest produs medicinal veterinar 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.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tetracicline trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de
protectie personal constand din manusi impermeabile (de ex. din cauciuc sau latex) sl 0 masca anti-
praf adecvati (de ex. semi-masci respiratorie de unica folosinta conforma cu standardul european
EN149). A nu se manca, bea sau fuma atunci cand se manipuleaza produsul medicinal veterinar.

in caz de contact accidental cu ochii sau cu pielea, clatiti partea afectatd cu apa curata din abundenta,
iar dacd apare iritatie, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului
sau eticheta. Spélati-va méinile si pielea contaminatd imediat dupa manipularea produsului.

In cazul aparitiei unor simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptiile cutanate, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, a buzelor
sau a ochilor ori dificultatile de respiratie reprezintd simptome mai grave si necesita asistenta medicala
de urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

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

Rare Reactie alergica*

(1 p&na la 10 animale / 10 000 de Fotosensibilitate®
animale tratate):

*In cazul aparitiei unor evenimente adverse suspecte, tratamentul trebuie intrerupt.
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Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Aceasta permite monitorii?rea Contﬁigé a
sigurantei produsului medicinal veterinar. Rapoartele ar trebui trimise, de preferinti.prin i'r;g@{rme’diul
unui medic veterinar, fie detindtorului autorizatiei de comercializare sau autoritafii nationalege
competente prin intermediul sistemului national de raportare. Consultati prospectul pentru cFat_e_\Le de
contact. : o ‘*.\:;L»x A
P

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei sau lactatiei.

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice sau
maternotoxice.

Din cauza acumularii doxiciclinei in tesutul osos tanar, utilizarea produsului medicinal veterinar
trebuie limitatd in timpul gestatiei si lactatiei.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se utilizeaza impreuna cu antibiotice bactericide, cum ar fi penicilina si cefalosporinele.

Nu se administreaza concomitent cu furaje supraincircate cu cationi polivalenti, cum ar fi Ca®, Mg?",
Zn* si Fe**, intrucat se pot forma compusi de doxiciclini cu acesti cationi. Nu se administreazi
impreuna cu antiacide, caolin sau produse care contin fier. Se recomanda si existe un interval de timp
de 1-2 ore intre administrarea produsului medicinal veterinar si administrarea unor produse continand
cationi polivalenti, deoarece acestia limiteazi absorbtia doxiciclinei.

Doxiciclina sporeste actiunea anticoagulantilor.

3.9 Ciide administrare si doze
Administrare orald, in Inlocuitorul de lapte sau in apa de baut.

Bovine (vitei pre-rumegdtori):
pentru utilizare in inlocuitorul de lapte
10 mg doxiciclind hiclat (echivalent cu 20 mg produs medicinal veterinar) / kg greutate
corporald / zi, impartit in 2 administrdri, timp de 3-5 zile consecutive.

Porci:
pentru utilizare in apa de baut
10 mg doxiciclind hiclat (echivalent cu 20 mg produs medicinal veterinar) / kg greutate
corporald / zi, timp de 3-5 zile consecutive.

Gaini (pentru reproductie, broileri si pu):

pentru utilizare 1n apa de baut

25 mg doxiciclind hiclat (echivalent cu 50 mg produs medicinal veterinar) / kg greutate corporala / zi,
timp de 3-5 zile consecutive.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

In apa de baut:

Solutie limpede dupa dizolvare in apa.

in functie de doza recomandata si de numadrul si greutatea animalelor care urmeaza sa fie tratate,
trebuie calculatd concentratia zilnicd exacta a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai
jos:



mg produs medig;i‘glal veterinar / X greutatea corporald medie (kg) a

R . = .... mg produs
kg greutate corporald / zi animalelor de tratat medici r%ail) veterinar
R - o —— - per litru de apd de
T Ingerarea medie zilnica de apa (litri) per animal baut

Ingerarea de-api medicamentata depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine doza corecta,
poate fi necesara ajustarea corespunzatoare a concentratiei de doxiciclina.

Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzétor. Cantitatea zilnica
trebuie addugati in apa de biut astfel incat tot medicamentul sa fie consumat in 24 de ore. Apa de baut
medicamentati trebuie si fie proaspat preparati la fiecare 24 ore. Se recomanda prepararea unei pre-
solutii concentrate — care s nu depaseasca 100 de grame de produs medicinal veterinar per litru de apa
de baut - si diluarea ulterioard a acesteia pand la concentratiile terapeutice, daca este necesar.
Alternativ, solutia concentratd poate fi utilizata intr-un dozator de apa cu debit proportional. Apa
trebuie amestecatd pana la dizolvarea completd a produsului medicinal veterinar.

Animalele care urmeazi a i tratate trebuie si aibd un acces suficient la sistemul de addpare pentru a se
asigura un consum corespunzator de apd. Animalele nu trebuie sa aiba acces la alte surse de apa pe
durata tratamentului. Dupa incheierea perioadei de tratament, sistemul de addpare trebuie curatat
corespunzitor pentru a se evita consumul cantitatilor rimase in doze sub-terapeutice.

Solubilitatea doxiciclinei scade in conditiile unui pH mai mare. De aceea, produsul medicinal veterinar
nu ar trebui utilizat in apa duri alcalin, intrucét poate apéarea precipitarea, in functie de concentratia
produsului medicinal veterinar. Se poate produce si o precipitare intérziata.

In inlocuitorul de lapte:

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

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

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

Daci apar reactii toxice suspectate din cauza unei supradoze extreme, medicatia trebuie intreruptd si
daci este nevoie trebuie initiat tratamentul simptomatic corespunzator.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe:

Bovine (vitei pre-rumegatori): 7 zile

Porci: 8 zile

Gaini (pentru reproductie, broileri si puicute): 5 zile

Nu se utilizeaza la pasari care produc oud sau destinate sa producd oud pentru consum uman.
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4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:
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4.2 Farmacodinamie

Doxiciclina este un antibiotic cu spectru larg. Aceasta inhibi sinteza proteinelor bacteriene la nivel
intracelular prin legarea de subunititile 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 este un antibiotic cu spectru larg, care actioneaza impotriva unui numir mare de
microorganisme aerobe si anaerobe Gram-pozitive si Gram-negative si Mycoplasma.

Au fost raportate patru mecanisme de rezistenti 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 st
mutatiile RNA (care impiedica legarea tetraciclinei de ribozom). Rezistenta la tetracicline se
dobandeste de obicei prin intermediul plasmidelor sau al altor elemente mobile (de ex. transpozoni
conjugativi). A fost descrisd de asemeneca rezistenta incrucisata intre tetracicline. Datorita
liposolubilitatii mai mari si unei usurinte mai mari de a trece prin membranele celulare (comparativ cu
tetraciclina), doxiciclina isi pastreaza un anumit grad de eficacitate impotriva microorganismelor cu
rezistentd dobandita la tetracicline.

4.3 Farmacocinetica

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 elimind, in principal, prin materiile fecale.

Bovine (vitei pre-rumegatori)

Pentru o dozd de 10 mg/kg greutate corporald /zi timp de 5 zile, s-a identificat un timp de Tnjumatatire
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 ug/ml.

Porci

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

Gaini (pentru reproductie, broileri si puicute)

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

S. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore
Nu sunt disponibile informatii privind posibile interactiuni sau incompatibilititi ale acestui produs

medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut sau in hrana lichidi care contine
produse biocide, aditivi furajeri sau alte substante utilizate in apa de baut.



5.2 Termen de Valabilitate

Termenuyl de valabllltate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30
luni.

Termenul de valabllltate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Termenul de valabilitate’ dupa dizolvare in apa de baut: 24 ore.
Termenul de valablhtate dupa dizolvare in inlocuitorul de lapte: 4 ore.

5.3 Pl‘eca;;; specnale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi de 1 kg sau 5 kg din folie laminata din polietilend/aluminiu/polietilend tereftalat.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200060

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

08.12.2015

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



Punga

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR BRRTT

Doxx-Sol 500 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut/inlocuitorul

t 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:
Doxiciclind 433 mg, echivalent cu 500 mg doxiciclina hiclat.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 kg
5kg

| 4. SPECIHI TINTA

Bovine (vitei pre-rumegatori), porci, gdini ( pentru reproductie, broileri si puicute).

5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orald, in inlocuitorul de lapte sau in apa de baut.

{ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne si organe:

Bovine (vitei pre-rumegatori): 7 zile

Porci: 8 zile

Gaini (pentru reproductie, broileri si puicute): 5 zile

Nu se utilizeaza la pasiri care produc oua sau destinate sa produci oua pentru consum umar.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupa dizolvare in apa de baut: 24 ore.

Termenul de valabilitate dupa dizolvare in inlocuitorul de lapte: 4 ore.

I 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.



‘ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vedérea si indemana copiilor.

‘ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

200060

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}



B. PROSPECTUL




PROSPECTUL
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;_DQX&JSQIISOQT’mg/ g?wlbére pentru administrare in apa de baut/inlocuitorul de lapte pentru vitei
. presrumegtori, et gl gaini

2. Compozitie a
Fiecare gram contine:

Substanta activa:
Doxiciclind 433 mg, echivalent cu 500 mg doxiciclind hiclat.

Pulbere galbuie.
3. Specii tinta

Bovine (vitei pre-rumegatori), porci, géini ( pentru reproductie, broileri si puicute).

4. Indicatii de utilizare

Tratamentul urmatoarelor boli infectioase ale ciilor respiratorii si ale tractului digestiv cauzate de
microorganisme susceptibili la doxiciclina:

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

Porci:

- Rinita atrofici cauzata de Pasteurella multocida si Bordetella bronchiseptica;

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

Gdini (pentru reproductie, broileri si puicufe):

- 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 cazurile de hipersensibilitate la tetracicline sau la oricare dintre excipienti.

Nu se administreaza la animale cu insuficientd hepatica sau renala severa.

Nu se utilizeaza daci s-a depistat o rezistenti la tetraciclina in cadrul efectivului de animale/pasdri,
datorita potentialului de rezistentd incrucisata.

Nu se utilizeaza la bovinele rumegatoare.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile finta:

A fost demonstratd o rat ridicata de rezistentd la tetracicline a E. coli, izolatd de la gdini. A fost de
asemenea raportati rezistenta la tetracicline a unor agenti patogeni respiratori la porci (4.
pleuropneumoniae, S. suis) i agenti patogeni la vitei (Pasteurella spp.) in unele tari din UE.
Utilizarea produsului medicinal veterinar ar trebui sd se bazeze pe identificarea si testarea

susceptibilitatii agentilor patogeni vizati.
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Daca nu este posibil, tratamentul ar trebui sa se bazeze pe informatiile ep1dem1010g1ce si cunostintele
legate de susceptibilitatea bacteriilor-tintd la nivel de ferma sau la nivel local/regional. '
Orice utilizare a produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile furnizate 1n RCP
poate spori prevalenta bacteriilor rezistente la doxiciclini si poate scadea eﬁcamtatea tratamentului.
Ar trebui sd se tind seama de politicile antimicrobiene oficiale, nationale si leglonale m momentul
utilizarii produsului medicinal veterinar. =
Intrucat este posibil sd nu se obtina eradicarea agentilor patogeni vizatl, medicatia trebule 1mbmata cu
bunele practici de management, de ex. o buni igien, ventilatia corespunzitoare, evitarea
suprapopuldrii adaposturilor.

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

Trebuie luate masuri pentru a evita generarea de praf la momentul incorporirii produsului medicinal
veterinar in apa. Acest produs medicinal veterinar poate cauza dermatita de contact si/sau reactii de
hipersensibilitate la contactul cu pielea sau ochii (sub forma de pulbere sau solutie) sau la inhalarea
pulberii.

Persoancle cu hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. L.a manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de
protectie personal constand din manusi impermeabile (de ex. din cauciuc sau latex) si o masca anti-
praf adecvati (de ex. semi-masca respiratorie de unica folosintd conforma cu standardul european
EN149). A nu se manca, bea sau fuma atunci cand se manipuleazi produsul medicinal veterinar.

In caz de contact accidental cu ochii sau cu pielea, clatiti partea afectata cu api curaté din abundent3,
iar dac apare iritatie, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului
sau eticheta. Spalati-va méinile si pielea contaminata imediat dupa manipularea produsului.

In cazul aparitiei unor simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptiile cutanate, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, a buzelor
sau a ochilor ori dificultatile de respiratie reprezinta simptome mai grave si necesita asistenti medicald
de urgenta.

Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei sau lactatiei.

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice sau
maternotoxice.

Din cauza acumularii doxiciclinei in tesutul osos tandr, utilizarea produsului medicinal veterinar
trebuie limitatd in timpul gestatiei si lactatiei.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

Nu se administreazd concomitent cu furaje supraincarcate cu cationi polivalenti, cum ar fi Ca®>*, Mg?’,
Zn** si Fe’", intrucét se pot forma compusi de doxiciclina cu acesti cationi. Nu se administreazi
impreuna cu antiacide, caolin sau produse care contin fier. Se recomanda si existe un interval de timp
de 1-2 ore intre administrarea produsului medicinal veterinar si administrarea unor produse continand
cationi polivalenti, deoarece acestia limiteazd absorbtia doxiciclinei.

Doxiciclina sporeste actiunea anticoagulantilor.

Supradozare:
La vitei poate aparea degenerarea miocardicd acuta, uneori fatal, ca urmare a unor doze unice sau

multiple. Deoarece in majoritatea cazurilor aceasta este cauzatd de supradozare, este important s se
maésoare doza cu precizie.

Daca apar reactii toxice suspectate din cauza unei supradoze extreme, medicatia trebuie intrerupta si
daca este nevoie trebuie initiat tratamentul simptomatic corespunzitor.
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Incompatibiljfati mé;ore; “

Nu' sunt dlspormbﬂ\e mfoﬁr‘{atu privind posnblle interactiuni sau incompatibilitati
medic ;1} veterlnar acimm:strat oral prin amestecare in apa de baut sau in hrana lichida care contine
produéﬁ bsomde adltgw furajerl sau alte substante utilizate in apa de baut.

B \Evemmente adverse

Bovine (vi‘gei‘ p'ré—rtimegétori), porci, giini (pentru reproductie, broileri si puicute).

Rare Reactie alergica*
(1 pand la 10 animale / 10 000 de Fotosensibilitate*
animale tratate):

*In cazul aparitiei unor evenimente adverse suspecte, tratamentul trebuie intrerupt.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati in mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro .

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Administrare orala, in inlocuitorul de lapte sau 1n apa de baut.

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

Porci:
pentru utilizare In apa de baut
10 mg doxiciclini hiclat (echivalent cu 20 mg produs medicinal veterinar) / kg greutate
corporala / zi, timp de 3-5 zile consecutive.

Gdaini (pentru reproductie, broileri i puicute):

pentru utilizare in apa de baut

25 mg doxiciclina hiclat (echivalent cu 50 mg produs medicinal veterinar) / kg greutate corporald / zi,
timp de 3-5 zile consecutive.

9, Recomandari privind administrarea corecta

In apa de baut:
Solutie limpede dupa dizolvare in apa.
Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

In functie de doza recomandatd si de numarul si greutatea animalelor care urmeaza si fie tratate,
trebuie calculata concentratia zilnica exacta a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai

Jos:

mg produs medicinal veterinar/  x greutatea corporald medie (kg) a

kg greutate corporald / zi animalelor de tratat - mg produs

Ingerarea medie zilnica de apa (litri) per animal baut

medicinal veterinar
per litru de apd de



Ingerarea de apa medicamentati depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtme doza corest,
poate f1 necesara ajustarea corespunzatoare a concentratiei de doxiciclina. Lo

Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzator. Cantltatea lemea: .
trebuie adaugati in apa de baut astfel incat tot medicamentul si fie consumat in 24 de } gre: Apa de baut
medicamentata trebuie sa fie proaspit preparata la fiecare 24 ore. Se recomanda prepararea ynei-pre- .
solutii concentrate — care si nu depaseasca 100 de grame de produs medicinal veterinar per htr
de baut - si diluarea ulterioard a acesteia pana la concentratiile terapeutice, daca este necesar.
Alternativ, solutia concentrata poate fi utilizatd intr-un dozator de api cu debit proportional. Apa
trebuie amestecatd pana la dizolvarea completa a produsului medicinal veterinar.

Animalele care urmeazi a fi tratate trebuie sa aiba un acces suficient la sistemul de adipare pentru a se
asigura un consum corespunzator de apa. Animalele nu trebuie sd aiba acces la alte surse de api pe
durata tratamentului. Dupd incheierea perioadei de tratament, sistemul de addpare trebuie curitat
corespunzator pentru a se evita consumul cantitatilor rimase in doze sub-terapeutice.

Solubilitatea doxiciclinei scade in conditiile unui pH mai mare. De aceea, produsul medicinal veterinar
nu ar trebui utilizat in apa dura alcalind, intrucat poate aparea precipitarea, in functie de concentratia
produsului medicinal veterinar. Se poate produce si o precipitare intarziata.

In inlocuitorul de lapte:

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

10. Perioade de asteptare

Carne si organe:

Bovine (vitel pre-rumegatori): 7 zile

Porci: 8 zile

Gaini (pentru reproductie, broileri si puicute): 5 zile

Nu se utilizeazi la pasari care produc oui sau destinate sa produci oua pentru consum uman.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd dupd EXP. Data
expirdrii se referd la ultima zi din acea luna.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar : 3 luni.

Termenul de valabilitate dupd dizolvare in apa de baut: 24 ore.

Termenul de valabilitate dupa dizolvare in inlocuitorul de lapte: 4 ore.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.



14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
oI

206060

nggﬁ‘ cfe 2 kg sau 5 kg din folie laminata din polietilena/aluminiu/polietilena tereftalat.
pOSlbll ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

153" '\Bata ultlmel revizuiri a prospectului

nam detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uhifumii phvmd produsele (https://medicines.health.europa. eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Huvepharma NV

Ulitbreidingstraat 80

2600 Anvers

Belgia

Tel +323 288 18 49

pharmacovigilance(@huvepharma.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str.

4550 Peshtera

Bulgaria







