REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DOXY 50 WSP, 500 mg/g, pulbere hidrosolubila pentru porci, gaini (broileri si reproducatori) si

curcani

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 gram de produs contine:

Substanta activa:

Doxiciclind hiclat ...oooeeiieiiiiiiiiiiinnn, 500 mg
Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere hidrosolubila
Pulbere fini, cristalind, de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintd

Porci, gaini (broileri si reproducétori) si curcani.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Porci: in tratamentul pasteurelozelor, pleuropneumoniei, boala Glésser, pneumoniei enzootice,
metritelor.

Gaini (broileri si reproducitori) si curcani: pentru tratamentul colibacilozelor, BRC si micoplasmozelor,

afectiunilor provocate de Clostridium perfringens, a chlamidiozelor, corizei infectioase, afectiunilor
produse de Bordetella avium.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la animale.
Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice locale in
ceea ce priveste susceptibilitatea la bacteriile tintd. Utilizarea produsului in afara instructiunilor din



RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la substanta activa si poate duce lé%squ‘crea
eficacitatii tratamentelor cu antimicrobiene ca urmare a rezistentei incrucisate.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar -
Ia animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la tetracicline trebuie s3 evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Manipulati produsul cu atentie pentru a evita expunerea pe timpul incorporarii pulberii in apa de baut si
administrarea apei medicamentate la animale.

Luati toate mésurile necesare pentru evitarea formarii prafului atunci c4nd se incorporeazi produsul in
apa de baut.

Purtati echipament de protectie adecvat — manusi, mascd, salopeta si ochelari.

Evitati contactul produsului cu pielea si ochii. In caz de contact accidental clatiti cu multd apa.

A nu se fuma, bea sau ménca in timpul manipuldrii produsului.

Daca avefi simptome consecutiv expunerii (eritem cutanat), solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului eticheta sau prospectul. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultati in
respiratie sunt simptome grave care necesiti atentie medicald urgent.

In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. ’

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
In cazul administrarii tetraciclinelor pot apdrea reactii alergice sau fotosensibilitate.
4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, Iactatie sau in perioada de ouat

Studiile efectuate pe animalele de laborator (sobolani si iepuri) nu au aritat aparitia de efecte
teratogene, embriotoxice sau maternotoxice ca urmare a administririi  doxiciclinei. Siguranta
produsului administrat la scroafele gestante si la cele aflate in lactatie nu a fost demonstrati. De aceea
nu se recomanda utilizarea produsului la animalele gestante sau aflate in perioada de lactatie.

Nu se administreaza la pasarile care produc oui pentru consum uman.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu incorporati produsul in apa de baut care contine cantitati mari de cationi cum ar fi Ca2+ si Fe3+.
Absorbtia tetraciclinelor din tractul gastro-interstinal este redusi de lapte sau produsele din lapte (mai
putin in cazul doxiciclinei i minociclinei), antiacizi, caolin si produse pe bazi de fier.

Anestezia pe bazi de metoxifluran combinata cu terapia cu tetracicline poate fi nefrotoxica. Inductorii
enzimei microzomale, cum ar fi fenobarbitalul si fenitoina reduc timpul de injumadtitire din plasmi a
doxiciclinei $i minociclinei.

Exceptand doxiciclina i minociclina, prezenta hranei poate intarzia substantial absorbtia tetraciclinelor
din tractul gastro-intestinal. Tetraciclinele sunt mai putin active in urina alcalini iar acidifierea urinei
poate creste eficacitatea antimicrobiana.

Medicamentele bacteriostatice, ca doxiciclina, pot interfera cu activitatea antibacteriani a beta-
lactamicelor (peniciline si cefalosporine), aminoglicozide si chinolone.

Doxiciclina poate reduce activitatea plasmatici a protrombinei, de aceea in timpul actiunilor de control
cu rodenticide anticoagulante trebuie luata in calcul si aceasti interactiune.



4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pe cale orald, prin diluare in apa de baut.

Dozare:

Gaini (broileri si reproducitori) si curcani- doza este de 15 mg doxiciclina / kg greutate corporala, timp
de 5 zile consecutiv. Aceastd doza corespunde cu 2 g DOXY 50 WSP / 10 litri apd de baut, fiind
echivalent cu 100 mg doxiciclind/ [ litru apa de baut.

= Pérci — doza este de 10 mg doxiciclind / kg greutate corporala timp de 8 zile consecutiv. Aceasta dozd
corespunde cu 2 g DOXY 50 WSP /10 litri apa de bdut.

A nu se administra in apa de baut care a devenit oxidata.
Pe durata tratamentului animalele trebuie s3 bea numai apa medicamentata.
Pentru asigurarea unei dozéri corecte trebuie determinati cu acuratete greutatea corporald a animalelor,

ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi) dupa caz

fn cadrul studiilor de siguranta, a fost raportata o crestere a greutatii rinichiului la porcii la care s-au
administrat doze de 3 ori mai mari decat doza propusa, pe o duratd de 2.6 ori mai mare decat durata
obisnuitd de tratament.

Aceste constatari nu au fost confirmate de concluziile examenelor patologice clinice sau
histopatologice.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe:

Porci: 10 zile

Gaini(broileri si reproducatori) si curcani : 7 zile

Nu se administreazi la pasarile care produc oua pentru consum umarn.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru uz sistemic, tetracicline
Codul ATC: QJO1AA02

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Doxiciclina este un antibiotic bacteriostatic care apartine grupei tetraciclinelor. Datoritd proprietatilor
sale liposolubile difuzia prin membrana bacteriana se face extrem de usor, doxiciclina exercitdnd o
activitate in vitro mai bund decat prima generatie de tetracicline. Dupa penetrarea in celula bacteriani,
doxiciclina actioneaza prin inhibarea sintezei proteice.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Biodisponibilitatea doxiciclinei administrati per os este de 33%. Procentul de legare de proteinele
plasmatice este de 93%. Volumul distributiei (Vss) doxiciclinei este 1,2 kg dupd administrarea orald la
porci la doza recomandata de 10 mg/kg g.v./zi timp de 8 zile, concentratia medie este de 1,2 ug/ml in
plasma ( cu Cmin de 0.9 pg/mi si Cmax de 1,5 pg/ml). Factorul de acumulare ( dintre prima si ultima
zi) este de 1,8. Raportul dintre concentratia tisulard si cea plasmaticd este de 1,3 pentru pulmon si 2,3
pentru mucoasa nazald.



6.PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Acid citric, dextrozi monohidrat.

6.2 Incompatibilitati

A se vedea pct. 4.8

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 4 siptdmani

Perioada de valabilitate dupd diluare sau reconstituire conform instructiunilor: 1 zi.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra sub 25°C, n loc uscat, ricoros i protejat de lumina directa.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Cutie din polietilena de inaltd densitate x 1kg
Sac din hértie si polietilena de joasi densitate x 10 kg

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 neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Animalele tratate vor fi mentinute in addposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea
se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

FORTEVIT Kft.

Réakdczi utca 142-146

H-7100 Szekszard,
Ungaria

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIE!
06.06.2008
10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereazd numai pe baza de reteti veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Cutie din polietilena de inaltd densitate x 1kg
Sac din hértie si polietilena de joasi densitate x 10 kg

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DOXY 50 WSP, 500 mg/g, pulbere hidrosolubila pentru porci, giini (broileri si reproducitori) si
curcani
Doxicicling hiclat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 g produs contine
Substanta activi:
Doxiciclind hiclat ...... 500 mg

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere hidrosolubila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie x 1 kg
Sac x 10 kg.

5. SPECII TINTA
Porci, gaini (broileri si reproducatori) si curcani

6. INDICATII

Porci: 1in tratamentul pasteurelozelor, pleuropneumoniei, boala Glédsser, pneumoniei enzootice,
metritelor.

Gaini (broileri si reproducétori) si curcani: pentru tratamentul colibacilozelor, BRC si micoplasmozelor,
afectiunilor provocate de Clostridium perfringens, a chlamidiozelor, corizei infectioase, afectiunilor
produse de Bordetella avium.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Cititi prospectul inainte de administrare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Porci: 10 zile

Gaini (broileri si reproducétori) si curcani : 7 zile

Nu se administreaza la pésédrile care produc oud pentru consum uman.

9. ATENTIONARI SPECIALE
Cititi prospectul inainte de administrare.



10. DATA EXPIRARII

EXP (lund/an)

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 4 saptimani
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform instructiunilor: 1 zi.

11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE
A se pastra sub 25°C, in loc uscat, racoros i protejat de lumina directd..

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

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

Animalele tratate vor fi mentinute in addposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea
se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITH SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

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

14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA $I VEDEREA COPHLOR”
A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

FORTEVIT Kft.
Rakoéczi utca 142-146
H-7100 Szekszard
Ungaria

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
Lot (numdr)



PROSPECT

DOXY 50 WSP, 500 mg/g, pulbere hidrosolubila  pentru porci, gaini (broileri si reproducitori) si
curcani

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ST A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERITOR DE PRODUS

Detinédtorul autorizatiei de comercializare:
FORTEVIT Kft. ., Rékéczi utca 142-146, H-7100 Szekszard, Ungaria

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
PHARMATEKA Bt. 20 Kossuth Str., Pusztaberki, 2658 UNGARIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DOXY 50 WSP, 500 mg/g, pulbere hidrosolubila pentru porci, giini (broileri si reproducatori) si
curcani

Doxiciclini hiclat

3. DECLARAREA SUSBTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
1 g contine:

Substanta activa

Doxiciclind hiclat.......... 500 mg

Pulbere find, cristalind, de culoare galbena.

4. INDICATII

Porci: in tratamentul pasteurelozelor, pleuropneumoniei, boala Gldsser, pneumoniei enzootice,
metritelor.

Gaéini (broileri si reproducétori) si curcani: pentru tratamentul colibacilozelor, BRC si micoplasmozelor,
afectiunilor provocate de Clostridium perfringens, a chlamidiozelor, corizei infectioase, afectiunilor
produse de Bordetella avium.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeazd la animale cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activd sau la oricare dintre
excipienti.

6. REACTII ADVERSE

in cazul administrarii tetraciclinelor pot aparea reactii alergice sau fotosensibilitate.

Dacéd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugim
informati medicul veterinar.

7. SPECH TINTA
Porci, gaini (broileri si reproducétori) si curcani

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Pe cale orala, prin diluare in apa de baut.

Dozare:



Gaini (broileri si reproducitori) si curcani— doza este de 15 mg doxiciclind / kg greutate corporala, timp
de 5 zile consecutiv. Aceastd doza corespunde cu 2 g DOXY 50 WSP / 10 litri apa de baut, fiind
echivalent cu 100 mg doxiciclind/ 1 litru apd de baut.

Porci — doza este de 10 mg doxiciclini / kg greutate corporald timp de 8 zile consecutiv. Aceasta dozd
corespunde cu 2 g DOXY 50 WSP /10 litri apa de baut.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A nu se administra in apa de baut care a devenit oxidata.

Pe durata tratamentului animalele trebuie s bea numai apa medicamentata.

Pentru asigurarea unei dozari corecte trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala a animalelor,
ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Porci: 10 zile

Gdini (broileri si reproducitori) si curcani : 7 zile

A nu se administra la pasarile care produc oud pentru consum uman.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indemaéna copiilor.

A se pastra sub 25°C, in loc uscat, ricoros si protejat de lumina directd.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 4 sdptdmaéni
Perioada de valabilitate dupa dilutie sau reconstituire conform instructiunilor: 1 zi
A nu se utiliza dupi data expirdrii marcatd pe ambalaj.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea susceptilitatii bacteriilor izolate de la animale.
Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice locale in
ceea ce priveste susceptibilitatea la bacteriile tinta. Utilizarea produsului in afara instructiunilor din
RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la substanta activd si poate duce la scdderea
eficacitatii tratamentelor cu antimicrobiene ca urmare a rezistentel incrucisate.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la tetracicline trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Manipulati produsul cu atentie pentru a evita expunerea pe timpul incorporarii pulberii in apa de baut si
administrarea apet medicamentate la animale.

Luati toate misurile necesare pentru evitarea formarii prafului atunci cénd se incorporeaza produsul in
apa de baut.

Purtati echipament de protectie adecvat — manusi, masca, salopetd si ochelari.

Evitati contactul produsului cu pielea si ochii. In caz de contact accidental clatiti cu multa apa.

A nu se fuma, bea sau ménca in timpul manipularii produsului.

Daci aveti simptome consecutiv expunerii cum ar fi eritem cutanat, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului eticheta sau prospectul. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultdti in
respiratie sunt simptome grave care necesitd atentie medicald urgenta.
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In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului i prezentati medicului prospestul
produsului sau eticheta.

Utilizarea In perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile efectuate pe animalele de laborator (sobolani si iepuri) nu au aritat aparitia de efecte
teratogene, embriotoxice sau maternotoxice ca urmare a administrdrii  doxiciclinei. Siguranta
produsului administrat la scroafele gestante si la cele aflate in lactatie nu a fost demonstrati. De aceea
nu se recomanda utilizarea produsului la animalele gestante sau aflate in perioada de lactatie.

Nu se administeaza la pasarile care produc oud pentru consum uman.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu incorporati produsul in apa de baut care contine cantitati mari de cationi cum ar fi Ca2+ si Fe3+.
Absorbtia tetraciclinelor din tractul gastro-interstinal este redusa de lapte sau produsele din lapte (mai
putin in cazul doxiciclinei si minociclinei), antiacizi, caolin si produse pe baza de fier.

Anestezia pe baza de metoxifluran combinata cu terapia cu tetracicline poate fi nefrotoxica. Inductorii
enzimei microzomale, cum ar fi fenobarbitalul §i fenitoina reduc timpul de injumititire din plasmi a
doxiciclinei si minociclinei.

Excepténd doxiciclina si minociclina, prezenta hranei poate intirzia substantial absorbtia tetraciclinelor
din tractul gastro-intestinal. Tetraciclinele sunt mai putin active in urina alcalind iar acidifierea urinei
poate creste eficacitatea antimicrobiana.

Medicamentele bacteriostatice, ca doxiciclina, pot interfera cu activitatea antibacteriani a beta-
lactamicelor (peniciline si cefalosporine), aminoglicozide si chinolone.

Doxiciclina poate reduce activitatea plasmaticd a protrombinei, de aceea in timpul actiunilor de control
cu rodenticide anticoagulante trebuie luati in calcul si aceastd interactiune.

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

In cadrul studiilor de sigurantd a fost raportata o crestere a greutatii rinichiului la porcii la care s-au
administrat doze de 3 ori mai mari decit doza propusa, pe o duratd de 2,6 ori mai mare decét durata
obisnuita de tratament.

Aceste constatdri nu au fost confirmate de concluziile examenelor patologice clinice sau
histopatologice.

A se vedea pct. Interactiuni.

13. 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 eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Animalele tratate vor fi mentinute in addposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea
se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

14. DATA LA CARE A FOS APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATIIL

Natura si compozitia ambalajului primar:

-Cutie din polietilend de inaltd densitate x lkg

-Sac din héartie si polietilend de joasd densitate x 10 kg

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugim si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.



