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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

Asen A 4. L.




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Doxycare 200 mg comprimate pentru pisici si cdini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Doxiciclind 200 mg
(echivalent cu hiclat de doxiciclind 239,40 mg)

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1,

3.  FORMA FARMACEUTICA
Comprimat
Comprimat de culoare galbuie, de forma rotunda si convexa, cu linie in forma de cruce pe o parte,

pentru ruperea comprimatului.

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pisici si caim

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul infectiilor bacteriene ale tractului respirator la pisici si caini, provocate de organisime
sensibile la doxiciclina, incluzand: Staphylococcus aureus si alte Staphylococcus spp., Streptococcus
spp., Bordetella bronchiseptica, si Pasteurella spp.

Tratamentul infectiei cu Ehrlichia canis transmise de céipuse, la caini.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la alte tetracicline sau la oricare
dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in cazurile de disfagie sau boli insotite de varsaturi.

Nu se utilizeaza in cazurile de virsaturi, esofagitd si ulceratii esofagiene, vezi sectiunea 4.6.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Ehrlichioza canina: tratamentul trebuie initiat imediat la aparitia primelor semne clinice. Céinele poate
ramane purtator al bacteriilor chiar si dupa tratament prelungit cu antibiotice si poate fi o sursd de noi
infestari transmise prin cdpuse (vector al bolit).

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii_speciale pentru utilizare la animale

A nu se depasi doza recomandati.



Avind in vedere ci comprimatele sunt aromate, pastrati comprimatele intr-un loc care nu este la
indemana animale’é)r, pentru a evita ingestia accidentala.

. 1 //./ .. . . . . .
Din cauza variabjitatii probabile (din punct de vedere temporal, geografic) a aparitiei rezistentei la
doxiciclini a b teriilor, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea de teste de
susceptibilptate. La utilizarea produsului trebuie si se tind cont de politicile antimicrobiene oficiale,
nationaléfsi regionale. Utilizarea produsului cu abaterea de la instructiunile furnizate in RCP poate
determina cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la doxiciclina si poate determina sciderea

eficientei tratamentului cu alte tetracicline, din cauza potentialului de aparitie a rezistentei incrucisate.

Pentru a reduce probabilitatea iritatiei esofagiene, precum si a altor reactii adverse gastro-intestinale,
cum sunt varsaturile, produsul trebuie administrat impreuna cu alimente.

Trebuie luate masuri de precautie speciale la administrarea produsului la animale cu boli hepatice,
deoarece s-a documentat cresterea valorilor enzimelor hepatice la unele animale. dupa tratamentul cu
doxiciclina.

Produsul trebuie administrat cu precautie la animalele tinere, deoarece clasa tetraciclinelor poate
provoca decolorarea permanenta a dintilor la administrarea in timpul dezvoltarii dintelui. Cu toate
acestea, literatura cu date provenite de la om indici faptul ci exista o probabilitate mai redusa ca
doxiciclina, in comparatie cu alte tetracicline, si provoace astfel de anomalii, din cauza capacitatii sale
reduse de chelare a calciului.

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

Tetraciclinele pot provoca reactii de hipersensibilitate (alergie).

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline trebuie s evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Spilati-va pe maini dupa utilizare.

Daca apar simptome in urma expunerii, cum este eruptia cutanati tranzitorie, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului.

Doxiciclina poate provoca tulburari gastro-intestinale dupa ingestia accidentald, in special de catre
copii. Pentru a evita ingestia accidentali, partile de comprimat neutilizate trebuie reintroduse in spatiul
deschis al blisterului si apoi introduse in cutie. In caz de ingestie accidentala, solicitati sfatul
medicului.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

in urma tratamentului cu doxiciclina s-au raportat ca reactii adverse tulburdri gastro-intestinale, cum
sunt varsaturile, diareea, ulceratiile esofagiene si esofagita.

La animalele foarte tinere poate apdrea decolorarea dintilor prin formarea unui complex tetraciclina-
fosfat de calciu.

Dupé expunerea la lumina intensa a zilei pot aparea reactii de hipersensibilitate, fotosensibilitate si, in
cazuri exceptionale, fotodermatita.

Se cunoaste faptul ca in cazul utilizirii altor tetracicline apare intarzierea cresterii scheletului la

animalele tinere (reversibila la intreruperea terapiei), aceasta putind apérea in urma administririi de
doxiciclina.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Studiile de laborator nu au demonstrat existenta efectelor teratogene sau embriotoxice ale doxiciclinei

la sobolan si iepure. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si
lactatiei. Clasa tetraciclinelor poate determina intarzierea dezvoltarii scheletului la fetus (complet




reversibild) si poate provoca decolorarea dintilor deciduali. Nu este recomandata utili2 ‘é@j‘yrgdus\ﬁlui

in perioada de gestatie si lactatie. N, e

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Poate aparea rezistenta incrucisati la alte tetracicline.

Doxiciclina nu trebuie utilizatd concomitent cu alte antibiotice, in special medicamente bactericide,
cum sunt B-lactaminele.

Timpul de injumatitire al doxiciclinei este redus de administrarea concomitentd a barbituricelor sau a
fenitoinei.

Trebuie evitatd administrarea de absorbanti orali, preparate din fier si antiacide in intervalul de 3 ore
anterior si intervalul de ore ulterior administrarii de doxicicling, deoarece acestea diminueaza
disponibilitatea doxiciclinei. La om, tetraciclina poate determina cresterea biodisponibilitatii
digoxinei. Nu sunt disponibile informatii la cdine si pisica.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare orald. Doza este de 10 mg de doxiciclina per kilogram greutate corporald pe zi.

Se preconizeazi ci cea mai mare parte a cazurilor de rutind vor raspunde dupd 5 pand la 7 zile de
tratament. Tratamentul trebuie s3 continue timp de 2 pand la 3 zile dupa vindecarea clinica, pentru
infectiile acute. In cazuri cronice sau refractare, poate fi necesard o duratd mai mare a tratamentului,
pana la 14 zile.

Pentru tratamentul infectiilor provocate de Ehrlichia canis doza este de 10 mg de doxiciclina/kg
greutate corporald/ zi timp de 28 zile. Nu se realizeaza intotdeauna eradicarea completa a patogenului,
insi tratamentul prelungit timp de 28 zile duce la remisia semnelor clinice si la reducerea incércaturii
bacteriene. In cazurile de ehrlichioza severa si cronicd poate fi necesara o duratd mai lunga a
tratamentului, pe baza evaludrii beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil. Toti
pacientii tratati trebuie monitorizati in mod regulat. chiar si dupd vindecarea clinica.

Comprimatele trebuie administrate impreuna cu alimente (vezi sectiunea 4.5). Pentru a asigura o
dozare corecti, greutatea corporald trebuie determinati cat mai precis posibil pentru a evita
subdozarea.

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale, pentru a asigura administrarea adecvata a dozelor.
Puneti comprimatul pe o suprafati pland, cu partea cu liniile de marcare in sus si cu partea convexa
(rotunjitd) spre suprafata respectivi.

Jumatati: apasati cu degetele mari sau alte degete pe ambele parti ale comprimatului.
Sferturi: apasati cu degetul mare sau alt deget pe mijlocul comprimatului.

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

La caini s-au observat citolizd hepatica si colestaza dupa administrarea produsului in doza de 30 sau
50 mg/kg timp de 5 zile consecutive. Aceste semne au fost asociate cu valori crescute ale parametrilor
hepatici (ALT, GGT, bilirubina totald). Pot apérea varsituri la caini la o doza de cinci ori mai mare
decat doza recomandatd. La pisici nu s-au raportat reactii adverse dupd administrarea pana la

50 mg/kg/zi timp de S zile consecutive.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.
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5.1 Proprie%rmacodinamice
e

Doxiciclina este o tetraciclina cu spectru larg, de a doua generatie.

Este activa impotriva unui numar mare de patogeni Gram-pozitivi si Gram-negativi, incluzand tulpini
rezistente la prima generatie de tetracicline.

Este in principal bacteriostatica; inhiba sinteza proteinelor bacteriene blocand legarea ARN-ului de
transfer la complexul ARN-ribozom mesager.

Existd mai multe mecanisme cunoscute de rezistenta la tetracicline, cum este doxiciclina, insi cele
doud care survin cel mai frecvent sunt sistemele de eflux dependente de energie si proteine de
protectie ribozomala.

Rezistenta este mediata de pompele de eflux sau proteinele de protectie ribozomala. Rezistenta
incrucisatd intre tetracicline este frecventa. insd depinde de mecanismele de rezistenta: adica mutatia
de la nivelul pompelor de eflux care confera rezistenti la tetraciclini poate fi in continuare sensibila la
doxiciclin.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa administrarea orala la caini si pisici la doza recomandati de 10 mg/kg, doxiciclina atinge
concentratia plasmaticd maxima (Tiax) In 24 ore. Concentratia maxima (Cpay) este de 1,4 pg/mi si
4.3 pg/ml la caini si respectiv pisici. Biodisponibilitatea orali a doxiciclinei dupa administrari repetate
este de aproximativ 45% la ambele specii si nu este afectata de prezenta alimentelor.

in pofida unei rate crescute de legare de proteine, volumul de distributie al doxiciclinei este crescut,
demonstrand ci doxiciclina este distribuitd in mare masurd in organe si tesuturi. Acest lucru se
datoreaza liposolubilititii crescute a doxiciclinei.

Doxiciclina se excreta in principal sub forma nemodificati a medicamentului si este eliminata in
materiile fecale si urina. Timpul mediu de injumatatire prin eliminare este de 8,37 ore la pisici.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor

Amidon glicolat de sodiu (tip A)

Celuloza microcristalini

Extract de drojdie

Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare : 30 luni

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.,
Orice parte rimasa din comprimat trebuie reintrodusi in blister si data la urmatoarea administrare.




6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Blister din folie de OPA/aluminiu/PVC si folie din aluminiu. continand 10 comprim.atfeT
Cutie din carton a 10, 20, 30, 40, 50, 60. 70, 80, 90. 100 sau 250 comprimate.

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 eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ecuphar NV

Legeweg 157-1

B-8020,

Oostkamp,
Belgia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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ANEXA I

ETCHETARE SI PROSPECT




A. ETICHETARE
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L 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Doxycare 200 mg comprimate pentru pisici si caini

Doxiciclina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine

Substanti activa:
Doxiciclina 200 mg (echivalent cu hiclat de doxiciclina 239,40 mg)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 pirti egale.

L4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 comprimate
20 comprimate
30 comprimate
40 comprimate
50 comprimate
60 comprimate
70 comprimate
80 comprimate
90 comprimate
100 comprimate
250 comprimate

5.  SPECIITINTA

Pisici si cdini

| 6. INDICATIE (INDICATII)

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare orali.




Cititi prospectul inainte de utilizare. : o

‘ 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Citifi prospectul inainte de utilizare

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

K 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §1 CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupai caz

~Numai pentru uz veterinar” Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ecuphar NV
Legeweg 157-1
B-8020,
Oostkamp,
Belgia

[ 16 NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

< Serie> < Lot> {numir}

10



INFORMATII MINITE CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

| BLISTERE ./
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Doxycare 200 mg comprimate pentru pisici $i caini

Doxiciclina

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ecuphar NV

3. DATA EXPIRARI

EXP {luna/an}

| 4. NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> {numar}

{ 5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




B. PROSPECT
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PROSPECT:

" Doxycare 200 mg conmprimate pentru pisici si caini

e,

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare

Ecuphar NV
Legeweg 157-1
B-8020,
Oostkamp,
Belgia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42
8243 PZ

Lelystad

Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Doxycare 200 mg comprimate pentru pisici si cdini

Doxiciclina

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare comprimat contine:

Doxiciclind 200 mg
(echivalent cu hiclat de doxiciclini 239.40 mg)

Comprimat de culoare gélbuie, de forma rotunda si convexa, cu linie in forma de cruce pe o parte,
pentru ruperea comprimatului.

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 pirti egale.

4.  INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infectiilor bacteriene ale tractului respirator la pisici si ciini, provocate de organisme
sensibile la doxiciclina, incluzdnd: Staphylococcus aureus si alte Staphylococcus spp-, Streptococcus
spp., Bordetella bronchiseptica, si Pasteurella spp.

Tratamentul infectiei cu Ehrlichia canis transmise de cipuse, la caini.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la alte tetracicline sau la oricare
dintre excipienti.




Nu se utilizeaza in cazurile de disfagie sau boli insotite de varsaturi. -
Nu se utilizeaza 1n cazurile de varsaturi, esofagita si ulceratii esofagiene. Co L

6. REACTII ADVERSE

in urma tratamentului cu doxiciclina s-au raportat ca reactii adverse tulburdri gastro-intestinale, cum
sunt varsaturile, diareea, ulceratiile esofagiene si esofagita.

La animalele foarte tinere poate aparea decolorarea dintilor prin formarea unui complex tetraciclina-
fosfat de calciu.

Dupa expunerea la lumina intensa a zilei pot aparea reactii de hipersensibilitate, fotosensibilitate i, in
cazuri exceptionale, fotodermatita.

Se cunoaste faptul ca in cazul utilizérii altor tetracicline apare intarzierea cresterii scheletului la

animalele tinere (reversibila la intreruperea terapiei). aceasta putand aparea in urma administrarii de
doxiciclind

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare
(farmacovigilenta@ansvsa.ro).

7.  SPECIITINTA

Pisici si cdini

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

Administrare orala. Doza este de 10 mg de doxiciclina per kilogram greutate corporala pe zi.

Se preconizeazd ca cea mai mare parte a cazurilor de rutind vor raspunde dupa 5 pand la 7 zile de
tratament. Tratamentul trebuie sa continue timp de 2 pand la 3 zile dupa vindecarea clinica, pentru
infectiile acute. In cazuri cronice sau refractare, poate fi necesara o durati mai mare a tratamentului,
pana la 14 zile.

Pentru tratamentul infectiilor provocate de Earlichia canis doza este de 10 mg de doxiciclina/kg
greutate corporald/zi timp de 28 zile. Nu se realizeaza intotdeauna eradicarea completa a patogenului,
insd tratamentul prelungit timp de 28 zile duce la remisia semnelor clinice si la reducerea incércaturii
bacteriene. in cazurile de ehrlichioza severa si cronica poate fi necesara o durata mai lunga a
tratamentului, pe baza evaluarii beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar responsabil. Toti
pacientii tratati trebuie monitorizati in mod regulat, chiar si dupa vindecarea clinica.

Comprimatele trebuie administrate impreund cu alimente. Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea
corporala trebuie determinatd cat mai precis posibil pentru a evita subdozarea.

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale, pentru a asigura administrarea adecvatd a dozelor.
Puneti comprimatul pe o suprafata plana, cu partea cu liniile de marcare in sus si cu partea convexd
(rotunjitd) spre suprafata respectiva.

Jumatati: apasati cu degetele mari sau alte degete pe ambele parti ale comprimatului.

Sferturi: apasati cu degetul mare sau alt deget pe mijlocul comprimatului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Comprimatele trebuie administrate impreuna cu alimente.



11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor. Orice parte rimasa din comprimat trebuie dati la
urmdtoarea administrare.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcata pe cutie si blister dupa EXP.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

A nu se depasi doza recomandati.

Avaénd in vedere cd comprimatele sunt aromate, pastrati comprimatele intr-un loc care nu este la
indemana animalelor, pentru a evita ingestia accidentala.

Din cauza variabilitatii probabile (din punct de vedere temporal, geografic) a aparitiei rezistentei la
doxiciclind a bacteriilor, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea de teste de
susceptibilitate. La utilizarea produsului trebuie sa se tind cont de politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale. Utilizarea produsului cu abaterea de la instructiunile furnizate in Prospect poate
determina cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la doxiciclini si poate determina sciderea
eficientei tratamentului cu alte tetracicline, din cauza potentialului de aparitie a rezistentei incrucisate.

Pentru a reduce probabilitatea iritatiei esofagiene, precum si a altor reactii adverse gastro-intestinale,
cum sunt varsaturile, produsul trebuie administrat impreuna cu alimente.

Trebuie luate masuri de precautie speciale la administrarea produsului la animale cu boli hepatice,

deoarece s-a documentat cresterea valorilor enzimelor hepatice la unele animale. dupa tratamentul cu
doxiciclina.

Produsul trebuie administrat cu precautie la animalele tinere, deoarece clasa tetraciclinelor poate
provoca decolorarea permanentd a dintilor la administrarea in timpul dezvoltarii dintelui. Cu toate
acestea, literatura cu date provenite de la om indica faptul ca exista o probabilitate mai redusa ca

doxiciclina, in comparatie cu alte tetracicline. si provoace astfel de anomalii, din cauza capacititii sale
reduse de chelare a calciului.

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

Tetraciclinele pot provoca reactii de hipersensibilitate (alergie).
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tetracicline trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Spalati-va pe méini dupa utilizare.
Daca apar simptome in urma expunerii, cum este eruptia cutanata tranzitorie, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului.

Doxiciclina poate provoca tulburdri gastro-intestinale dupa ingestia accidental, in special de citre
copii. Pentru a evita ingestia accidentala, partile de comprimat neutilizate trebuie reintroduse in spatiul

on




deschis al blisterului si apoi introduse in cutie. in caz de ingestie accidentala, solicitati sfatul
medicului.

Gestatie si lactatie

Studiile de laborator nu au demonstrat existenta efectelor teratogene sau embriotoxice ale doxiciclinei
la sobolan si iepure. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiet si
lactatiei. Clasa tetraciclinelor poate determina intarzierea dezvoltarii scheletului la fetus (complet
reversibild) st poate provoca decolorarea dintilor deciduali. Nu este recomandata produsului in
perioada de gestatie si lactatie

Interactiuni cu alte produse medicinale st alte forme de interactiune:

Poate apirea rezistenta incrucisata la alte tetracicline.

Doxiciclina nu trebuie utilizatd concomitent cu alte antibiotice, in special medicamente bactericide,
cum sunt B-lactaminelc.

Timpul de injumatatire al doxiciclinei este redus de administrarea concomitenta a barbituricelor sau a
fenitoinei.

Trebuie evitatd administrarea de absorbanti orali, preparate din fier si antiacide in intervalul de 3 ore
anterior si intervalul de ore ulterior administrarii de doxiciclind. deoarece acestea diminueaza
disponibilitatea doxiciclinei.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot), dupa caz

La caini s-au observat citolizd hepatica si colestazd dupa administrarea produsului in doza de 30 sau
50 mg/kg timp de 5 zile consecutive. Aceste semne au fost asociate cu valori crescute ale parametrilor
hepatici (ALT, GGT, bilirubina totald). Pot aparea varsaturi la caini la o doza de cinci ori mai mare
decét doza recomandata. La pisici nu s-au raportat reactii adverse dupa administrarea pana la 50
mg/kg/zi timp de 5 zile consecutive.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU

A DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuic
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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

15. ALTE INFORMATII

Cutie din carton a 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 sau 250 comprimate
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Se elibereaza numai pe bazé de retetd veterinara.

Distribuit de:

INTELIGENT MEDICAL COMPANY
Str. Desrobirii nr. 44 Bl 09, Ap 166,
Sector 6, Bucuresti

Romaénia



