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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ; @(%

Doxycare 200 mg comprimate pentru pisici si cdini y 2

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:
Substanta activa:

Doxiciclini 200 mg
(echivalent cu hiclat de doxiciclina 239,40 mg)

Excipienti:
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat
Comprimat rotund si convex, de culoare gilbuie, cu o linie de divizare in forma de cruce pe o parte.

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinti

Pisici si cdini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Caini

Pentru tratamentul infectiilor tractului respirator, incluzand rinita, amigdalitd gi bronhopneumonie
cauzate de Bordetella bronchiseptica si Pasteurella spp. susceptibile la doxiciclina.

Pentru tratamentul erlichiozei canine cauzata de Ehrlichia canis.

Pentru tratamentul infectiilor tractului respirator, incluzind rinitd, amigdalitd si bronhopneumonie
cauzate de Bordetella bronchiseptica si Pasteurella spp. susceptibile la doxiciclina.

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la animale cu insuficientd renald sau hepatica.

Nu se utilizeaza la animale cu boli asociate cu voma sau disfagie (vezi si sectiunea 4.6).

Nu se utilizeaza la animale cu fotosensibilitate cunoscuta (vezi si sectiunea 4.6).

Nu se utilizeaza la puii de céine si de pisica inainte de formarea completa a smaltului dintilor.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Infectia cu Ehrlichia canis: tratamentul trebuie initiat la debutul semnelor clinice. Eradicarea completa
a agentului patogen nu este obtinuta de fiecare dati, dar tratamentul pe o perioada de 28 de zile
conduce in general la disparitia semnelor clinice si la reducerea incarcaturii bacteriene. Poate fi
necesara o duratid mai mare a tratamentului, pe baza evaluarii beneficiu/risc efectuata de medicul
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Vefermar resppnsabll in special in cazul erlichiozei severe sau cronice. Toate animalele tratate trebuie
“inomtorLZatej?u regularitate, chiar i dupa vindecarea clinica.

‘/jm speciale pentru utilizare

g

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe identificarea si efectuarea de teste de
susceptibilitate asupra agentilor patogeni tinta. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie s se
bazeze pe informatiile epidemiologice si pe cunoasterea susceptibilitatii agentilor patogeni tintd la
nivel local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar cu abaterea de la instructiunile furnizate in RCP poate
determina cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la doxiciclind si poate determina scaderea
eficientei ratamentului cu alte tetracicline, din cauza potentialului de aparitie a rezistentei incrucisate.
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa fie In conformitate cu politicile antimicrobiene

oficiale, nationale si regionale.

Comprimatele trebuie administrate impreuna cu alimente pentru a evita voma si pentru a reduce
probabilitatea iritatiei esofagiene.

Produsul trebuie administrat cu precautie la animalele tinere, deoarece clasa tetraciclinelor poate
provoca modificarea permanenta a culorii dintilor la administrarea in timpul dezvoltérii dintilor. Cu
toate acestea, literatura cu date provenite de la om indica faptul cé exista o probabilitate mai redusa ca
doxiciclina, in comparatie cu alte tetracicline, sa provoace astfel de anomalii, din cauza capacititii sale
reduse de chelare a calciului.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la doxiciclind sau alte tetracicline trebuie sé evite contactul
cu produsul medicinal veterinar si la manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat
echipament de protectie personal constand din ménusi.

In caz de iritatie cutanata, solicitati imediat sfatul medicului si aritati-i prospectul sau eticheta.
Ingerarea accidentald, in special de catre copii, poate cauza reactii adverse, precum emeza.

Pentru a evita ingerarea accidentald, blisterele trebuie introduse inapoi in ambalajul secundar si
pastrate intr-un loc sigur. In caz de ingerare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si arétati-i
prospectul sau eticheta.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Reactii adverse gastro-intestinale, incluzand voma, greatd, salivatie, esofagita (iritatie a esofagului) si
diaree, au fost observate foarte rar in cadrul raportérilor spontane.

In urma tratamentului cu tetraciclind, dupa expunerea la lumina intensi a soarelui sau la lumina
ultravioletd pot apdrea fotosensibilitate si fotodermatita (vezi si sectiunea 4.3).

Utilizarea tetraciclinei in perioada de dezvoltare a dintilor poate cauza modificarea culorii acestora.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urméatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

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

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie.



Studiile de laborator efectuate la sobolani sau iepuri nu au furnizat dovezi privind existenta: efectel ;
teratogene sau embriotoxice ale doxiciclinei. Cu toate acestea, intrucat nu sunt disponibile mformatl 2

pentru speciile {intd, nu este recomandata utilizarea in perioada de gestatie. 4. o
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar- R 5,
responsabil. e e T

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Doxiciclina nu trebuie utilizati concomitent cu alte antibiotice, in special medicamente bactericide,
cum sunt -lactaminele. Poate aparea rezistenta incrucisati la tetracicline.

Timpul de Injumatatire al doxiciclinei este redus de administrarea concomitenta a barbituricelor, a
fenitoinei si a carbamazepinei.

Pot fi necesare ajustari ale dozei la animalele tratate cu terapie anticoagulanti, deoarece tetraciclinele
scad activitatea plasmatica a protrombinei.

Trebuie evitatd administrarea simultana de absorbanti orali, antiacide si preparate care contin cationi
multivalenti, deoarece aceste medicamente reduc disponibilitatea doxiciclinei.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru utilizare orala.

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

Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporala a animalelor trebuie determinatd cat mai precis
posibil pentru a evita supradozarea sau subdozarea. Pentru a ajusta dozarea, comprimatele pot fi
divizate in 2 sau 4 parti egale. Puneti comprimatul pe o suprafati plana, cu partea marcata orientata in
sus §1 cu partea convexd (rotunjitd) orientata spre suprafata respectiva. Dozarea poate fi impartita in
doud administréari zilnice. Durata tratamentului poate fi adaptata in functie de raspunsul clinic, dupa
evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar.

Afectiune Regim de dozare Durata tratamentului
Infectie a tractului respirator 10 mg/kg pe zi 5-10 zile
Erlichiozd canind 10 mg/kg pe zi 28 de zile

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 urgenti, antidoturi), dupi caz

Se poate produce voma la céini la o doza de 5 ori mai mare decat doza recomandatd. Au fost reportate
niveluri crescute de ALT, GGT, ALP si de bilirubina totala la caini la o supradoza de 5 ori mai mare.

4.11 Timp (Timpi) de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

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

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Doxiciclina este un antibiotic cu spectru larg din clasa tetraciclinelor, activ impotriva unui numar mare
de bacterii Gram-pozitive si Gram-negative, incluzand specii atat aerobe, cit si anaerobe.
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i sinteza proteinelor bacteriene legandu-se de subunitatile ribozomale 30-S. Aceasta
£oarea aminoacetil-ARNt de locul acceptorului de pe complexul ribozomal ARNm si
rea aminoacizilor de lanturile peptidice alungite; doxiciclina are o activitate
acteriostatica.

Patrunderea doxiciclinei in celula bacteriand are loc atét prin transport activ, cat si prin difuzie pasiva.
Principalele mecanisme de rezistentd dobéandita la antibioticele din clasa tetraciclinelor includ efluxul
activ si protectia ribozomald. Un al treilea mecanism este degradarea enzimatica.
Genele care mediazi rezistenta pot fi transportate de plasmide sau transpozoni, de exemplu, fe(M),
te(O) si tet(B), care pot fi intdlnite in microorganisme atit Gram-pozitive, cat si Gram-negative,

incluzand izolate clinice.

Rezistenta incrucisata la alte tetracicline este frecventd, dar depinde de mecanismul care confera
rezistentd. Datoritd liposolubilitatii mai mari si capacititii crescute de a trece prin membranele celulare
(in comparatie cu tetraciclina), doxiciclina mentine un anumit grad de eficacitate impotriva
microorganismelor cu rezistenti dobanditi la tetracicline prin intermediul pompelor de eflux. Cu toate
acestea, rezistenta mediati de proteinele de protectie ribozomala confera rezistenta incrucisatd la

doxiciclina.

Urmatoarele valori ale CMI (concentratia minima inhibitorie) pentru bacteriile tinta au fost colectate
in perioada 2017-2018 in cadrul unor studii de supraveghere europene aflate in desfasurare:

Agent patogen bacterian Origine (numadr de tulpini testate) CMIS0 CMI90
(ng/ml) (ug/ml)
Bordetella bronchiseptica Caine — tract respirator (38) 0,12 0,5
Bordetella bronchiseptica Pisicd - tract respirator (11) 0,12 0,12
Pasteurella spp. Céine — tract respirator (27) 0,12 0,25
Pasteurella spp. Pisica — tract respirator (77) 0,12 0,25

Datele privind susceptibilitatea la antibiotice pentru Ehrlichia canis sunt limitate.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Absorbtie

Dupa administrarea orald, biodisponibilitatea doxiciclinei este de aproximativ 45% la cdini i pisici.
Concentratiile maxime, de 1,4 ug/ml (cdini) si 4,3 pg/ml (pisici), sunt atinse in decurs de 3 ore dupa
administrarea orald, ceea ce confirma faptul cd doxiciclina este absorbita rapid din tractul gastro-

intestinal.

Distributie

Doxiciclina este in mare parte distribuit in Intregul organism datorité caracteristicilor sale fizico-
chimice, intrucét este foarte liposolubila. Legarea de proteine la céini este raportata ca fiind de 91,75%
+ 0,63 si 91,4% 1in literatura de specialitate. La pisici, o publicatie raporteazi o legare de proteine de

98,35% (+/- 0,24).

Concentratiile tisulare, cu exceptia pielii, sunt in general mai mari decét nivelurile plasmatice, inclusiv
in organele de excretie (ficat, rinichi si intestine) si plamani.

Eliminare

Dupi o singurd administrare, timpul de Injumatétire prin eliminare (T1/2) este de 8,37 ore la pisici.
Excretia are loc in forma activa nemodificatd (90%) prin fecale (aproximativ 75%), prin urind
(aproximativ 25%) si mai putin de 5% prin cdile biliare.




6.  PARTICULARITATI FARMACEUTICE k @
6.1  Lista excipientilor j;d,, : o™
Amidon glicolat de sodiu (tip A)
Celuloza microcristalina

Extract de drojdie

Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilititi majore
Nu este cazul.

6.3 Perioadi 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 urmétoarea administrare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din folie OPA/Aluminiu/PVC si folie din Aluminiu, continand 10 comprimate
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
medicinale veterinare 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 AUTORIZARVREINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari:29.10.2019

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE
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] INFORMA;I‘;I CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

{CUTIE Bﬁ CARTON}
‘{f&

s
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Doxycare 200 mg comprimate pentru pisici si céini

Doxiciclind

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale.

{ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

prim
250 compnmate;

| 5. SPECIITINTA

Pisici si cdini

| 6. INDICATIE (INDICATIY)

[ 7.  MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Utilizare orala.



Cititi prospectul inainte de utilizare. =

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE S

Nu este cazul

[ 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ j

Citifi prospectul inainte de utilizare

| 10. DATA EXPIRARII }

EXP {luna/an}

] 11. CONDITI 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” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar” Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

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

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE W

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

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

< Serie> < Lot> {numir}
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| INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

BLISTERE

»"?@i;

1. pBENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
B ’;’

- &

=-Doxycare 200 mg comprimate pentru pisici si cdini

Doxiciclind

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ecuphar NV

|3.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

| 4. NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> {numar}

5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.



B. PROSPECT
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‘ SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE IfABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul 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

Tarile de Jos

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Doxycare 200 mg comprimate pentru pisici si caini

Doxiciclin

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

Fiecare comprimat contine:

Doxiciclina 200 mg

(echivalent cu hiclat de doxiciclind 239,40 mg)

Comprimat rotund si convex, de culoare galbuie, cu linie de divizare in forma de cruce pe o parte.

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale.

4, INDICATIE (INDICATII)

Caini
Pentru tratamentul infectiilor tractului respirator, incluzand rinita, amigdalita si bronhopneumonie
cauzate de Bordetella bronchiseptica si Pasteurella spp. susceptibile la doxiciclina.

Pentru tratamentul erlichiozei canine (o boala transmisa de capuse), cauzata de Ehrlichia canis.
Pisici

Pentru tratamentul infectiilor tractului respirator, incluzand rinitd, amigdalitd si bronhopneumonie
cauzate de Bordetella bronchiseptica si Pasteurella spp. susceptibile la doxiciclind.



5. CONTRAINDICATII NGy

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre exéi‘;k)‘iéngi_-,;_;,)
Nu se utilizeaza la animale cu insuficienta renala sau hepatica.

Nu se utilizeaza la animale cu boli asociate cu voma sau disfagie (dificultate de inghitire) (vezi si
sectiunea ,,Reactii adverse”).

Nu se utilizeazi la animale cu fotosensibilitate cunoscuta (vezi si sectiunea ,,Reactii adverse”™).

Nu se utilizeaza la puii de céine si de pisica inainte de formarea completa a smaltului dintilor.

6. REACTII ADVERSE

Reactii adverse gastro-intestinale, incluzand voma, greati (semne cd animalul poate avea o stare de
rau), salivatie (prezenta salivei abundente), esofagita (iritatie a esofagului) si diaree, au fost observate
foarte rar in cadrul raportirilor spontane.

In urma tratamentului cu tetraciclini, dupé expunerea la lumina intensa a soarelui sau la lumina
ultravioletd pot apérea fotosensibilitate si fotodermatita (iritatie a pielii). (Vezi si sectiunea
,Contraindicatii”).

Utilizarea tetraciclinei in perioada de dezvoltare a dintilor poate cauza modificarea culorii acestora.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizAnd urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (nai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse)

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

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

7.  SPECII TINTA

Pisici si cdini

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

Pentru utilizare orala.

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

Dozarea poate fi impértita in doud administrari zilnice. Durata tratamentului poate fi adaptatd in
functie de raspunsul clinic, dupa evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar.

Afectiune Regim de dozare Durata tratamentului
Infectie a tractului respirator 10 mg/kg pe zi 5-10 zile
Erlichioza canind 10 mg/kg pe zi 28 de zile

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale, pentru a asigura administrarea adecvati a dozelor.
Puneti comprimatul pe o suprafata plana, cu partea marcata ortientata in sus si cu partea convexa
(rotunjitd) orientata spre suprafata respectiva.

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

14
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agigra o dozare corectd, greutatea corporald a animalelor trebuie determinata cat mai precis
: Y . . .

,,\posibii'_gi@&i\ a evita supradozarea sau subdozarea. Pentru a ajusta dozarea, comprimatele pot i

' dsfv 2 sau 4 parti egale. Comprimatele trebuie administrate impreuna cu alimente pentru a evita

10, TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

1. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor. Orice parte raimasé din comprimat trebuie data la
urméatoarea administrare. '

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si blister dupa
EXP. Data expirarii se refera la ultima zi din luna respectiva.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tintd

Pentru medicul veterinar

Infectia cu Ehrlichia canis: tratamentul trebuie initiat la debutul semnelor clinice. Eradicarea completa
a agentului patogen nu este obtinutd de fiecare data, dar tratamentul pe o perioada de 28 de zile
conduce in general la disparitia semnelor clinice si la reducerea incarcaturii bacteriene. Poate fi
necesari o durati mai mare a tratamentului, pe baza evaludrii beneficiu/risc efectuata de medicul
veterinar responsabil, in special in cazul erlichiozei severe sau cronice. Toate animalele tratate trebuie
monitorizate cu regularitate, chiar si dupd vindecarea clinica.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Comprimatele trebuie administrate impreuna cu alimente pentru a evita voma si pentru a reduce
probabilitatea iritatiei esofagiene.

Produsul trebuie administrat cu precautie la animalele tinere, deoarece clasa tetraciclinelor poate
provoca modificarea permanenta a culorii dintilor la administrarea in timpul dezvoltarii dintilor. Cu
toate acestea, literatura cu date provenite de la om indica faptul ca existd o probabilitate mai redusi ca
doxiciclina, in comparatie cu alte tetracicline, sa provoace astfel de anomalii, din cauza capacitatii sale
reduse de chelare a calciului.

Pentru medicul veterinar
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe identificarea si efectuarea de teste de
susceptibilitate asupra agentilor patogeni tintd. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se

nivel local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar cu abaterea de la instructiunile furnizate in prospect poate
determina cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la doxiciclind si poate determina scdderea
eficientei tratamentului cu alte tetracicline, din cauza potentialului de aparitie a rezistentei incrucisate.
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sé fie in conformitate cu politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale.



Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazs produsul medicinal veterinar la
animale: W
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Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la doxiciclini sau alte tetracicline trebuie si evite contactul = ;
cu produsul medicinal veterinar si la manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat
echipament de protectie personal constand din manusi.
In caz de iritatie cutanat, solicitati imediat sfatul medicului sl aratati-1 prospectul sau eticheta.
Ingerarea accidentald, in special de citre copii, poate cauza reactii adverse, precum emeza.

Pentru a evita ingerarea accidentali, blisterele trebuie introduse inapoi in ambalajul secundar si
pastrate ntr-un loc sigur. In caz de ingerare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului sl aratati-i

prospectul sau eticheta.

Gestatie si lactatie

Studiile de laborator efectuate la sobolani si iepuri nu au furnizat dovezi privind existenta efectelor
teratogene sau embriotoxice (malformatii sau diformitati) ale doxiciclinei. Cu toate acestea, intrucat nu
sunt disponibile informatii pentru speciile tintd, nu este recomandati utilizarea in perioada de gestatie.

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

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Doxiciclina nu trebuie utilizatd concomitent cu alte antibiotice, in special medicamente bactericide,
cum sunt B-lactaminele (de exemplu, penicilina, ampicilind). Poate apérea rezistenta incrucisati la
tetracicline.

Timpul de Injumatatire al doxiciclinei este redus de administrarea concomitenta a barbituricelor (unele
tipuri de sedative sau tranchilizante), a fenitoinei si a carbamazepinei (doua tipuri de medicamente
antiepileptice). Pot fi necesare ajustari ale dozei la animalele tratate cu terapie anticoagulanti
(medicamente care subtiaza sangele), deoarece tetraciclinele scad activitatea plasmatici a
protrombinei.

Trebuie evitatd administrarea simultana de absorbanti orali, antiacide (protectoare ale stomacului) si
preparate care contin cationi multivalenti, deoarece aceste medicamente reduc disponibilitatea
doxiciclinei.

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

Se poate produce voma la cdini la 0 doza de S ori mai mare decét doza recomandati. Au fost raportate
niveluri crescute de ALT, GGT, ALP si de bilirubini totali la ciini la o supradozi de 5 ori mai mare.

13, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

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

15. ALTE INFORMATII
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