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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Doxycare 200 mg comprimate pentru pisici si caini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA - B

Fiecare comprimat contine;

Doxicicling 200 mg
(echivalent cu hiclat de doxicicling 239,40 mg)

Excipienti:
Pentru Iista completa 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.

Compnimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Pisici si cdini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Caini

Pentru tratamentul infectiilor tractului respirator, incluzand rinitd, amigdalita si bronhopneumonie
cauzate de Bordetella bronchiseptica si Pastenrella spp. susceptibile la doxicicling.

Pentru tratamentul erlichiozei canine cauzata de Ehrfichia canis.

Pisici
Pentru tratamentul infectiilor tractului respirator, incluzand riniti, amigdalitd si bronhopneumonic
cauzate de Bordetella bronchiseptica si Pasteurella spp. susceptibile la doxicicling.

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre cxeiplenti.
Nu se utilizeaza la animale cu insuficients renala sau hepatica.

Nu sc utilizeaza la animale cu boli asociate cu voma sau disfagic (vezi §i seclinnea 4.6).

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

Nu se utilizeazd la puii de cdine §i de pisica Tnaintc de formarca completd a smaltului dintilor.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Infectia cu Ehrlichia canis: (ratamentul trebuie initiat la debutul semnelor clinice. Fradicarea completi
a agentului patogen nu este obtinuti de fiecare dati, dar tratamentul pe o perioadi de 28 de zile
conduce in general la disparitia semnelor clinice $1 la reducerea incarciturii bacterienc. Poate i
necesard o duratd 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 trcbuie
monitorizate cu regularitate, chiar si dupd vindecarea clinicé.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utjlizare la animale

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe identificarca si efcctuarea de teste de
susceptibilitate asupra agentilor patogeni tinta. Daca acest lucru nu estc posibil, terapia trebuie sa se
bazeze pe informatiile epidemiologice si pe cunoagterea susceptibilitatii agentilor patogeni tinta 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 sciderea
eficicntei tratamentului cu alte tetracicline, din cauza potentialului de aparitie a rezistentci incrucisate.
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa fie in conformitate cu pofiticile antimicrobicne
oficiale, nationale $i regionale.

Comprimatele trebuic administrate impreund cu alimente pentru a evita voma §i pentru a reduce
probabilitatca iritatiei esofagicne.

Produsul trebuic administrat cu precautie la animalele tinere, deoarece clasa tetraciclinelor poate
provoca modificarea permanentd a culorii dintilor la administrarea in timpul dezvoltirii dintilor. Cu
toate acestea, literatura cu date provenite de la om indica faptul ca cxistd o probabilitate mai redusa ca
doxiciclina, in comparatie cu alte tetracicline, si provoace astfel de anomalil, din cauza capacitatii sale
reduse de chelare a caleiului,

Precautii speciale care trebuic luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Persoancle cu hipersensibilitate cunoscuti la doxicicling sau alte tetracicline trebuie sa evite contactul
cu produsul medicinal veterinar si la manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat
cchipament de protectic personal constand din manusi.

in caz de iritatie cutanatd, solicitati imediat sfatul medicului §i aratati-i prospectul sau eticheta.
Ingerarea accidentald, in special de catre copii, poate cauza reactii adverse, precum emeza.

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

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Reactii adverse gastro-intestinale, incluzdnd voma, greatd, salivatie, esofagita (intatic a esofagului) si
diaree, au fost observate foarte rar in cadrul raportarilor spontanc.

fn urma tratamentului cu tetraciclina, dupa expuncrea la lumina intensa a soarelui sau la lumina
ultravioletd pot apirea fotosensibilitate i fotodermatita (vezi si sectiunea 4.3).

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

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmaétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de | din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

- I'recvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animalc tratate)

- Mai putin frecvente {mai mult de 1 dar mai putin de 1¢ 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 raportérile 1zolate).



4.7 Utilizare in perioada dc gestatie sau lactatie,

Studiile de laborator cfecluate la sobolani sau icpuri nu au furnizat dovezi privind extstenta efectelor
teratogene sau embriotoxice ale doxiciclinei. Cu toate acestea, intrucét "qlll sunt disponibife informatii
pentru speciile tintd, nu este recomandata utilizarea in perioada de gestatie, 5

Sc utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinai

responsabil. -
4.8 Interactiuni cu altc produse medicinale sau alte forme de interactiune

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

Timpul de injumitatire al doxiciclinei este redus de administrarea concomitents a barbituricelor, a
fenitoinct si a carbamazepinei,

Pot fi nccesare ajustiini ale dozei la animalele tratate cu terapie anticoagulants, deoarece tetraciclinele
scad activitatea plasmaticd a protrombinei.

Trebuie evitatd administrarea simultand de absorbanti orali, antiacide si preparate carc contin cationi
multivalenti, decarece aceste medicamente reduc disponibilitatea doxiciclinet.

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 dozarc corectd, greutatea corporalid a animalelor trebuie determinati cit mai precis
posibil pentru a evita supradozarca sau subdozarea. Pentru a ajusta dozarea, comprimatele pot fi
divizate in 2 sau 4 parti cgale. Puneti comprimatul pe o suprafati pland, cu partea marcata orientata in
sus $i cu partea convexd (rotunjitd) orientata spre suprafata respectiva. Dozarea poate fi Impartita in
doud administrari zilnice. Durata tratamentului poate fi adaptata in functic de raspunsul clinic, dupa
evaluarea beneficiu/risc efectvatd de medicul veterinar.
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A__féétiune ' _ | Regim de dozare _ Durata_tfafﬁmentu_lui.
Infectie a tractului respirator 10 mg/kg pe zi ) 5-10 zilc |
Erlichiozd canind 10 mg/kg pe 7i 28 de zile

Jumatd: apasati cu degetele mari sau alte degete pe ambele parti ale comprimatului.
Slerturi: 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 ciini la o dozi de 5 ori mai mare decét doza recomandati. Au fost reportate
niveluri crescute de ALT, GGT, ALP si de bilirubing totala la cdini la o supradeza de 5 ori mal mare.

4.11 Timp (Timpi) de asteptarc

Nu esle cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene pentru utilizare sistemica, tetracicline
Codul veterinar ATC: QJIIAAQ2



5.1 Proprietiti farmacodinamice

Doxiciclina este un antibiotic cu spectru larg din clasa tetraciclinelor, activ fmpotriva unut numar mare
de bacterii Gram-pozitive si Gram-negative, incluzand specii atét aerobe, ¢t si anaerobe.

Doxiciclina inhibi sinteza proteinelor bacteriene legandu-se de subumittile ribozomale 30-S. Accasta
interfereaza cu legarea aminoacetil-ARNt de locul acceptorutul de pe complexul ribozomal ARNn ¢i
impiedica cuplarea aminoacizilor de lanturile peptidice alungite; doxiciclina are o activitate
predominant bacteriostatica.

Pitrunderea doxiciciine in cclula bacteriana are loc atdt prin transport activ, cdt gi prin difuzie pasiva.
Principalele mecanisme de rezistenta dobandita la antibioticele din clasa tetraciclinelor includ cfluxul
activ si protectia ribozomald. Un al treilea mecanism este degradarea enzimatica.

Genele care mediaza rezistenta pot fi transportate de plasmide sau transpozoni, de exemplu, ret{M),
1ex{(0) i ter(B), care pot fi intalnite in microorganisme atit Gram-pozitive, cét si Gram-negative,
incluzand izolale clinice.

Rezistenta incrucisati la alte tetracicline este frecventd, dar depinde de mecanismul care conferd
rezistentd. Datorita liposolubilitagii mai mari si capacitatii crescute de a trece prin mem branele cclulare
(in comparatic cu tetraciclina), doxiciclina mentine un anumit grad de eficacitate Tmpotriva
microorganismelor cu rezistentd dobandita la tetracicline prin intermediul pompelor de eflux. Cu toate
acestea, rezistenta mediati de proteinele de protectie ribozomald conferd rezistentd incrucigata la
doxiciclina.

Urmitoarele valori ale CMI (concentratia minimé inhibitoric) pentru bacteriile tinta au fost colectate
in perioada 2017-2018 in cadrul unor studii de supraveghere curopene aflate in des(@gurare:

Agent patogen bacterian Origine (numar de tulpini testate) CMI50 CMIS0
B} _ {ug/ml) (ng/ml)
Bordetella bronchiseptica Caine — tract respirator (38) 0,12 0,5
Bordetella bronchisepiica | Pisica — tract respirator (11) 0,12 0,12
Pastewrelia spp. _ Ciine — tract respirator (27) 0,12 0,25
Pasteurellu spp. Pisicd — tract respirator (77) _ 0,12 L 0,25

Datele privind susceptibilitatea ta antibiotice pentru Ehrlichia canis sunt limitate.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Absorbtie

Dupé administrarea orald, biodisponibilitatea doxiciclinei este de aproximativ 45% la céini si pisici.
Concentratiile maxime, de 1,4 pug/ml (cini) si 4,3 pg/ml (pisici), sunt atinse in decurs de 3 ore dupi
administrarea orala, ccca ce confirma faptul ¢ doxiciclina este absorbita rapid din tractul gastro-
inlestinal,

Distributie

Doxiciclina este in mare parte distribuita in intregul organism datorita caracteristicilor sale fizico-
chimice, intrucét cste foarte liposolubila. Legarea de proteine la cdint este raportatd ca fiind de 91,75%
+ 0,63 51 91,4% in literatura de specialitatc. La pisici, o publicatie raporteaza o legare de proteine de
98,35% (+/- 0,24).

Concentratiile tisulare, cu exceptia pielii, sunt in general mai mari decat nivelurile plasmatice, inclusiv
in organele de excretie {ficat, rinichi si intestine) si plimani.

Lliminare

Dupi o singurd administrare, timpul de injumatatire prin eliminare (11/2) este de 8,37 ore la pisici.
Excretia are loc in forma activi nemodificata (90%) prin fecale (aproximativ 75%), prin urind
{aproximativ 25%} si mai putin de 5% prin ciile biliare.
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor

Amidon glicolat de sodiu (tip A)

Celuloza microcristaling

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 reintrodusa in blister si data la urmitoarea administrare,

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din folie OPA/Aluminiu/PVC si folic din Aluminiu, conginand 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
medicinalc velerinare trebuie eliminate In conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCTALIZARE

Ecuphar NV

Legeweg 157-]

B-8020,

Oostkamp,

Belgia

8. NUMARUL (NUMFERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
190267

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari 29-10-2019



10 DATA REVIZUIRII TEXTULLIE

Decembrie 2021



ANEXA 11

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE
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FNFORMAT[I CARE TREBUIE TNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

‘; {CUTIE DE CARTON}

'
-— -

]

(1. DENUMIREA PRODUSULUL MEDICINAL VETERINAR

o

Doxycare 200 mg comprimate pentru pisici si cdini

Doxiciclind

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine

Substanta activi:
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.

(4. DIMENSTUNEA AMBALAJULUT

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

5. SPECIITINTA

Pisict si cdini

| 6. INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Utilizare crala.



v

Cititi prospectul inainte de utilizare.

|8, LOMP (TIMPT) DE ASTEPTARE - ]

Ny este cazul

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

Cititi prospectul fnainte de ufilizare

[10. DATAEXPIRART o o ]

EXP {lund/an}

[11.  CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE o | |

12. PRECAUTII SPECIALF, 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 N o

~Numai pentru uz veterinar” Se elibereazi numai pe baza de reieta veterinard.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ecuphar NV
Legeweyg 157-1
B-8020,
Qostkamp,
Belgia

16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190267

' 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ) | |

< Serie> < [.ot> {numir}



INFORMATIH MINIME CARE TREBUIE iNSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

BLISTERE

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Doxycare 200 mg comprimate pentru pisici si ¢dini

Daxicichni

(2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ecuphar NV

3. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

"4,  NUMARUL SERIEI

L - - e ——

< Serie> < Lot> {numir}

5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numal pentru uz veterinar,



B. PROSPECT



PROSPECT:
Doxycarc 200 mg comprimate pentru pisici si clini ,
1 NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DPE COMERCIALIZARE

S1 A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatie! de comereializare

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

Producitor responsabil pentru_eliberarca serici:

Lelypharma B.V.
Zuiveringsweg 42
8243 PZ
Lelystad

Tarile de Jos

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Doxycare 200 mg comprimale pentru pisici si cini

Doxiciclini

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

Fiecare comprimat contine:

Boxiciclind 200 mg

{echivalent cu hiclat de doxicicling 239,40 mg)

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

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale.

4. INDICATIE (INDICATIL)

Céini
Pentru tratamentul infectiilor tractului respirator, incluzénd rinita, amigdalitd si bronhopneumonie
cauzate de Bordetella bronchiseprica si Pasteurella spp. susceptibile la doxiciclina.

Pentru tratamentul erlichiozei canine (o boald transmisd de cApusc), cauzata de Ehrlichia canis.

Pisici
Pentru tratamentul infectiilor tractului respirator, incluzédnd rinitd, amigdalitd si bronhopneumonie
cauzate de Bordetella bronchiseptica §i Pasteurella spp. susceptibile la doxiciclini.
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5. CONTRAINDICATIL

Nu s¢ utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricarc dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la animale cu insuficientd renald sau hepatica.

Nu se utilfzeazi la animale cu boli asociate cu voma sau disfagie (dificultate de nghitire) (vezi si
sectiunea ,,Reactil adverse™).

Nu se itilizeaza la animale cu fotosensibilitate cunoscuta (vezi si sectiunea Reacni adverse”).
Nu se ulilizeazi la puii de ciine si de pisica inamte de formarea completd a smalfului dintilor.

6. REACTII ADVERSE

Reactii adverse gastro-intestinale, incluzind voma, great (semne cd animalul poalc avea o stare de
rau), salivatie (prezenta salivei abundente), esofagita (iritatie a esofagului) si diaree, au fost obscrvate
foarte rar in cadrul raportérilor spontane.

In urma tratamentului cu tetracicling, dupi expuncrea la Jumina intensi a soarelui sau Ja lumind
ultravioleti pot aparca fotosensibilitate si fotodermatitd (iritatie a pielii). (Vezi si sectiunca
~Contraindicafii™).

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

Freeventa reactiilor adverse este definitd utilizind urméatoarca conventie:

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

- Frecvente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratatc)

- 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 fratate)

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

7. SPECH TINTA

Pisici $1 cdini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIFE, CALE (CAT) DE ADMINISTRARE S1
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare orala.

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

Dozarea poate [1 impértitd in doud administréri zilnice. Durata tratamentului poate {1 adaptati in
funetie de raspunsul clinic, dupa evaluarea beneficiv/risc cfectuatd de medicul veterinar,

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

Comprimatele pot {i divizate in 2 sau 4 parti egale, pentru a asigura administrarea adecvata a dozelor.
Puneti comprimatul pe o suprafatd pland, cu partea marcata ortientata in sus si cu partea convexa
(rotunjitd) orientata spre suprafata respectivi.

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



9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru & asigura o dozarc corcetd, greutatea corporald a animalelor trebuie determinatii cit mai precis
posibil pentru a ¢vita supradozarea sau subdozarea. Pentru a ajusta dozarea, comprimatele pot fi
divizate in 2 sau 4 pérti egale. Comprimatele trebuie administrate impreuni cu alimente pentru a evita
VOMA.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE o

Nu este cazul.

11.  PRECAUTU SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

Accst produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.

A nu se utihza acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi marcata pe cutie si blister dupi
LLXP. Data expirarii se refera la vltima 21 din luna respectiva.

12, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Alentionar speciale pentru fliecare specie tintd

infectia cu Khrlichia canis: tratamentul trebuie initiatl la debutul semnelor clinice. Eradicarca completa
a agentului patogen nu este obtinutd de fiecare datd, dar tratamentul pe o perioadi de 28 de rzile
conduce in general la disparitia semnelor clinice si la reducerea incarcaturii bacteriene. Poate fi
necesard o duratd mai mare a tratamentului, pe baza evaluirii beneficiu/rise efectuata de medicul
veterinar responsabil, in special in cazul erlichiozei severe sau cronice. Toate animalele tratate trebuie
monitorizate cu regularitate, chiar si dupa vindecarea clinica.

Precautii speciale pentru utilizare ia animale;

Comprimatele trebuie administrate impreund cu alimente pentru a evita voma si pentru a reduce
probabilitatea iritatiet esofagiene.

Produsul trebuie administrat cu precautie la animalele tinere, deoarcce clasa tetraciclinelor poate
provoca modificarca permanentd a culorii dintilor la administrarca in timpul dezvoltérii dintilor. Cu
toate acestea, literatura cu date provenite de la om indica faptul ¢a exista o probabilitate mai redusi ca
doxiciclina, In comparatie cu alte tetracicline, sd provoacc astfel de anomalii, din cauza capacitatii sale
reduse de chelare a calciului.

Pentru medicul veterinar

Uttlizarea produsului medicinal veterinar trebuic si se bazeze pe identificarea si efectnarca de teste de
susceptibilitate asupra agentilor patogeni tintd. Dac# acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se
bazeze pe informatiile epidemiologice $i pe cunoasterea susceptibilititii agentilor patogeni tinta la
nivel local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar cu abaterea de la instructiunile furnizate in prospect poate
determina cresterea prevaleniei bacteritlor rezistente la doxicicling §i poate determina sciiderea
eficientei tratamentului cu alte tetracicline, din cauza potentialului de aparitie a rezistentei incrucisate.
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa fic in conformitate cu politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale,




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

Persoanede cu hipersensibilitate cunoscutd la doxicicling sau alte tetracicline trebuie si evite contactul
cu produst] medicinal veterinar si la manipularca produsului medicinal veterinar trebuic purtat
echipament de protectie personal constand din manust.

In caz de iritatie cutanati, solicitati imediat sfatul medicului si ardtati-i prospectul sau eticheta.
[ngerarea accidentald, in special de ciitre copii, poate cauza reaclii adverse, precum emeza.

Pentru a evita ingerarea accidentald, blisterele trebuie introduse Inapoi in ambalajul secundar i
pastrate intr-un loc sigur, In caz de ingerare accidentald, solicitati imediat sfatul mediculut si aratati-1

prospectul sau eticheta.

Giestatie si lactatie

Studiile de laborator efectuate la sobolani si icpuri nu au furnizat dovezi privind existenta cfectelor
teratogene sau embriotoxice (maiformatii sau diformitdti) ale doxiciclinei. Cu toate acestea, intrucét nu
sunt dispenibile informatii pentru speciile tintd, nu este recomandatd utilizarea in perivada de gestatie.

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/rise cfectuata 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 apirea rezistentd incrucisaté la
tetracicline.

Timpul de injumatitire al doxiciclinei este redus de administrarea concomitentd a barbituricelor
barbituricelor (unele tipuri de sedative sau tranchilizante), a fenitoinei si a carbamazepinei (doud tipuri
de medicamente anticpileptice). Pot f necesarce ajustiri ale dozei la animalele tratate cu terapic
anticoagulanti {medicamente care subtiaza singele), decarece tetraciclincle scad activitatea plasmatica
a protrombinei,

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

Supradozarc (simptome. proceduri de urgentd. antideturi), dupé caz

Sec poate produce voma la céini la o doza de 5 ori mai mare decit doza recomandata. Au fost raportate
niveluri crescute de ALY, GGT, ALP si1 de bilirubini totali la cdini la o supradozi de 5 ori mai mare.

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

Orice produs medicinal velerinar neutilizat sau deseu provenit din uvtilizarea unor asttel de produse
medicinale veterinare trebuie climinate in conformitate cu cerintele locale.

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

Decembric 2021
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15. ALTE INFORMATII

Cutic 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 elibercaza numai pe bazd de releld veterinari.

Distribuit de:

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

Roménia

Internet: www,inmed.ro

Fmail: contact@inmed.ro

Tel: 0722659071 / 0725325226



