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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Doxycare 40 mg comprimate pentru pisici §i c4ini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:

Doxiciclind 40 mg

(echivalent cu doxiciclina hiclat 47,88 mg)

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Amidon glicolat de sodiu (tip A)

Celuloza microcristalind

Extract de drojdie

Stearat de magneziu

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

Comprimatele pot fi impértite in 2 sau 4 pirti egale.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Pisici si cdini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Ciini

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

Pentru tratamentul ehrlichiozei canine cauzata de Ehrlichia canis.

Pisici

Pentru tratamentul infectiilor tractului respirator, incluzind rinita, amigdalita si bronhopneumonie

cauzate de Bordetella bronchiseptica si Pasteurella spp. susceptibile la doxiciclina.

3.3 Contraindicatii

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

Nu se utilizeaza la animale cu insuficienta renala sau hepatica. Nu se utilizeaza la animale cu boli
asociate cu voma sau disfagie (a se vedea, de asemenea, sectiunea 3.6).

Nu se utilizeaza la animale cu fotosensibilitate cunoscuti (a se vedea, de asemenea, sectiunea 3.6).

Nu se utilizeaza la citei si pisicute inainte de finalizarea formarii smaltului dintilor.




.3.4  Atentioniri speciale

Infectia cu Ehrlichia canis: tratamentul trebuie initiat la aparitia semnelor clinice. Eradicarea completa
a agentului patogen nu se realizeaza intotdeauna, dar tratamentul timp de 28 zile, in general duce lao
rezolvare a semnelor clinice si la o reducere a Incarcéturii bacteriene. O duratd mai lungd a
tratamentului, bazata pe o evaluare beneficiu/risc de catre medicul veterinar responsabil, poate fi
necesara in special in ehrlichioza severd sau cronica. Toti pacientii tratati trebuie monitorizati in mod

regulat, chiar si dupd vindecarea clinica.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe identificarea §i testarea
susceptibilitatii agentilor patogeni tintd. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sd se bazeze
pe informatii epidemiologice si pe cunoagterea susceptibilitatii agentilor patogeni {inta la nivel
local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile date in RCP poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la doxiciclina si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte
tetracicline, datoritd potentialului de rezistentd incrucisatd. Utilizarea produsului medicinal veterinar
trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

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

Produsul trebuie administrat cu prudentd la animalele tinere, deoarece tetraciclinele ca si clasd pot
provoca decolorarea permanentd a dinfilor, atunci cand sunt administrate in timpul dezvoltérii dentare.
Cu toate acestea, literatura umand indica faptul ci doxiciclina este mai putin probabil decit alte
tetracicline sd provoace aceste anomalii, datoritd capacititii sale reduse de a chelata calciul.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la doxiciclin sau alte tetracicline trebuie si evite contactul
cu produsul medicinal veterinar gi trebuie purtat echipament individual de protectie constand din
manusi atunci cdnd manipuleazi produsul medicinal veterinar.

in caz de iritatie a pielii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i medicului prospectul sau

eticheta.
Ingerarea accidentald, in special de cdtre copii, poate provoca reactii adverse, cum ar fi 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 prezentati-i medicului prospectul

sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Pisici si cdini:

Frecventd nedeterminatd Fotosensibilitate, fotodermatita'

(nu poate fi estimata pe baza datelor Decolorare dentard’
disponibile):




Foarte rare Afectiuni gastrointestinale (ex. vom3, nausea, e A

(<1 animal / 10 000 de animale hipersalivatie, iritatia esofagului, diaree)

tratate, inclusiv raportarile izolate):

! poate apdrea in urma terapiei cu tetraciclina, dupa expunerea la lumina intensa a soarelui sau 1a : —
lumma ultravioletd (a se vedea, de asemenea, sectiunea 3.3). '
? utilizarea tetraciclinei in timpul perioadei de dezvoltare a dintilor.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Pentru datele de contact respective, a se vedea si ultima sectiune din prospect.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ounatului

Gestatie:

Studiile de laborator la sobolani sau iepuri nu au produs nicio dovada de efecte teratogene sau
embriotoxice ale doxiciclinei. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul
gestatiei, deci utilizarea nu este recomandata in timpul gestatiei.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de citre medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Doxiciclina nu trebuie utilizata concomitent cu alte antibiotice, in special cu medicamente bactericide,
cum ar fi -lactamicele. Poate aparea rezistentd incrucisata cu tetracicline.

Timpul de Injumatatire al doxiciclinei este redus prin administrarea concomitenti de barbiturice,
fenitoind si carbamazepina.

Pot fi necesare ajustiri ale dozei la subiectii sub tratament anticoagulant, deoarece tetraciclinele scad
activitatea plasmatica a protrombinei.

Trebuie evitatd administrarea simultand de absorbante orale, antiacide si preparate care includ cationi
multivalenti, deoarece ele reduc disponibilitatea doxiciclinei.

3.9 Cai de administrare si doze

Utilizare orala.

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

Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporala trebuie determinata cit mai precis posibil pentru
a evita supradozarea sau subdozarea. Pentru a ajusta dozarea, comprimatele pot fi impartite in 2 sau 4
parti egale. Puneti comprimatul pe o suprafata plana, cu partea marcata n sus si partea convexa
(rotunjitd) indreptata spre suprafatd. Doza poate fi impartitd in doud administrari zilnice. Durata
tratamentului poate fi adaptatd in functie de raspunsul clinic, dupa evaluarea beneficiu/risc efectuata
de cétre medicul veterinar.

Boala Regim de dozare Durata de tratament
Infectia tractului respirator 10 mg/kg pe zi 5-10 zile
Ehrlichioza canind 10 mg/kg pe zi 28 zile

Jumatati: apasati cu degetele mari sau alte degete de ambele pérti ale comprimatului.
Sferturi: apasati cu degetul mare sau alt deget in mijlocul comprimatului.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Voma poate apérea la cdini cu doza de 5 ori mai mare decat cea recomandatd. Au fost
raportate niveluri crescute de ALT, GGT, ALP si bilirubina totala, la c4ini, in caz de supradozare
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. de 5 ori doza recomandata.

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

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QJO1AA02

4.2 Farmacodinamie

Doxiciclina este un antibiotic din clasa tetraciclinei cu spectru larg, activ impotriva unui numar mare
de bacterii Gram-pozitive si Gram-negative, inclusiv specii aerobe si anaerobe.

Doxiciclina inhiba sinteza proteinelor bacteriene prin legarea de subunititile ribozomale 30-S. Aceasta
interfereazi cu legarea aminoacetil-ARNt la situsul acceptor al complexului ribozom ARNm si
previne cuplarea aminoacizilor la lanturile peptidice alungite; doxiciclina are o activitate predominant
bacteriostatica.

Patrunderea doxiciclinei in celula bacteriana are loc atat prin transport activ, cAt si prin difuzie pasiva.
Principalele mecanisme ale rezistentei dobandite la antibioticele din clasa tetraciclinei, includ efluxul
activ si protectia ribozomala. Un al treilea mecanism este degradarea enzimatica. Genele care mediaza
rezistenta pot fi purtate pe plasmide sau transpozoni, cum ar fi, de exemplu, zef(M), tet(O) si te(B)
care pot fi gasite atét in microorganisme Gram-pozitive, cét si Gram-negative, inclusiv izolate clinice.

Rezistenta incrucisata la alte tetracicline este comund, dar depinde de mecanismul care conferd
rezistentd. Datorita liposolubilitatii mai mari i capacitatii mai mari de a trece prin membranele
celulare (in comparatie cu tetraciclina), doxiciclina isi pastreazd un anumit grad de eficacitate
impotriva microorganismelor cu rezistentd dobandita la tetracicline prin intermediul pompelor de
eflux. Cu toate acestea, rezistenta mediati de proteinele de protectie ribozomale confera rezistent
Incrucisata la doxiciclina.

Urmitoarele valori CMI pentru bacteriile tinta au fost colectate intre anii 2017 i 201 8, ca o parte a
studiilor europene de supraveghere, in desfasurare:

Agent patogen bacterian Origine (numir de tulpini testate) | - CMlso CMly
(pg/ml) (pg/ml)
Bordetella bronchiseptica Caine — tract respirator (38) 0,12 0,5
Bordetella bronchiseptica Pisica — tract respirator (11) 0,12 0,12
Pasteurella spp. Caine — tract respirator (27) 0,12 0,25
Pasteurella spp. Pisica— tract respirator (77) 0,12 0,25

Datele de susceptibilitate la antibiotice pentru Ehrlichia canis sunt limitate.




4.3 Farmacocinetica s

Absorbtie R

Dupé administrarea orala, biodisponibilitatea doxiciclinei este de aproximativ 45% la ciini si pisici. .

Concentratiile maxime de 1,4 ug/ml (caini) si 4,3 pg/ml (pisici) sunt atinse in decurs de 3 ore dupd
administrarea orald, ceea ce confirmi faptul ca doxiciclina este absorbitd rapid din tractul gastro-
intestinal.

Distributie

Doxiciclina este in mare parte distribuitd in intregul organism datoriti caracteristicilor sale fizico-
chimice, deoarece este foarte liposolubila. Legarea de proteine la cdini, in literatura este raportati ca
fiind de 91,75% + 0,63 si 91,4%. 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 plamani.

Eliminare

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

5. INFORMATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Blister din folie OPA/Aluminiu/PVC si folie din Aluminiu, contindnd 10 comprimate

Dimensiunile ambalajului:
Cutie din carton cu 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 sau 250 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

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

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



‘ 6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Ecuphar NV

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

240137

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

29.10.2019

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

072026
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR N

Doxycare 40 mg comprimate

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine

Substanti activa:
Doxiciclind 40 mg (echivalent cu doxiciclina hiclat 47,88 mg)

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

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

4. SPECIH TINTA |

Pisici si cdini

| 5. INDICATII |

| 6. CAIDE ADMINISTRARE |

Utilizare orala.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE )

| 8.  DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}
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% [10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE™

: ‘“v‘?y‘lA"sé‘citi-‘prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAIPENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

l 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

i:? Ecuphar

An Animalcare Company

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

240137

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

MICI i

BLISTERE N

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Doxycare

‘ 2.  INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

L]

Doxiciclind 40 mg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

| 4. DATA EXPIRARII

EXP {luné/an}



;
Hiexa w b

B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL ;

1. Denumirea produsului medicinal veterinar S

Doxycare 40 mg comprimate pentru pisici si cdini

2, Comporzitie

Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:

Doxiciclind 40 mg

(echivalent cu doxiciclind hiclat 47,88 mg)

Comprimat rotund si convex, de culoare galbuie, cu o linie de rupere in forma de cruce pe o parte.
Comprimatele pot fi impartite in 2 sau 4 parti egale.

3. Specii tinta

Pisici si caini

4. Indicatii de utilizare

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

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

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

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animale cu insuficienti renald sau hepatica.
Nu se utilizeazi la animale cu boli asociate cu voma sau disfagie (dificultate de inghitire) (a se vedea,

de asemenea, sectiunea ,,Evenimente adverse”).
Nu se utilizeaza la animale cu fotosensibilitate cunoscuti (a se vedea, de asemenea, sectiunea

~Evenimente adverse”).
Nu se utilizeaza la catei si pisicute inainte de finalizarea formérii smaltului dintilor.

6.  Atentionari speciale

Atentionari speciale:

Infectia cu Ehrlichia canis: tratamentul trebuie initiat la aparitia semnelor clinice. Eradicarea completa
a agentului patogen nu se realizeazi intotdeauna, dar tratamentul timp de 28 zile duce, in general duce
la o rezolvare a semnelor clinice §i la o reducere a incarcaturii bacteriene. O durat mai lungi a
tratamentului, bazaté pe o evaluare beneficiu/risc de citre medicul veterinar responsabil, poate fi
necesara In special in ehrlichioza severi sau cronica. Toti pacientii tratati trebuie monitorizati in mod
regulat, chiar i dupd vindecarea clinica.
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' P‘meauﬁixwé’/ciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

IS

| Comprimatele trebuie administrate cu hrana pentru a evita voma si pentru a reduce probabilitatea
iritatiei esofagiene.

Produsul trebuie administrat cu prudenti la animalele tinere, deoarece tetraciclinele ca si clasé pot
provoca decolorarea permanentd a dintilor, atunci cand sunt administrate in timpul dezvoltirii dentare.
Cu toate acestea, literatura umani indica faptul ca doxiciclina este mai putin probabil decét alte
tetracicline sa provoace aceste anomalii, datorita capacitétii sale reduse de a chelata calciul.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea
susceptibilitatii agentilor patogeni tintd. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze
pe informatii epidemiologice si pe cunoasterea susceptibilitatii agentilor patogeni tinta la nivel
local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile date in prospect poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la doxiciclina i poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte
tetracicline, datoritd potentialului de rezistentd incrucisata.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la doxiciclind sau alte tetracicline trebuie sa evite contactul
cu produsul medicinal veterinar si trebuie purtat echipament individual de protectic constdnd din
manusi atunci cdnd manipuleaza produsul medicinal veterinar.

in caz de iritatie a pielii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i medicului prospectul sau
eticheta.

Ingerarea accidentald, in special de cétre copii, poate provoca reactii adverse, cum ar fi 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 prezentati-i medicului prospectul
sau eticheta.

Gestatie:

Studiile de laborator la sobolani si iepuri nu au produs nicio dovada de efecte teratogene sau
embriotoxice (malformatii sau deformari) ale doxiciclinei. Siguranta produsului medicinal veterinar nu
a fost stabilita in timpul gestatiei, deci utilizarea nu este recomandata in timpul gestatiei.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de catre medicul veterinar
responsabil.

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune:

Doxiciclina nu trebuie utilizati concomitent cu alte antibiotice, in special cu medicamente bactericide,
cum ar fi B-lactamicele (de exemplu peniciling, ampicilind). Poate apdrea rezistentd incrucisata cu
tetracicline.

Timpul de injumatitire al doxiciclinei este redus prin administrarea concomitenta de barbiturice (unele
tipuri de sedative sau tranchilizante), fenitoind i carbamazepind (doua tipuri de medicamente anti-
epileptice). Pot fi necesare ajustiri ale dozei la subiectii aflati sub tratament anticoagulant
(medicamente care subtiaz sangele), deoarece tetraciclinele scad activitatea plasmatica a
protrombinei.

Trebuie evitati administrarea simultana de absorbante orale, antiacide (protectoare pentru stomac) si
preparate care includ cationi multivalenti, deoarece ele reduc disponibilitatea doxiciclinei.



Supradozare:

Voma poate apérea la cini cu doza de 5 ori mai mare decit cea recomandati. Au fost rapor’tate

niveluri crescute de ALT, GGT, ALP si bilirubind totald, la cdini, in caz de supradozare de 5 ori doza .

recomandata.
7. Evenimente adverse

Pisici si cdini:

Frecventd nedeterminata Fotosensibilitate, fotodermatita’

(nu poate fi estimata pe baza datelor | Decolorare dentari?

disponibile):

Foarte rare Afectiuni gastrointestinale (ex. voma, nausea,

(<1 animal / 10 000 de animale hipersalivatie, iritatia esofagului, diaree)

tratate, inclusiv raportarile izolate):

! poate apérea in urma terapiei cu tetraciclini, dupa expunerea la lumina intensi a soarelui sau la
lumina ultravioletd (a se vedea, de asemenea, sectiunea ,,contraindicatii”).
? utilizarea tetraciclinei in timpul perioadei de dezvoltare a dintilor.

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

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Utilizare orala.

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

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinati cit mai precis posibil pentru
a evita supradozarea sau subdozarea. Pentru a ajusta dozarea, comprimatele pot fi impartite in 2 sau 4
pérti egale. Puneti comprimatul pe o suprafata plani, cu partea marcata in sus si partea convexa
(rotunjita) Indreptatd spre suprafatd. Doza poate fi impartita in doud administrari zilnice. Durata
tratamentului poate fi adaptata in functie de raspunsul clinic, dupa evaluarea beneficiu/risc efectuata
de citre medicul veterinar.

Boala Regim de dozare Durata de tratament
Infectia tractului respirator 10 mg/kg pe zi 5-10 zile
Ehrlichioza canind 10 mg/kg pe zi 28 zile

Jumatati: apédsati cu degetele mari sau alte degete de ambele parti ale comprimatului.

Sferturi: apésati cu degetul mare sau alt deget in mijlocul comprimatului.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis posibil pentru

a evita supradozarea sau subdozarea. Pentru a ajusta dozarea, comprimatele pot fi Impartite in 2 sau 4
parti egale. Comprimatele trebuie administrate cu hrana pentru a evita voma.
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10, . ,{Belfi@éde de asteptare

. Nu estfecazul

11 Preiéaﬁtii speciale pentru depozitare
i‘ A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Orice parte ramasa din comprimat trebuie data la urmatoarea administrare.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare inscrisd pe cutia din carton si
blister, dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor
provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale si sistemele nationale de colectare aplicabile.

Aceste misuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
240137

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Aprilie 2025

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
Sus pectate:

Ecuphar NV

Legeweg 157-1
Oostkamp, B-8020
Belgia

Tel: +32 50 31 42 69
Email: info@ecuphar.be

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Lelypharma B.V.
Zuiveringsweg 42
8243 PZ

Lelystad

Tarile de Jos

17. Alte informatii
Distribuit de:

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

Romaénia

www.inmed.ro

E-mail: contact@inmed.ro

Tel: 0722659071 / 0725325226



