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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR i

Doxylin 1000 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut/lapte pentru bovine $ v

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram contine:

Substanta activa:
Doxiciclina hiclat: 1000 mg
(echivalent cu 867 mg doxiciclind)

Pulbere cristaling, galbena.

3.  INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine (vitei pre-rumegatori), porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Vitei pre-rumegitori:
- Bronhopneumonie si pleuropneumonie cauzate de Pasteurella spp., Streptococcus spp., T rueperella
pyogenes, Histophilus somni si Mycoplasma spp.

Poreci:

- Rinita atrofica cauzata de Pasteurella multocida si Bordetella bronchiseptica;

- Bronhopneumonie cauzata de Pasteurella multocida, Streptococcus suis si Mycoplasma hyorhinis;
- Pleuropneumonie cauzata de Actinobacillus pleuropneumoniae.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanti activa.
Nu se utilizeaza la animale cu insuficienta hepatici sau renala severa.

3.4 Atentioniri speciale

Consumul produsului medicinal veterinar de catre animale poate fi afectat ca urmare a bolii. In cazul
unui consum insuficient de apa de baut sau inlocuitor de lapte medicamentat, animalele trebuie tratate
pe cale parenterala.

Este necesar ca laptele medicamentat sa fie administrat fiecirui vitel in parte. De asemenea, trebuie si
se {ind seama de separarea doxiciclinei in inlocuitorul de lapte. Pentru a preveni acest lucru, mixerul se
mentine in functiune in timpul distribuirii laptelui.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tint:

doxiciclind, se recomanda insistent efectuarea prelevarilor bacteriologice si testarea susceptibilitatii
microorganismelor depistate la animalele bolnave de la ferma.

Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice locale
(regionale si la nivel de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta, precum si pe luarea in
considerare a politicilor antimicrobiene nationale oficiale.



Utilizarea ingdgvata a produsului medicinal veterinar poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la
ici ”iné@?j) te reduce eficacitatea tratamentului cu alte tetracicline din cauza potentialului de

4 rezistenta la tetracicline in randul agentilor patogeni respiratori ai porcilor (4.
oniae, S. suis) si al agentilor patogeni la vitei (Pasteurella spp.) in unele tari ale UE.
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Deoarece este posibil si nu se obtina eradicarea agentilor patogeni {intd, produsele medicinale
veterinare trebuie combinate cu bune practici de administrare, de exemplu, igiend adecvati, ventilatie
corespunzitoare si evitarea supraaglomerarii.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la clasa de antibiotice a tetraciclinelor trebuie sa
administreze cu precautie produsul medicinal veterinar.

Pentru a preveni sensibilizarea si dermatita de contact in timpul preparérii §i administrarii apei
medicamentate, trebuie sa se evite contactul produsului medicinal veterinar cu pielea si ochii si
inhalarea particulelor de praf. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat
echipament de protectie personal constand din ménusi impermeabile (de exemplu, din cauciuc sau
latex) si o masca antipraf corespunzitoare (de exemplu, masca de respirat de unica folosinta conforma
cu Standardul european EN149).

in caz de contact cu ochii sau pielea, clatiti zona afectatd cu apa curata din abundenta, iar dacd apare
iritatie, adresati-va medicului.

Spalati-va mainile si pielea contaminatd imediat dupd manipularea produsului medicinal veterinar.
Daci apar simptome in urma expunerii, precum eruptii cutanate tranzitorii, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, a buzelor sau a
ochilor sau dificultitile de respiratie sunt simptome mai grave si necesita ingrijiri medicale de urgenta.
Nu fumati si nu consumati alimente sau bauturi in timpul manipuldrii produsului medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine (vitei pre-rumegétori), porci:

Rare Fotosensibilitate

(1 pand la 10 animale / 10 000 de Reactii alergice
animale tratate):

Foarte rare Degenerare miocardica'

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportdrile izolate):

!'La vitei pre-rumegdtori. Acuta (de cele mai multe ori, fatal), in urma administrarii uneia sau mai
multor doze. Intruct aceasta este cauzati de cele mai multe ori de supradozare, este important ca doza
si se masoare cu precizie.

Daci apar reactii adverse suspecte, tratamentul trebuie intrerupt.
Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei

produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii



nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul sau a
pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie: v
. L, Ax et . . . . Lo
Din cauza acumularii doxicilinei in tesutul osos tindr, utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie

limitatd in timpul gestatiei si lactatiei.
3.8  Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu utilizati Impreund cu antibiotice bactericide, precum penicilinele si cefalosporinele.

Absorbtia doxicilinei poate fi scizuta In prezenfa unor cantitati mari de calciu, fier, magneziu sau
aluminiu in alimentatie. A nu se administra impreuna cu antiacide, caolin si produse pe baza de fier.
Se recomanda ca intervalul dintre administrarea doxiciclinei si a altor produse care contin cationi
polivalenti si fie de 1-2 ore, deoarece acestea limiteazi absorbtia de tetracicline.

Doxicilina potenteaza actiunea anticoagulantelor.

3.9 Caiide administrare si doze

Vitei: utilizare in lapte (inlocuitorul de lapte).

Porci: utilizare in apa de baut.

Doze:

Vitet: 10 mg doxicicliné hiclat’kg greutate corporald/zi, timp de 3-5 zile consecutive,
impartit in 2 administrari.

Porci: 10 mg doxiciclind hiclat/kg greutate corporald/zi, timp de 3-5 zile consecutiv.

In functie de doza recomandata si de numarul si greutatea animalelor care urmeaza si fie tratate, trebuie
calculata concentratia zilnici exacti a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai jos:

mg produs medicinal veterinar /kg X Greutatea corporala medie
greutate corporala/zi (kg) a animalelor care = .... mg produs
urmeaza si fie tratate medicinal veterinar per
Consumul zilnic de apa mediu (in litri) per animal litru de apa de baut

Pentru a asigura o doza corects, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Ingerarea de apa medicamentati depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine doza corecti,
poate fi necesara ajustarea corespunzitoare a concentratiei de doxiciclina hiclat.

Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzitor. Cantitatea zilnica
urmeaza sa fie addugata in apa de baut, astfel incit tot produsul medicinal veterinar sa fie consumat in
24 ore. Apa medicamentata trebuie sa fie preparata proaspit la fiecare 12 ore. Se recomandi
prepararea unei presolutii concentrate - maxim 400 grame produs medicinal veterinar la 10 litri apa de
baut — gi, dacd este necesar, diluarea acesteia in continuare pand la concentratiile terapeutice.
Alternativ, solutia concentrata poate fi utilizata intr-un instrument proportional de administrare a
medicatiei cu apa.

Solubilitatea produsului medicinal veterinar depinde de pH, iar in zonele cu api alcalini dura se poate
produce formarea de complexe in apa de biut.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat in apa foarte durd, de peste 16°d, si cu un pH mai mare
decat 8.

Nu pastrati apa de baut in recipiente metalice.

fnlocuitorul de lapte medicamentat trebuie utilizat in decurs de 6 ore.

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

La vitei poate apdrea o degenerare miocardica acuti, uneori fatala, in urma supradozirii (a se vedea si
3.6). Se va initia tratamentul simptomatic, daca este necesar.



peciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
roduselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
I de dezvoltare a rezistentei

&
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Carne si organe:
Vitei: 14 zile.
Porci: 8 zile.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ01AA02
4.2 Farmacodinamie

Doxiciclina este un antibiotic cu spectru larg. Acesta inhiba sinteza proteinelor bacteriene intracelular
prin legarea de subunitiile de ribozomi 30-S. Aceasta interfereaza cu legarea aminoacetil-tRNA de
locul acceptorului de pe complexul ribozom mRNA si impiedica cuplarea aminoacizilor de lanfurile
de peptide alungite.

Doxiciclina inhiba bacteriile, Mycoplasma, Chlamydia, Rickettsia, si anumite protozoare.

Au fost raportate patru mecanisme de rezistentd ale microorganismelor impotriva tetraciclinelor in
general: Acumularea scizuta a tetraciclinelor (permeabilitate scazuta a peretelui celulei bacteriene si
eflux activ), protectia proteica a ribozomului bacterial, inactivarea enzimatici a antibioticului §i
mutatiile RNA (care impiedic legarea tetraciclinei de ribozom). Rezistenta la tetracicline se
dobandeste de obicei prin intermediul plasmidelor sau altor elemente mobile (de ex. transpozoni
conjugativi). A fost descrisd de asemenea rezistenta incrucisata intre tetracicline. Datoritad
liposolubilitatii mai mari si unei ugurinte mai mari de a trece prin membranele celulare (in comparatie
cu tetraciclina), doxiciclina retine un anumit grad de eficacitate impotriva microorganismelor cu
rezistentd dobandita la tetracicline.

Valorile MIC pentru tetraciclina:

Patogen MICsy | MICqo
Mannheimia haemolitica (Bo) 0,5 8
Pasteurella multocida (Bo) 0,5 2
Pasteurella multocida (Su) 0,5 2
Actinobacillus pleuropneumoniae (Su) 1 16
Streptococcus suis (Su) 16 32

4.3 Farmacocinetica

Doxiciclina este absorbita rapid si aproape complet din intestin. Prezenta alimentelor in intestin nu are
niciun efect asupra absorbiei reale a doxiciclinei. Distributia doxiciclinei §i penetrarea doxiciclinet
prin majoritatea tesuturilor organismului este buna.

Dupa absorbtie, tetraciclinele se metabolizeaza greu. Spre deosebire de alte tetracicline, doxiciclina se
elimind in principal prin fecale.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore
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Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilitati af acestl&produs

medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de biut sau furaj lichid can contm

A

produse biocide. e

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cy alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Termenul de valabilitate dupa dizolvare in apa de baut conform indicatiilor: 12 ore.

Termenul de valabilitate dupa dizolvare in inlocuitorul de lapte conform indicatiilor: 6 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra recipientul bine inchis pentru a se feri de lumina si umiditate.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Recipient alb din polipropilena de 100 g sau 1 kg, previizut cu un capac din polietilena de j joasd
densitate.

Recipient (gileatd) alb din polipropilend de 1, 2 sau 5 kg, previzuti cu un capac din polipropilena.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

3.5  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 oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma Research B.V.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190046

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 21.03.2014

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
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Produs med;&g veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
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Infohﬁa dem #fdprivind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
prlvind Produ eg ttps://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A Ex A M-nz

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Recipient din PP

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Doxylin 1000 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut/lapte

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Doxiciclina hiclat: 1000 mg/g
(echivalent cu 867 mg/g doxiciclini)

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 g, 1 kg, 2 kg sau 5 kg

| 4. SPECH TINTA

Bovine (vitei pre-rumegitori), porci.

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Vitei: utilizare in lapte (inlocuitorul de lapte).
Porci: utilizare in apa de baut.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Carne si organe:
Vitei: 14 zile.
Poreci: 8 zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Termenul de valabilitate dupa dizolvare in apa de baut conform indicatiilor: 12 ore.

Termenul de valabilitate dupa dizolvare in inlocuitorul de lapte conform indicatiilor: 6 ore.

Dupa deschidere, a se utiliza 1n interval de 3 luni.
Dupa deschidere, a se utiliza pAnd la ... /

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra recipientul bine fnchis pentru a se feri de lumina si umiditate.

ILO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul fnainte de utilizare.

ul. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
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Numai pen_tvu)\\;\%vveterinar.
AN

{12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI fNDEMANA COPIILOR”

N

< 3 . A ..
A nu se ldsa la ggffprea s1 indemana copiilor.
L&

[13. . NUMEZF DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

N L roand
SO T It

13,
e HM‘;//
o, s’

Dophatma Research B.V.

F14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190046

[ 15. NUMARUL SERIEI

N U N

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL

12



PROSPECTUL

-1,  Denumirt odusului medicinal veterinar
¢ pulbere pentru administrare in apa de baut/lapte pentru bovine si porci
2. - - Coimpozitie

Substanta activi:

Doxiciclind hiclat: 1000 mg
(echivalent cu 867 mg doxiciclind)

Pulbere cristalind, galbena.

3.  Specii tinti

Bovine (vitei pre-rumegatori), porci.
4. Indicatii de utilizare

Vitei pre-rumegétori:
- Bronhopneumonie si pleuropneumonie cauzate de Pasteurella spp., Streptococcus spp., Trueperella
pyogenes, Histophilus somni si Mycoplasma spp.

Porci:

- Rinita atrofica cauzati de Pasteurella multocida si Bordetella bronchiseptica;

- Bronhopneumonie cauzati de Pasteurella multocida, Streptococcus suis si Mycoplasma hyorhinis;
- Pleuropneumonie cauzata de Actinobacillus pleuropneumoniae.

S, Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantd activa.
Nu se utilizeazi la animale cu insuficienta hepaticd sau renala severa.

6. Atentioniiri speciale

Atentionari speciale:

Consumul produsului medicinal veterinar de cétre animale poate fi afectat ca urmare a bolii. In cazul
unui consum insuficient de api de baut sau Inlocuitor de lapte medicamentat, animalele trebuie tratate
pe cale parenterala.

Este necesar ca laptele medicamentat s fie administrat fiecdrui vifel in parte. De asemenea, trebuie sd
se tind seama de separarea doxiciclinei in tnlocuitorul de lapte. Pentru a preveni acest lucru, mixerul se
mentine in functiune in timpul distribuirii laptelui.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Avand in vedere variabilitatea probabila (in timp, geografica) a susceptibilitatii bacteriilor la
doxiciclini, se recomanda insistent efectuarea prelevarilor bacteriologice si testarea susceptibilitaii
microorganismelor provenite de la animalele bolnave din ferma.

Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice locale
(regionale si la nivel de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tintd, precum si pe luarea in
considerare a politicilor antimicrobiene nationale oficiale.

Utilizarea inadecvati a produsului medicinal veterinar poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la
doxiciclina si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte tetracicline din cauza potentialului de
rezistentd incrucigata.

A se evita administrarea in echipamente de adapare oxidate.
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A fost raportat rezistenti la tetracicline in rAndul agentilor patogeni respiratori al pare
pleuropneumoniae, S. suis) si al agentilor patogeni la vitei (Pasteurella spp.) in ungl .

SN A
Deoarece este posibil sd nu se obtind eradicarea agentilor patogeni tinti, produsele medicinale “N-w“‘j“
veterinare trebuie combinate cu bune practici de administrare, de exemplu, igiend adecvat, ventilatie
corespunzatoare si evitarea supraaglomerarii.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la clasa de antibiotice a tetraciclinelor trebuie si
administreze cu precautie produsul medicinal veterinar.

Pentru a preveni sensibilizarea si dermatita de contact in timpul prepardrii si administririi apei
medicamentate, trebuie si se evite contactul produsului medicinal veterinar cu pielea si ochii si
inhalarea particulelor de praf. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat
echipament de protectie personal constand din minusi impermeabile (de exemplu, din cauciuc sau
latex) si 0 mascd antipraf corespunzitoare (de exemplu, masca de respirat de unicd folosintad conforma
cu Standardul european EN149).

In caz de contact cu ochii sau pielea, clatiti zona afectatd cu apa curata din abundentd, iar daci apare
iritatie, adresati-va medicului.

Spalafi-vd méinile si pielea contaminati imediat dupa manipularea produsului medicinal veterinar.
Dacé apar simptome in urma expunerii, precum eruptii cutanate tranzitorii, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, a buzelor sau a
ochilor sau dificultdile de respiratie sunt simptome mai grave si necesiti ingrijiri medicale de urgenta.
Nu fumati, nu consumati alimente sau bauturi in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

Gestatie si lactatie:
Din cauza acumularii doxicilinei in tesutul osos tanir, utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie
limitata in timpul gestatiei si lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu utilizati impreund cu antibiotice bactericide, precum penicilinele si cefalosporinele.

Absorbtia doxicilinei poate fi scazuta in prezenta unor cantitati mari de calciu, fier, magneziu sau
aluminiu In alimentatie. A nu se administra impreuna cu antiacide, caolin si produse pe bazi de fier.
Se recomanda ca intervalul dintre administrarea doxiciclinei si a altor produse care conin cationi
polivalenti si fie de 1-2 ore, deoarece acestea limiteazi absorbtia de tetracicline.

Doxicilina potenteaza actiunea anticoagulantelor.

Supradozaj:
La vitei poate apdrea o degenerare miocardica acutd, uneori fatald, in urma supradozarii (a se vedea si

Evenimente adverse). Se va initia tratamentul simptomatic, daci este necesar.

Incompatibilitati majore:

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilititi ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de biut sau furaj lichid care contine
produse biocide.

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine (vitei pre-rumegitori), porci:

Rare Fotosensibilitate

(1 pand la 10 animale / 10 000 de Reactii alergice
animale tratate):




Degenerare miocardica'

tratate, inclusiv raphftarile izolate):
'La vitei pre-run;leéétori. Acuta (de cele mai multe ori, fatal), in urma administrarii uneia sau mai
multor doze. Intruat aceasta este cauzatd de cele mai multe ori de supradozare, este important ca doza
si se misoare cu precizie.

Daca apar reactii adverse suspecte, tratamentul trebuie intrerupt.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, v rugam si contactati mai intéi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizand
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, cii si metode de administrare

Vitei: 10 mg doxiciclina hiclat/kg greutate corporald/zi, timp de 3-5 zile consecutive,
impirtit in 2 administréri.

Poreci: 10 mg doxiciclina hiclat/kg greutate corporald/zi, timp de 3-5 zile consecutiv.

Vitei: utilizare in lapte (inlocuitorul de lapte).

Porci: utilizare in apa de baut.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

fn functie de doza recomandata si de numarul si greutatea animalelor care urmeazi sa fie tratate, trebuie
calculatd concentratia zilnica exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai jos:

mg produs medicinal veterinar /kg X Greutatea corporald medie
greutate corporald/zi (kg) a animalelor care = .... mg produs
urmeazi sa fie tratate medicinal veterinar per
Consumul zilnic de ap mediu (in litri) per animal litru de apa de baut

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Ingerarea de apa medicamentatd depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine doza corecta,
poate fi necesara ajustarea corespunzatoare a concentratiei de doxiciclina hiclat.

Se recomanda utilizarea de echipamente de mésurare calibrate corespunzator. Cantitatea zilnica
urmeazi si fie addugati in apa de baut, astfel incat tot produsul medicinal veterinar sa fie consumat in
24 ore. Apa medicamentatd trebuie sa fie preparatd proaspat la fiecare 12 ore. Se recomanda
prepararea unei presolutii concentrate - maxim 400 grame produs medicinal veterinar la 10 litri apa de
baut — si, daca este necesar, diluarea acesteia in continuare pani la concentratiile terapeutice.
Alternativ, solutia concentratd poate fi utilizatd intr-un instrument proportional de administrare a
medicatiei cu apa.

Solubilitatea produsului medicinal veterinar depinde de pH, iar in zonele cu api alcalind dura se poate
produce formarea de complexe in apa de baut.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat in apa foarte dur, de peste 16°d, si cu un pH mai mare
decét 8.

Nu pastrai apa de baut in recipiente metalice.

fnlocuitorul de lapte medicamentat trebuie utilizat in decurs de 6 ore.

10. Perioade de asteptare



Carne si organe:
Vitei: 14 zile.
Porci: 8 zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si iIndemana copiilor.
A se pastra recipientul bine inchis pentru a se feri de lumina si umiditate.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcati pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Termenul de valabilitate dupa dizolvare in apa de baut conform indicatiilor: 12 ore.

Termenul de valabilitate dupa dizolvare in inlocuitorul de lapte conform indicatiilor: 6 ore.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd 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 de ambalaj
190046

Lista dimensiunilor de ambalaj:

- Recipient: 100 g, 1 kg.

- Galeatd: 1, 2, 5 kg.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15, Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer, Tirile de Jos




Producitor respansabil pentru eliberarea seriei:
Dopharma B\&\ !
Zalmweg 24
- 4941 VX Raams

Str. Aerop
Locslifatea Ghiroda

Judet Timis 307200 — Roménia
Tel: +40 728 138 903

E-mail: a.ardelean(@dopharma.ro
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR — ETICHETA SI
PROSPECT COMBINATE

Recipient/gileati din PP

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Doxylin 1000 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut/lapte pentru bovine si porci.

2. COMPOZITIE

Doxiciclind hiclat 1000 mg/g
(echivalent cu 867 mg/g doxiciclini)

Pulbere cristalina, galbena.

l 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 g, 1 kg, 2 kg, Skg.

| 4. SPECII TINTA ]

Bovine (vitei pre-rumegatori), porci.

‘ 5. INDICATII DE UTILIZARE

Indicatii de utilizare

Vitet pre-rumegétori:
- Bronhopneumonie si pleuropneumonie cauzate de Pasteurella spp., Streptococcus spp., T rueperella
pyogenes, Histophilus somni si Mycoplasma spp.

Porci:

- Rinitd atrofica cauzati de Pasteurella multocida si Bordetella bronchiseptica;

- Bronhopneumonie cauzata de Pasteurella multocida, Streptococcus suis si Mycoplasma hyorhinis;
- Pleuropneumonie cauzatd de Actinobacillus pleuropneumoniae.

6. CONTRAINDICATII

Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanti activa.
Nu se utilizeazd la animale cu insuficienta hepatici sau renali severs.

| 7. ATENTIONARI SPECIALE

Atentiondri speciale

Atentionari speciale:

Consumul produsului medicinal veterinar de citre animale poate fi afectat ca urmare a bolii. In cazul
unui consum insuficient de ap de baut sau inlocuitor de lapte medicamentat, animalele trebuie tratate
pe cale parenterali.




Este necesdr ca laptele medicamentat sd fie administrat fiecdrui vitel in parte. De asemenea, trebuie sa

se tind seamANe separarea doxiciclinei in inlocuitorul de lapte. Pentru a preveni acest lucru, mixerul se
® < . A . . . « e .

une in timpul distribuirii laptelui.

pentru utilizarea in siguranti la speciile tintd
variabilitatea probabila (in timp, geografica) a susceptibilitiii bacteriilor la
comandi insistent efectuarea prelevarilor bacteriologice si testarea susceptibilitafii

" microstgah#hielor depistate la animalele bolnave de la ferma.
AR cru nu este posibil, terapia trebuie s se bazeze pe informatiile epidemiologice locale

*

(regithiale si la nivel de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor {intd, precum si pe luarea in
considerare a politicilor antimicrobiene nationale oficiale.

Utilizarea inadecvati a produsului medicinal veterinar poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la
doxiciclind si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte tetracicline din cauza potentialului de
rezistentd incrucigata.

A se evita administrarea in echipamente de baut oxidate.

A fost raportata rezistentd la tetracicline in randul agentilor patogeni respiratori ai porcilor (4.
pleuropneumoniae, S. suis) si al agentilor patogeni la vitei (Pasteurella spp.) in unele tari ale UE.
Deoarece este posibil sa nu se obtind eradicarea agentilor patogeni tintd, produsele medicinale
veterinare trebuie combinate cu bune practici de administrare, de exemplu, igiend adecvata, ventilatie
corespunzitoare si evitarea supraaglomerarii.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la clasa de antibiotice a tetraciclinelor trebuie si
administreze cu precautie produsul medicinal veterinar.

Pentru a preveni sensibilizarea §i dermatita de contact in timpul prepardrii si administrérii apei
medicamentate, trebuie si se evite contactul produsului medicinal veterinar cu pielea si ochii si
inhalarea particulelor de praf. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat
echipament de protectie personal constand din ménusi impermeabile (de exemplu, din cauciuc sau
latex) si 0 masci antipraf corespunzitoare (de exemplu, mascd de respirat de unicd folosintd conforma
cu Standardul european EN149).

fn caz de contact cu ochii sau pielea, clititi zona afectatd cu apé curatd din abundenta, iar daca se
produce iritafie, adresati-va medicului.

Spalati-va mainile si pielea contaminata imediat dupd manipularea produsului medicinal veterinar.
Daca apar simptome in urma expunerii, precum eruptii cutanate tranzitorii, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, a buzelor sau a
ochilor sau dificultatile de respiratie sunt simptome mai grave si necesita ingrijiri medicale de urgenta.
Nu fumati si nu consumati alimente sau bauturi in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

Gestatie si lactatie:
Din cauza acumularii doxicilinei in tesutul osos tandr, utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie
limitatd in timpul gestatiei si lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu utilizati Impreuna cu antibiotice bactericide, precum penicilinele si cefalosporinele.

Absorbtia doxicilinei poate fi scazuta in prezenta unor cantit{i mari de calciu, fier, magneziu sau
aluminiu in alimentatie. A nu se administra impreuni cu antiacide, caolin si produse pe baza de fier.
Se recomandi ca intervalul dintre administrarea doxiciclinei si a altor produse care contin cationi
polivalenti sa fie de 1-2 ore, deoarece acestea limiteaza absorbtia de tetracicline.

Doxicilina potenteaza actiunea anticoagulantelor.

Supradozaj:
La vitei poate apdrea o degenerare miocardica acuta, uneori fatald, in urma supradozarii (a se vedea g1

Evenimente adverse). Se va initia tratamentul simptomatic, daca este necesar.

eyt




Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilitati ale aé;bstm produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut sau furaj lichid care» contme )

produse biocide ‘ p
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie ameste
produse medicinale veterinare.

l 8. EVENIMENTE ADVERSE

Evenimente adverse

Bovine (vitei pre-rumegitori), porci:

Rare Fotosensibilitate

(1 pana la 10 animale / 10 000 de Reactii alergice
animale tratate):

Foarte rare Degenerare miocardica!

(<1 antmal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

! La vitei pre- -rumegatori. Acuté (de cele mai multe ori, fatal), in urma administririi uneia sau mai
multor doze. Intrucét aceasta este cauzati de cele mai multe ori de supradozare, este important ca doza
sa se masoare cu precizie.

Daca apar reactii adverse suspecte, tratamentul trebuie intrerupt.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasta
eticheta, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intai medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizind
datele de contact de la sfarsitul acestei etichete sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro

icbmv@icbmv.ro

‘ 9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI SI METODE DE ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, ciii si metode de administrare

Vitet: 10 mg doxiciclina hiclat/kg greutate corporala/zi,
timp de 3-5 zile consecutive,
impartit in 2 administrari.

Porci: 10 mg doxiciclind hiclat/kg greutate corporald/zi,
timp de 3-5 zile consecutive.

Vitei: utilizare in lapte (inlocuitorul de lapte).
Porci: utilizare in apa de baut.

| 10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Recomandairi privind administrarea corecti

In functie de doza recomandata si de numarul i greutatea animalelor care urmeaza si fie tratate,
trebuie calculatd concentratia zilnica exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai
jos:
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73 corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

dicamentat depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine doza corecta,
ajustarea corespunzitoare a concentratiei de doxiciclina hiclat.

Se recoimnands utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzitor. Cantitatea zilnicad
urmeazi sa fie adaugati in apa de baut, astfel incat tot produsil medicinal veterinar si fie consumat in
24 ore. Apa medicamentati trebuie si fie preparata proaspét la fiecare 12 ore. Se recomanda
prepararea unei presolutii concentrate — maxim 400 grame produs medicinal veterinar la 10 litri apa de
baut — si, daci este necesar, diluarea acesteia in continuare pand la concentratiile terapeutice.
Alternativ, solutia concentrata poate fi utilizata intr-un instrument proportional de administrare a
medicatiei cu apa.

Solubilitatea produsului medicinal veterinar depinde de pH, iar in zonele cu apa alcalind dura se poate
produce formarea de complexe in apa de baut.

Produsul n medicinal veterinar nu trebuie utilizat in apa foarte dura, de peste 16°d, si cu un pH mai
mare decét 8.

Nu pistrati apa de baut in recipiente metalice.

Inlocuitorul de lapte cu medicament trebuie utilizat in decurs de 6 ore.

|

11. PERIOADE DE ASTEPTARE B

Perioade de asteptare

Vitei (Carne i organe): 14 zile.
Porci (Carne si organe): 8 zile.

|

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE }

Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.
A se pastra recipientul bine inchis pentru a se feri de lumind si umiditate.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa Exp.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE J

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

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

14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE J
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Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

ES

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE DE
AMBALAJ SR

190046
Dimensiunile de ambalaj

- Recipient: 100 g, 1 kg.
- Galeata: 1, 2, 5 kg.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimei revizuiri a etichetei

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

17.  DATE DE CONTACT

Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer, Tarile de Jos

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer, Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
S.C. Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44

Localitatea Ghiroda

Judet Timis 307200 — Romania

Tel: +40 728 138 903

E-mail: a.ardelean@dopharma.ro

| 18. ALTE INFORMATII

] 19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[ 20. DATA EXPIRARII
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se utiliza pand la ...
litate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
litate dupa dizolvare in apa de baut: 12 ore.

Lot {numar}
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