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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULLUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Doxylin 500 mg/g, pulbere pentru solutie orala pentru vitei pre-rumegatori, porcisi ;;ui dé ggiy(na
;o . ;Tf /8‘,'?.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA TR

Per gram:

w

P

Substanta activa:
Doxiciclind hiclat: 500 mg
(echivalent cu 433 mg doxiciclina)

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Acid citric

Lactoza

Pulbere usor galbuie.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Vitei pre-rumegatori, porci, pui de gaina.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru tratamentul urmétoarclor infectii specificate ale tractului respirator si ale tractului alimentar
cauzate de microorganisme susceptibile la doxiciclina.

Vitei pre-rumegatori:
- Bronhopneumonie si pleuropneumonie cauzati de Pasteurella spp., Streptococcus spp.,
Arcanobacterium pyogenes, Histophilus somni si Mycoplasma spp.

Poreci:

- Rinitd atrofica cauzata de l’asteurella multocida si Bordetella bronchiseptica,

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

Pui de gaina:

- Infectii ale tractului respirator cauzate de Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus
paragallinarum si Bordetell.1 avium;

- Enterita cauzata de Clostrifium perfringens si Clostridium colinum.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la tetracicline sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreazi la animale cu insuficientd severa hepatici sau renala.

3.4  Atentionari speciale

A fost documentata o ratd de rezistenta ridicat la tetracicline a E. coli izolate de la pui de gaina. Prin
urmare produsul medicinal 1 eterinar trebuie utilizat pentru tratamentul infectiilor cauzate de E. coli



numai dupi efectuarea testelor de susceptibilitate. Rezistenia la tetracicline a fost de asemenea
raportatd pentru agenti patogeni respiratori la porci (4. pleuropneumoniae, S. suis) si agenti patogeni
la vitei (Pasteurella spp.) in unele tari UE.

Deoarece este posibil s4 nu se obtina eradicarea agentilor patogeni tintd, mcdicatia trebuie combinata
cu bune practici de management, de ex. igiend adecvata, ventilatie corespunzatoare, fara
supraaglomerare de animale.

3.5 . Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar ar trebui sa se bazeze pe identificarea si testarea
susceptibilitatii patogenului (patogenilor) tintd. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui sa se
bazeze pe informatii epidemiologice si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tinta
la nivel de fermd sau la nivel local/regional.

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:

In timpul manipularii produsului medicinal veterinar trebuie evitate contactul cu pielea si inhalarea,
tinand cont de riscul de sensibilizare si de dermatita de contact. Pentru aceasta, purtati manusi $i o
mascd antipraf.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detinatorului
autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national de raportare.
Pentru datele de contact respective, vezi si ultimul punct din prospect.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Din cauza acumularii doxiciclinei in tesutul osos tAndr, utilizarea produsului medicinal veterinar
trebuie limitata in timpul gestatiei si lactatiei.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu utilizati Impreund cu antibiotice bactericide, precum penicilinele si cefalosporinele.
Tetraciclinele pot chela cationii (de ex. Mg, Mn, Fe si Al), ceea ce poate conduce la o
biodisponibilitate scazuta.

3.9 Caiide administrare si doze

Se administreaza oral in inlocuitorul de lapte si/sau in apa de baut.

Vitei pre-rumegatori: 10 mg doxiciclina hiclat / kg greutate corporald / z1,
care corespund la 20 mg de produs medicinal veterinar per kg greutate corporala,



timp de 3-5 zile consecutive, imprtit in 2 administriri. s

Poreci: 10 mg doxicicling hiclat / kg greutate corporali / zi, [ e
care corespund la 20 mg de produs medicinal veterinar per kg greutate cdgporala,
timp de 3-5 zile consecutive. ’ y *

e
s

Pui de gaina: 25 mg doxiciclina hiclat / kg greutate corporal / zi, ' _
care corespund la 50 mg de produs medicinal veterinar per kg greutate corporala,
timp de >-5 zile consecutive. LT

Pentru administrarea in apa Jde baut, cantitatea zilnica exacta de produs medicinal veterinar trebuie
calculata, bazata pe doza recomandata, numarul si greutatea animalelor care urmeazi si fie tratate,
conform formulei urmitoare:

mg produs medicinal veterinar/ kg x Greutatea corporala medie

greutate corporald / zi (kg) a animalelor care = .... mg produs
urmeaza si fie tratate medicinal veterinar per

Consumul zilnic mediu de apa (litri) per animal litru apa de baut

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporali trebuie determinati cat mai precis posibil.
Asimilarea apei medicameniate depinde de starile clinice ale animalelor. Pentru a obtine dozarea
corecta, este posibil sa sa fie necesar ajustarea concentratiei in apa de baut.

Se recomanda utilizarea echipamentului de cAntirire calibrat in mod adecvat daci se utilizeazs parti
din ambalaj. Cantitatea zilnica este adiugata in apa de baut, astfel incat toata medicatia si fie
consumata in 24 de ore. Apa de baut medicamentata trebuie si fie preparata proaspat la fiecare 24 de
ore. Se recomanda prepararea unei pre-solufii concentrate - aproximativ 100 grame de produs
medicinal veterinar per litru apa de baut - si daci este necesar, diluarea acesteia in continuare pana la
concentratiile terapeutice. Alternativ, solufia concentrati poate fi utilizati intr-un dozator de apa
proportional.

Inlocuitorul de lapte medicamentat trebuie utilizat imediat.

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

La vitei cu forme acute, poate apdrea degenerarea miocardica, uneori fatals, ca urmare a dozarilor

unice sau multiple. Deoarece, de cele mai multe ori acest lucru este cauzat de supradozare, este

important sa se masoare doza cu precizie.

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

Carne si organe:

Vitei: 7 zile

Porci: 8 zile

Pui de gaina: 5 zile

Nu se utilizeaza la pasarile care produc oui pentru consum uman.
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

4. INFORMATII FARVIACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:



QJO1AAOQ2.
4.2 Farmacodinamie

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

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

Au fost raportate patru mecanisme de rezistentd dobandita ale microorganismelor impotriva
tetraciclinelor in general: Acumularea scizuta a tetraciclinelor (permeabilitate scdzuti a peretelui
celulei bacteriene si eflux activ), protectia proteica a ribozomului bacterial, inactivarea enzimaticd a
antibioticului si mutatiile rRNA (care impiedica legarea tetraciclinei de ribozom). Rezistenta la
tetracicline se dobandeste de obicei prin intermediul plasmidelor sau a altor elemente mobile (de ex.
transpozoni conjugativi). A fost descrisa de asemenea rezistenta incrucigati intre tetracicline. Datorita
liposolubilitatii mai mari si unei usurinte mai mari de a trece prin membranele celulare (in comparatie
cu tetraciclina), doxiciclina pastreaza un anumit grad de eficacitate impotriva microorganismelor cu
rezistentd dobandita la tetracicline.

4.3 Farmacocinetica

Doxiciclina este absorbita rapid si aproape complet din intestin. Prezenta hranei in intestin nu are niciun
efect asupra absorbtiei reale a doxiciclinei. Distributia doxiciclinei si distribuirea doxiciclinei prin
majoritatea tesuturilor organismului este buna.

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

Vitei

Pentru o dozi de 10 mg/kg de greutate corporald/zi timp de 5 zile, s-a identificat un timp de
injumatatire de eliminare care variaza intre 15 si 28 de ore. Nivelul doxiciclinei in plasma a ajuns la o
valoare medie de 2,2 - 2,5 pg/ml.

Porci

La porcine nu s-a identificat nicio acumulare de doxiciclind in plasma dupa tratamentul in apa de baut. Au
fost identificate valori medii in plasma de 0,44 £ 0,12 pg/m! dupé 3 zile de medicatie cu o doza medie de
10 mg/kg greutate corporala.

Pdsari

S-a ajuns la concentratii constante in plasma de 2,05 + 0,47 pg/ml in decurs de 6 ore dupd inceperea
medicatiei, iar acestea au variat intre 1,28 si 2,18 pg/ml, la o doza de 25 mg/kg greutate corporala in
decurs de 5 zile.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare:
- recipient securizat: 36 luni;

- galeatd: 24 luni.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 funi.

Termenul de valabilitate dupa reconstituirea in apa de baut: 24 ore.



Termenul de valabilitate dupa reconstituirea in inlocuitorul de lapte: a se utiliza imediat. **
5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la temperaturd mai mici de 25 °C.

A nu se refrigera sau congel..
A se feri de inghet.

*

o*

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar ’ S
- Recipient securizat: recipient de culoare alba din polipropilend, acoperit cu un capac din polietilena
de joasa densitate.

Recipientul securizat continc 1 kg de produs medicinal veterinar.

- Galeatd: galeatd de culoare alba din polipropilena, prevazuta cu un capac din polipropileni.
Géleata contine 1 kg, 2,5 kg sau 5 kg de produs medicinal veterinar.

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

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

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
Dopharma Research B.V.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150071

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

26-06-2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar ¢ are se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele.



PROSPECT COMBINAT

INFORMATII CARE TREBUIE fNSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR ~ ETICHETA SI

Recipient securizat si gileata

1.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Doxylin 500 mg/g, pulbere pentru solutie orala pentru vitei pre-rumegatori, porci si pui de gaina

2. COMPOZITIE

Doxiciclind hiclat 500 mg/g
(echivalent cu 433 mg doxiciclind/g)

Pulbere usor galbuie.

’ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 kg, 2,5 kg, 5 kg.

| 4. SPECII TINTA

Vitei pre-rumegatori, porci si pui de gaina

I S. INDICATII DE UTILIZARE

]

Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul urmatoarelor infectii specificate ale tractului respirator si ale tractului alimentar cauzate

de microorganisme susceptibile la doxiciclina.

Vitei pre-rumegatori:

- Bronhopneumonie si pleuropneumonie cauzati de Pasteurella spp., Streptococcus spp.,
Arcanobacterium pyogenes, Histophilus somni si Mycoplasma spp.

Porci:

- Rinita atrofica cauzata de Pasteurella multocida i Bordetella bronchiseptica;

- Bronhopneumonie cauzatd de Pasteurella multocida, Streptococcus suis si Mycoplasma hyorhinis,

- Pleuropneumonie cauzati de Actinobacillus pleuropneumoniae.

Pui de gaina:

- Infectii ale tractului respirator cauzate de Mycoplasma spp., Escherichia coii, Hacemophilus

paragallinarum si Bordetella avium,

- Enterita cauzati de Clostridium perfringens si Clostridium colinum.

| 6. CONTRAINDICATII

Contraindicatii

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

Nu se administreazi la animale cu insuficientd severa hepatici sau renald.

B

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

/



Atentionari speciale

Atentionari speciale: Eont o mil

A fost documentata o rata de rezistenta ridicata la tetracicline a E. coli izolate de la pui de géh&a Prin’
urmare produsul medicinal veterinar trebuie utilizat pentru tratamentul infectiilor ég\{éz‘ate‘de E. coli numai
dupa efectuarea testelor de susceptibilitate. Rezistenta la tetracicline a fost de asemehes raportatd-pentru
agenti patogeni respiratori la porci (A. pleuropneumoniae, S. suis) si agenti patogeni la vitei (Pasteurella
spp.) in unele tari UE. o
Deoarece este posibil s nu se obtina eradicarea agentilor patogeni tintd, medicatia trebuie combinata cu
bune practici de management, de ex. igiend adecvati, ventilatie corespunzatoare, fira supraaglomerare de
animale.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar ar trebui si se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii
patogenului (patogenilor) tinta. Daca acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui si se bazeze pe informatii
epidemiologice si pe cunostiniele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tinta la nivel de fermi sau la
nivel local/regional.

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

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale:
In timpul manipularii produsului medicinal veterinar trebuie evitate contactul cu pielea si inhalarea, tinand
cont de riscul de sensibilizare si de dermatita de contact. Pentru aceasta, purtati manusi si o masca
antipraf.

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

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu utiliza{i impreun cu antibiotice bactericide, precum penicilinele si cefalosporinele.

Tetraciclinele pot chela cationii (de ex. Mg, Mn, Fe si Al), ceea ce poate conduce la o biodisponibilitate
scazuta.

Supradozare:
La vitei cu forme acute, poate aparea degenerarea miocardica, uneori fatald, ca urmare a dozarilor unice

sau multiple. Deoarece, de cele mai multe ori acest lucru este cauzat de supradozare, este important si se
madsoare doza cu precizie.

Incompatibilitati majore:

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

8. EVENIMENTE ADVERSE

Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. 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 cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta orice evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de comercializare folosind



datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare
{farmacqvigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro}.

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

Doze pentru fiecare specie, cii $i metode de administrare
Se administreaza oral in inlocuitorul de lapte si/sau in apa de baut.

Vitei pre-rumegatori: 10 mg doxiciclind hiclat / kg greutate corporald / zi,
care corespund la 20 mg de produs medicinal veterinar per kg greutate corporala,
timp de 3-5 zile consecutive, impdrtit in 2 administrari.

Porci: 10 mg doxiciclina hiclat / kg greutate corporald / zi,
care corespund la 20 mg de produs medicinal veterinar per kg greutate corporala,
timp de 3-5 zile consecutive.

Pui de gaina: 25 mg doxiciclin hiclat / kg greutate corporala / zi,
care corespund la 50 mg de produs medicinal veterinar per kg greutate corporala,
timp de 3-5 zile consecutive.

| 10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA |

Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru administrarea in apa de but, cantitatea zilnica exacta de produs medicinal veterinar trebuie
calculatd, bazata pe doza recomandata, numarul si greutatea animalelor care urmeaza sa fie tratate,
conform formulei urmaétoare:

mg produs medicinal veterinar / kg X Greutatea corporald medie

greutate corporald / zi (kg) a animalelor care = .... mg produs
urmeaz3 sa fie tratate medicinal veterinar per

Consumul zilnic mediu de apa (litri) per animal litru apd de baut

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinata cét mai precis posibil.
Asimilarea apei medicamentate depinde de starile clinice ale animalelor. Peniru a obtine dozarea corecta,
este posibil si fie necesar ajustarea concentratiei in apa de baut.

Se recomandi utilizarea echipamentului de cAntdrire calibrat in mod adecvat dacd se utilizeaza parti din
ambalaj. Cantitatea zilnici este addugata in apa de baut, astfel incat toata medicatia sa fie consumata in 24
de ore. Apa de baut medicamentata trebuie sa fie preparati proaspit la fiecarc 24 de ore. Se recomanda
prepararea unei pre-solutii concentrate - aproximativ 100 grame de produs medicinal veterinar per litru
api de baut - si dacil este necesar, diluarea acesteia in continuare pand la concentratiile terapeutice.
Alternativ, solutia concentrata poate fi utilizatd intr-un dozator de apa proportional.

Inlocuitorul de lapte medicamentat trebuie utilizat imediat.

[ 11.  PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioade de asteptare
Carne si organe:

Vitet: 7 zile
Porci: 8 zile
Pui de gaina: 5 zile



.
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Nu se utilizeaza la pasarile care produc oua pentru consum uman.
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

[ 12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A nu se refrigera sau congela.

A se feri de inghet.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dup data expirarii marcati pe etichetd dupa Exp.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Precautii speciale pentru eliminare

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. Aceste
mdsuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

1S. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

150071
Dimensiunile ambalajelor
Recipient securizat: | kg

Galeata: 1 kg, 2.5 kg, 5 kg
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

L16. 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.

17. DATE DE CONTACT




Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tarile de Jos

Tel +31-162-582000

pharmacovigilance@dopharma.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tarile de Jos

[18.  ALTE INFORMATII ]

F19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar.

[20. DATA EXPIRARII |

Exp {1l/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza pand la ...
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Termenul de valabilitate dupa reconstituirea in apa de baut: 24 de ore.
Termenul de valabilitate dupd reconstituirea in inlocuitorul de lapte: a se utiliza imediat.

[ 21. NUMARUL SERIEI i

Lot {numar}
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Recipient securizat si gileata

+
=

[1. % DPENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Dgxylin 500 mg/g, pulbere pentru solutie orala pentru vitei pre-rumegatori. porci si pui de gaina

~72. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

Doxiciclina hiclat 500 mg/g
(echivalent cu 433 mg doxiciclind/g)

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

1 kg, 2,5 kg, S kg.

(4. SPECIH TINTA ]

Vitei pre-rumegatori, porci si pui de gaina

|5.  INDICATI ]

[6. CAIDE ADMINISTRARE ]

Utilizare orald, dupi dizolvarea in apa de baut/inlocuitorul de lapte.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE |

Perioada de agteptare:

Carne §i organe:

Vitei: 7 zile

Porci: 8 zile

Pui de gaina: 5 zile

Nu se utilizeaza la pasarile care produc oua pentru consum uman.

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum unian.

(8. DATA EXPIRARII B

Exp. {luna/an}

Dupi deschidere, a se utiliza pand la ...

(9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A nu se refrigera sau congela.

A se feri de Inghet.
(10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTIL[ZARE” B

A se citi prospectul inainte de utilizare.




‘ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numali pentru uz veterinar. i

LN

| 12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPINLOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

L13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma Research B.V.

Ll4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150071

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



S eXib w7

B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1, Denumirea produsului medicinal veterinar .

Doxylin 500 mg/g, pulbere pentru solutie orala pentru vitei pre-rumegatori, poré:i:is\_i!apui de .gaiha
2,  Compozitie

Substanta activa:
Doxiciclina hiclat 500 mg/¢
(echivalent cu 433 mg doxiciclina/g)

Pulbere usor galbuie.

3. Specii tinta

Vitei pre-rumegatori, porci, pui de gaina
4. Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul urmatoarelor infectii specificate ale tractului respirator si ale tractului alimentar
cauzate de microorganisme susceptibile la doxiciclini.

Vitei pre-rumegatori:
- Bronhopneumonie si pleuropneumonie cauzati de Pasteurella spp., Streptococcus spp.,
Arcanobacterium pyogenes, Histophilus somni si Mycoplasma spp.

Porci:

- Rinitd atrofica cauzata de I’asteurella multocida si Bordetella bronchiseptica,

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

Pui de gaina:

- Infectii ale tractului respirator cauzate de Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus
paragallinarum si Bordetell.1 avium;

- Enterita cauzatd de Clostrifium perfringens si Clostridium colinum.

5. Contraindicatii

Nuu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la tetracicline sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreaza la animale cu insuficientd severa hepatici sau renala.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

A fost documentatd o rata de rezistenta ridicati la tetracicline a E. coli izolate de la pui de gaina. Prin
urmare produsul medicinal \ eterinar trebuie utilizat pentru tratamentul infectiilor cauzate de E. coli
numai dupd efectuarea testelor de susceptibilitate. Rezistenta la tetracicline a fost de asemenea
raportatd pentru agenti patogeni respiratori la porci (4. pleuropneumoniae, S. suis) si agenti patogeni
la vitei (Pasteurella spp.) in unele tari UE.

Deoarece este posibil si nu we obtind eradicarea agentilor patogeni tinta, medicatia trebuie combinata
cu bune practici de managenent, de ex. igiend adecvati, ventilatie corespunzétoare, fard
supraaglomerare de animale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:




Utilizarea produsului medicinal veterinar ar trebui sa se bazeze pe identificarea si testarea
susceptibilitatii patogenului (patogenilor) tinta. Daca acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui s se
bazeze pe informatii epidemiologice si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni {inta
la nivel de ferma sau la nivel local/regional.

5

Utiﬁiﬁi{ea produsului medicinal veterinar trebuie sé fie in conformitate cu politicile antimicrobiene
ey . . .
oficiale, nationale si regionale.

“Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:
In timpul manipuldrii produsului medicinal veterinar trebuie evitate contactul cu pielea si inhalarea,
tinand cont de riscul de sensibilizare si de dermatita de contact. Pentru aceasta, purtati manusi si o
mascd antipraf.

Gestatie si lactatie:
Din cauza acumularii doxiciclinei in tesutul osos tandr, utilizarea produsului med icinal 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.
Tetraciclinele pot chela cationii (de ex. Mg, Mn, Fe si Al), ceea ce poate conduce la o
biodisponibilitate scdzuta.

Supradozare:
La vitei cu forme acute, poate aparea degenerarea miocardica, uneori fatali, ca urmare a dozarilor

unice sau multiple. Deoarece, de cele mai multe ori acest lucru este cauzat de supradozare, este
important si se mésoare doza cu precizie.

Incompatibilitdti majore:

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

7. Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd 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 intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta orice evenimente adverse citre detin itorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare {farmacovilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro}.

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

Vitei pre-rumegatori: 10 mg doxiciclind hiclat / kg greutate corporald / zi,
care corespund la 20 mg de produs medicinal veterinar per kg greutate corporald,
timp de 3-5 zile consecutive, impdrtit in 2 administrari.

Porci: 10 mg doxiciclina hiclat / kg greutate corporald / zi,
care corespund la 20 mg de produs medicinal veterinar per kg greutate corporald,
timp de 3-5 zile consecutive.

Pui de gaina: 25 mg doxiciclind hiclat / kg greutate corporald / zi,
care corespund la 50 mg de produs medicinal veterinar per kg greutate corporald,
timp de 3-5 zile consecutive.



Se administreaza oral in fnlccuitorul de lapte si/sau in apa de but.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru administrarea in apa de baut, cantitatea zilnica exacti de produs medicihﬁ\l‘ﬂyeterinar trebuiie
calculata, bazata pe doza recomandata, numirul $i greutatea animalelor care urmeaza si fie tratate, -
conform formulei urmatoare: o o

mg produs medicinal veterinar / X Greutatea corporala medie

kg greutate corporali / zi (kg) a animalelor care = .... mg produs
urmeaza si fie tratate medicinal veterinar per

Consumul zilnic mediu de api (litri) per animal litru apd de baut

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinati cat mai precis posibil.
Asimilarea apei cu medicament depinde de stirile clinice ale animalelor. Pentru a obtine dozarea
corecta, este posibil s& fie necesar ajustarea concentratiei in apa de baut.

Se recomanda utilizarea echipamentului de cantarire calibrat in mod adecvat daci se utilizeazi parti
din ambalaj. Cantitatea zilnica este addugati in apa de baut, astfel incat toata medicatia si fie
consumata in 24 de ore. Apa de baut medicamentata trebuie si fie preparata proaspit la fiecare 24 de
ore. Se recomanda prepararea unei pre-solutii concentrate - aproximativ 100 grame de produs
medicinal veterinar per litru apd de baut - si daci este necesar, diluarea acesteia in continuare pani la
concentratiile terapeutice. Alternativ, solutia concentrata poate fi utilizatd intr-un dozator de apd
proportional.

Inlocuitorul de lapte medicamentat trebuie utilizat imediat.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe:

Vitet: 7 zile
Porci: 8 zile
Pui de gaina: 5 zile

Nu se utilizeaza la pasirile care produc oud pentru consum uman.
Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se péstra la temperaturd mai mici de 25 °C.

A nu se refrigera sau congela.

A se feri de inghet.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi marcata pe eticheti dupé Exp.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a recipientului: 3 luni.

Termenul de valabilitate dupa reconstituirea in apa de baut: 24 ore.

Termenul de valabilitate dupa reconstituirea in inlocuitorul de lapte: a se utiliza imediat.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

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. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare



Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptic.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
-
150071

Recipient securizat: 1 kg
Galeata: 1 kg, 2,5 kg, 5 kg.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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.

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tarile de Jos

Tel + 31-162-582000

pharmacovigilance@dopharma.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tarile de Jos

17.  Alte informatii






