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REZUMATUL C:@;RACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR | o
. DOXYROM, 100/}3"mg/g, pulbere pentru utilizare In apa de b#ut/lapte pentru bovine, porci, gaini,
porumbei voiajori gi ornamentali.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITAT IVA
Fiecare gram contine:

Substanta activa:

Doxiciclina hiclat 100 mg.

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Lactoza

Dextroza

Pulbere pentru utilizare in apa de baut/lapte.
Pulbere omogeni, de culoare alb-gilbuie.

3. INFORMATIH CLINICE
3.1 Specii tinta
Bovine (vitei), porci, giini, porumbei voiajori si ornamentali.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

In tratamentul afectiunilor primare sau secundare ale aparatului respirator, digestiv si urinar.

Se recomand in tratamentul bronhopneumoniilor, omfaloflebitelor, enteritelor, nefritelor, produse de
germeni sensibili la actiunea doxiciclinei la bovine (vitei), porci, giini si porumbei voiajori si
ornamentali.

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

3.4. Atentioniri speciale
Nu exista.

3.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la animale.
Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatiile epidemiologice locale in
ceea ce priveste susceptibilitatea la bacteriile tinta. Utilizarea produsului in afara instructiunilor din
RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la substanta activd si poate duce la scaderea
eficacitatii tratamentelor cu antimicrobiene ca urmare a rezistentei Incrucisate.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale §i regionale, atunci cind se utilizeaza

produsul.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la doxiciclind trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.




)

Evitafi inhalarea pulberii si contactul cu pielea si ochii. Trebuie luate masuri de precautic pentru a s
evita expunerea, atunci cand se manipuleaza produsul in vederea prepararii solutﬁex medicamentate.
Se va purta echipament de protectie personal care consti Tn masca de praf, oche@& si manu51 de

protec‘ue =Y
In caz de ingestie accidentald a produsulm sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta. T

i

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6. Evenimente adverse
Bovine (vitei), porei, gdini, porumbei voiajori si ornamentali.

Rare

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

Reactii de fotosensibilitate!
Stomatite sau vaginite de naturd micotica.

Foarte rare Tulburiri digestive manifestate prin vomi, diaree

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, sau suprainfectii digestive.

inclusiv raportarile izolate)
!Tratamentul trebuie intrerupt si se va implementa un tratament simptomatic.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:

Se poate utiliza In perioada de gestatie

Nu se utilizeaza in perioada de lactatie.

Paséri ouatoare:
Nu se utilizeaz la géinile oudtoare ale ciror oud sunt destinate consumului uman.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Deoarece doxiciclina face parte din grupa tetracicline, produsul nu se va administra impreund cu
antiacide sau cu cationi bivalenti sau trivalenti (Al, Ca, Mg, Fe), deoarece pot apdrea reactii de
chelatare.

3.9 Cai de administrare si doze

Se administreazd pe cale orald, prin diluare in apa de baut (la porci, gaini, porumbei voiajori si
ornamentali) sau lapte/inlocuitori din lapte (la vitei).

La vitei, porci §i gdini, doza este de 2 g Doxyrom /10 kg greutate corporald/zi, timp de 5-8 zile
consecutive.

La porumbei voiajori si ornamentali, doza este de 1 g Doxyrom /6,6 kg greutate corporala /zi, timp
de 5-6 zile consecutive.

La speciile tintd, doza zilnicd se administreaza in doua reprize la un interval de 12 ore, in solutie
proaspat preparatd.

Pentru asigurarea unei dozéri corecte, trebuic determinatd cu acuratefe greutatea corporald a
animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.



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

Se vor respecta dozele recomandate.

In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiaté terapia simptomatici i luate masurile generale de sustinere
a animalului.

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:
e Vitei: 14 zile.
e Porci: 7 zile.
e Giini:5 zile.
Nu se utilizeaza la pasiri care produc oud sau destinate sd producd oua pentru consum umar.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATC vet:
QJO1AAOQ2 .

4.2 Farmacodinamie

Doxiciclina este o tetraciclind semisintetic, spectrul antimicrobian fiind aseménator cu cel al
tetraciclinei. Are actiune bacteriostatica care se datoreazi legarii specifice de subunitatile ribozomale
30 S, cu blocarea consecutivé a legirii aminoacil-ARN; de complexul ARNm, ca urmare este opritd
cresterea lanfului peptidic, respectiv este impiedicata sinteza proteinelor bacteriene. Studiile din
domeniu confirma afinitatea doxiciclinei pentru unititile ribozomale 50 S si in plus poate altera
permeabilitatea membranei citoplasmatice bacteriene. Principalii germeni asupra cdrora actioneaza
doxiciclina sunt: Salmonella spp., Pasteurella spp., Bordetella spp., E. coli, stafilococi, streptococi,
clostridii, chlamidii, micoplasme .

4.3 Farmacocinetica

Dupi administrarea orald, doxiciclina este bine absorbita, mai ales de animalele monogastrice. Hrana
ingeratd reduce absorbtia doxiciclinei cu doar 20 %, ceea ce din punct de vedere clinic nu este
considerat important.

Distributia antibioticului are loc in concentratii mari la nivelul rinichilor, plamanilor si lichidului
pleural, bils, atingdnd concentratii de 8-30 ori mai mari decét in plasma. Doxiciclina este mult mai
liposolubila si penetreazi mai bine tesuturile si lichidele organismului, comparativ cu tetraciclina.

Se leagi de proteinele plasmatice in functie de specie, astfel ca la bovine si porci legarea se face in
proportie de 93 %. Timpul de injumaitatire este cuprins intre 12 i 18 ore. Eliminarea doxiciclinel se
face in majoritate prin retrodifuziune in colon, cu formarea de chelati inactivi, care se elimind prin
fecale. Datoritd inactivititii chelatilor, nu se deprima flora bacteriana intestinala. Excretia se face si
renal, 70 % din cantitatea filtratd glomerular se reabsoarbe tubular, ceea ce 1i conferd un caracter
retard.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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



e
5.2 Termen de valabilitate e
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2

ani. =<

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 30 zile. %’ u
Termenul de valabilitate dupa diluare, conform indicatiilor: a se utiliza imediat. =
5.3 Precautii speciale pentru depozitare &’}

A se péstra la temperatura mai mica de 25 “C, in ambalajul original.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Pungi din folie laminatd PET-MET ce contin 50 g, 100 g si 1.000 g produs.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie 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.

Animalele tratate se vor mentine in addposturi pe toatd perioada tratamentului, iar dejectiile provenite
de la acestea se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

6. NUMELE DETINATORULUT AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ROMVAC COMPANY SA.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150113.

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
23.11.2001.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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).




AMELS 1

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Pungi din folic laminati PET-MET x 50 g, 100 g 5i 1.000 g

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DOXYROM, 100 mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de baut/lapte.

D. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:
Doxiciclind hiclat 100 mg.

I 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 g, 100 g, 1000 g.

| 4. SPECII TINTA

Bovine (vitei), porci, giini, porumbei voiajori si ornamentali.

| 5. INDICATII

In tratamentul afectiunilor primare sau secundare ale aparatului respirator, digestiv si urinar.
Se recomandi in tratamentul bronhopneumoniilor, omfaloflebitelor, enteritelor, nefritelor, produse
de germeni sensibili la actiunea doxiciclinei la bovine (vitel), porci, gdini i porumbei voiajor1 si

ornamentali.

" 6. CAI DE ADMINISTRARE

|

Administrare orald, prin diluare in apa de baut (la porci, gdini, porumbei voiajor si ornamentali) sau

lapte/inlocuitori din lapte (la vitei).

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

]

Carne si organe:
e Vitei: 14 zile
e Porci: 7 zile
¢ Gaini: 5 zile.

Nu se utilizeaza la pasiri care produc oud sau destinate s producd oud pentru consum uman.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}.
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 30 zile.
Dupai diluare, a se utiliza imediat.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai mici de 25 °C, in ambalajul original.

\ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

l 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

‘ 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREFA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.
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L13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE

ROMVAC COMPANY SA. L

L 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150113.

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}.



PROSPECTUL

" 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR _ o
DOXYROM, 100-mg/g, pulbere pentru utilizare in apa de baut/lapte pentru bovine, porci, gaint,

porumbei voiajoti si ornamentall.

2. COMPOZITIE

Fiecare gram contine:

Substantd activa:

Doxiciclina hiclat 100 mg.

Pulbere pentru utilizare in apa de baut/lapte.
Pulbere omogend, de culoare alb-gélbuie.

3. SPECII TINTA
Bovine (vitei), porci, giini, porumbei voiajori §i ornamentali.

4. INDICATII DE UTILIZARE

in tratamentul afectiunilor primare sau secundare ale aparatului respirator, digestiv §i urinar.

Se recomandi in tratamentul bronhopneumoniilor, omfaloflebitelor, enteritelor, nefritelor, produse de
germeni sensibili la actiunea doxiciclinei la bovine (vitei), porci, gaini si porumbei voiajori si
ornamentali.

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

6. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la animale.
Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatiile epidemiologice locale in
ceea ce priveste susceptibilitatea la bacteriile tinti. Utilizarea produsului in afara instructiunilor din
RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la substanta activd si poate duce la scaderea
eficacititii tratamentelor cu antimicrobiene ca urmare a rezistentei incrucisate.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nafionale si regionale, atunci cénd se utilizeaza

produsul.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la tetracicline trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. Evitati inhalarea pulberii si contactul cu pielea si ochii.

Trebuie luate misuri de precautie pentru a se evita expunerea, atunci cind se manipuleaza produsul
in vederea prepardrii solutiei medicamentate. Se va purta echipament de protectie personal care
constd in mascd de praf, ochelari si manusi de protectie.

In caz de ingestie accidentald a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.




Gestatie si lactatie:
Se poate utiliza In perioada de gestatie.
Nu se utilizeaza in perioada de lactatie.

Pasari ouatoare:
Nu se utilizeaza la gdinile oudtoare ale cdror oua sunt destinate consumului uman. ’

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Deoarece doxiciclina face parte din grupa tetracicline, produsul nu se va administra impreuna cu
antiacide sau cu cationi bivalenti sau trivalenti (Al, Ca, Mg, Fe), deoarece pot apérea reactii de
chelatare.

Supradozare:
Se vor respecta dozele recomandate.

In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiata terapia simptomatica si luate méasurile generale de sustinere
a animalului.

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

7. EVENIMENTE ADVERSE
Bovine (vitei), porci, géini, porumbei voiajori $i ornamentali:

Rare Reactii alergice’,
(1 pana la 10 animale /10 000 animale tratate) Reactii de fotosensibilitate!

Stomatite sau vaginite de naturd micotici.
Foarte rare Tulburari digestive manifestate prin voma,
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv | diaree sau suprainfectii digestive.
raportarile izolate)

! Tratamentul trebuie intrerupt si se va implementa un tratament simptomatic.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd 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 intidi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul 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, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE DE
ADMINISTRARE

Se administreazd pe cale orald, prin diluare in apa de baut (la porci, gédini, porumbei voiajori si
ornamentali) sau lapte/inlocuitori din lapte (la vitei).

La vitel, porci si gdini, doza este de 2 g Doxyrom/10 kg greutate corporald/zi, timp de 5-8 zile
consecutive.

La porumbei voiajori si ornamentali, doza este de 1g Doxyrom/6,6 kg greutate corporald/zi, timp de
5-6 zile consecutive.



La speciile tintd, doza zilnicd se administreaza in doud reprize la un interval de 12 ore, in solutie
proaspit preparati.

Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinatd cu acuratete greutatea corporald a
animalelor, ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se vor respecta dozele recomandate.

10. PERIOADE DE ASTEPTARE
Carne i organe:
e Vitei: 14 zile.
e Porci: 7 zile.
e Giini: 5 zile.
Nu se utilizeazi la pasari care produc oud sau destinate sa producd oud pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indeméana si vederea copiilor.

A se pastra la temperaturd mai micé de 25 °C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi marcatd pe etichetd.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 30 zile.
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

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

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

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile provenite
de la acestea se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

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

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE §I DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

150113.

Dimensiuni de ambalaj:

Pungi din folie laminata PET-MET ce contin 50 g, 100 g sau 1.000 g produs.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje 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 (htpps://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. DATE DE CONTACT
Detinétorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

ROMVAC COMPANY SA

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov, Romania

Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10;

E-mail: romvac@romvac.ro

17. ALTE INFORMATII



