Rezumatul caracteristicilor produsului, textul de pe eticheta, prospect
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1. DEN UMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

o

Doxyval 500 mg/g, pulbere orala pentru utilizare in apa potabila pentru porci si puil de gdind

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 gram de pulbere contine:

Substanta activa:
Doxiciclina hiclat 500 mg
(echivalent cu 433 mg doxiciclind baza)

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru utilizare in apa de baut
Pulbere cristalina de culoare galbena

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Porci si pui de gdina (broiler, puicute, pasari de reproductie).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Porcine: Pentru tratarea semnelor clinice asociate cu boala respiratorie porcind, cauzata de
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida si Mycoplasma hyopneumoniae sensibile la

doxiciclina.
Pui de gaina: In cazurile in care boala cu manifestari clinice este prezenta in efectivul de pasari, pentru

reducerca mortalitatii, morbiditatii si semnelor clinice si pentru a reduce leziunile datorate pasteurilozei
cauzate de Pasteurella multocida sau pentru a reduce morbiditatea si leziunile in infectiile respiratorii
cauzate de Ornithobacterium rhinotracheale (ORT).

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate Ta substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu sc utilizeaza la animale cu insuficienta hepatica.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tintg

Nu exista.
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Precautii speciale pentru utilizare la animale P :
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Datorita gradului mare de variabilitate (in timp, geografica) a sensibilitatii bacteriilorila ‘d’axmlclma, in
special cifrele privind sensibilitatea A. pleuropneumoniae si O. rhinotracheale putand diferi de la o tara
la alta si chiar de la o ferma la alta, se recomanda prelevarea de mostre bacteriologice si teste de

sensibilitate.

Utilizarea produsului trebuie sa se faca in functie de culturi si de sensibilitatea constatata a
microorganismelor provenite din focarele de imbolnavire de la ferma. Daca acest lucru nu este posibil,
tratamentul trebuie sa se bazeze pe datele epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) privind
sensibilitatea bacteriei-tinta.

Intrucét este posibil ca obiectivul eradicarii patogenilor-tinta sa nu poata fi atins, medicatia trebuie
combinata cu bune practici de management, de exemplu o buna igiena, ventilatic adecvata, evitarea

efectivelor excesiv de numeroase.

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

animale

Daca stiti ca sunteti alergic la antibioticele din clasa tetraciclinelor, trebuie sa luati masuri speciale de
precautic atunci cind manipulati acest produs sau solutia medicamentoasa.

Pe durata prepararii si administrarii apei de baut medicamentoase se recomanda evitarea contactului
medicamentului cu pielea si inhalarea de particule de praf. Purtati manusi impermeabile (de exemplu
din cauciuc sau latex) si o masca anti-praf adecvata (de exemplu semi-masca pentru protectie
respiratoric, consumabila, conforma cu Standardul European EN149) atunci cand administrati acest

medicament.

In cazul contactului cu ochii sau pielea clatiti zona afectata cu apa curata din abundenta, iar in cazul
producerii de iritatii adresati-va medicului. Spalati maiinile si pielea contaminata imediat dupa
manipularea medicamentului.

Daca in urma expunerii dezvoltati simptome cum sunt iritatiile pc picle trebuie sa solicitati asistenta
medicala si sa aratati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor, precum si
respiratia dificila reprezinta simptome mai severe si necesita asistenta medicala de urgenta.

Nu fumati, nu mancati si nu beti in timpul manipularii acestui produs.

Luati masuri pentru a evita producerea de praf atunci cind incorporati medicamentul in apa. Evitati
contactul direct cu pielea si ochii atunci cind manipulati medicamentul, pentru a preveni sensibilizarea
si dermatita de contact.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Tetraciclinele pot, in cazuri foarte rare, sa induca fotosensibilitate si reactii alergice. Daca se
suspecteaza aparitia unor reactii adverse, tratamentul trebuie intrerupt. Informati medicul veterinar daca
apar reactii adverse care nu sunt mentionate.



4.7 Utilizare in peri@_ada de gestatie. lactatie sau in perioada de ouat

Doxiciclina are aflmtate scazuta pentru formarea complexelor cu calciu si studiile au aratat ca
doxiciclina atecteaza formarea scheletului in foarte mica masura. Nu au fost observate efecte negative la
pasarile de curte dupa administrarea de doze terapeutice de doxiciclina. In absenta studiilor specifice, nu
este recomandata utilizarea medicamentului in perioada de gestatie sau lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se administra combinat cu antibiotice bactericide, de exemplu peniciline sau cefalosporine.

Absorbtia doxiciclinei poate fi scazuta in prezenta unor cantitati mari de calciu, fier, magneziu sau
aluminiu prezente in dieta. A nu se administra impreuna cu antiacide, caolin sau preparate de fier.

Se recomanda ca intervalul de timp fata de administrarea altor produse continind cationi polivalenti sa
fie de 1-2 ore deoarece acestia limiteaza absorbtia tetraciclinelor. Doxiciclina potenteaza actiunea
anticoagulantilor. Solubilitatea produsului este dependenta de pH, acesta precipitand daca este
amestecat in solutie alcalina. Nu depozitati apa de baut in containere metalice.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare orala in apa de baut.

Doza recomandatd la porci este: 12,5 mg de doxiciclind hiclat (25 mg de medicament) per kg de
reutate corporald pe zi. timp de 4 zile consecutive. Daca nu s obfin imbunatatiri ale semnelor clinice
1 acest interval, diagnosticul trebuie revizuit iar tratamentul trebuie schimbat. In cazurile de infectic
severd perioada de administrare a medicatici poate i prelungita pind la maximum 8 zile consecutive,
conform recomandarii medicului veterinar curant.

Doza recomandata la puii de gaina este:

10 mg de doxiciclina hiclat (20 mg de medicament) per kg de greutate corporala pe zi, timp de 3-4 zile
consecutive in infectiile cauzate de P. multocida si 20 mg de doxiciclina hiclat (40 mg de medicament)
per kg de greutate corporala pe zi, timp de 3-4 zile consecutive in infectiile cauzate de O. rhinotracheale
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Cantitatea de produs utilizata zilnic poate fi calculata cu exactitate in functic de doza utilizata si de
numarul si greutatea animalelor tratate. Pentru a calcula concentratia de medicament in apa potabila
poate fi utilizata urmatoarea formula:

..... mg medicament / kg x | Greutatea corporala medie = ... mg de medicament per litru
greutate corporala / zi (kg) a animalelor tratate de apa de baut

Consumul mediu zilnic de apade baut(l) per animal

Pentru a asigura o administrare corecta, greutatea corporala trebuie determinata cit mai exact posibil.
Consumul de apa medicamentata depinde de starea clinica a animale. Pentru a obtine o dozare corecta,
concentratia de doxiciclina trebuie ajustata corespunzator. Daca se utilizeaza parti din continutul
ambalajului, se recomanda utilizarea unui echipament de céntarire calibrat corespunzator. Cantitatea
zilnica trebuie adaugata in apa de baut in asa fel incdt intreaga medicatie sa fie consumata in 24 de ore.
Apa medicamentata trebuie Tmprospatata sau inlocuita la fiecare 24 de ore. Se recomanda prepararea
unei solutii preliminare concentrate, de aproximativ 100 grame de medicament per litru de apa de baut,
urmata de diluarca suplimentara a acesteia pana la concentratiile terapeutice, daca este necesar.
Alternativ. solutia concentrata poate fi utilizata intr-un dozator proportional de medicatic cu apa.
Solubilitatea medicamentului este dependenta de pH. acesta precipitind daca este amestecat in apa de
baut puternic alcalina. A se utiliza la concentratii minime. de 200 mg de pulbere per litru de apa de baut
in zoncle cu apa potabila alcaling dura (duritatea mai mare de 10.2 °d si pH-ul mai mare de 8.1). in



timpul perioadei de tratament, animalele nu trebuie sa aiba acces la
medicamentata.

e de apa decat apa

4.10 Supradozare (simptome. proceduri de urgenta, antidoturi). dupa caz

Supradozarile de pana la 1,6 ori mai mari decat doza recomandata pe etichetd nu au generat niciun semn

clinic care sd poata fi atribuit tratamentului.
Pasarile de curte tolereaza supradoze duble de doxiciclina (40 mg/kg) fara niciun efect clinic.

4.11 Timp de asteptare

Porcine:
- Carne si organe: 4 zile

Pui de gaina:
- Carne si organe: 3 zile, dupa o dozare de 10 mg/kg de greutate corporala timp de 4 zile.

- Carne si organe: 9 zile, dupa o dozare de 20 mg/kg de greutate corporala timp de 4 zile.
- Oua: Nu este autorizatd utilizarea la pasarile oudtoare care produc oud pentru consum uman.
Nu se utilizeaza in interval de 4 saptamani de la inceputul perioadei de ouat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene - Tetracicline. Codul veterinar ATC: QJ 01 AA 02

5.1 Proprietati farmacodinamice

Doxiciclina apartine grupului de antibiotice tetracicline. Aceste antibiotice prezinta o activitate
antimicrobiana cu spectru larg, avind in comun aceeasi structura de baza a naftacenccarboxamidei

policiclice.

Doxiciclina este, in principal, un medicament bacteriostatic. Aceasta actioneaza prin inhibarea sintezei
de proteine in peretele celulei bacteriene. Inhibarea sintezei proteinelor bactericne conduce la
perturbarea tuturor functiilor necesare pentru supravietuirea bacteriei. Sunt afectate in Spccml diviziunea
celulara si formarea peretelui celular.

Doxiciclina este un antibiotic cu spectru larg, activ impotriva unui numar mare de microorganisme
gram-pozitive si gram-negative, acrobe si anacrobe, Mycoplasmata, Chlamydiae si Rickettsia.

in cazul Ornithobacterium rhinotracheale rezultatele demonstreaza un grad mare de variatie a
sensibilitatii, de Ta inalta la joasa, in functie de regiunca geografica de unde provin mostrele.

La porci. rezisten{a agentilor patogeni la doxicicling poate. de asemenea. si varicze: in special cifrele
privind sensibilitatea A. pleuropneumoniae si O. rhinotracheale pot diferi de la o {ard la alta si chiar de
la o ferma la alta.

Au fost raportate patru mecanisme de rezistenta dobandita a microorganismelor impotriva tetraciclinelor
in general: Acumularea scazuta de tetracicline (permeabilitate scazuta a peretelui celular bacterian si
eflux activ). protejarea proteica a ribozomilor bacterieni, inactivarea enzimatica a antibioticului si
mutatiile ARNr (impiedicind legarea tetraciclinei la ribozomi). Rezistenta la tetracicline este, de obicel,
obtinuta prin intermediul plasmidelor sau altor elemente mobile (de exemplu transpozoni conjugativi).
De asemeneca. a fost descrisa rezistenta incrucisata intre tetracicline. Datorita unei mal mari
liposolubilitati si a unei mai mari usurinte de a traversa membrancle celulare (in comparatic cu
tetraciclina). doxiciclina pastreaza un anumit grad de eficacitate impotriva microorganismelor care au

dobandit rezistenta la tetracicline.
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5.2 Proprietati farmacocingtice
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Doxiciclina este absorbita in stomac si in prima parte a duodenului. In comparatie cu tetraciclinele mai
vechi, absorbtia doxiciclinei este mai putin afectata de prezenta cationilor bivalenti in alimentatie.
Biodisponibilitatea la porcii care nu au fost supusi postului alimentar este de aproximativ 21%.

Prin administrarea orala a unei doze de 12,8 mg/kg la porci, concentratiile plasmatice stabile in timpul
perioadei de administrare a medicamentului variazd intre o valoare a Cmin de 0,40 pg/ml la primele ore

ale diminefii pana la o valoarea C_ de 0,87 ug/ml la sfarsitul dupa-amiezii.

Prin administrarea orala a unei doze reale de doxiciclina hiclat de 21 mg/kg de greutate corporala la puii
de gaina, concentratiile plasmatice medii mai mari de 1 pg/ml au fost atinse in decurs de 6 ore si au fost
pastrate timp de 6 ore dupa oprirea medicatiei. In intervalul cuprins intre 24 ore si 96 ore dupa inceperea
tratamentului, concentratiile plasmatice ale doxiciclinei au depasit 2 pg/ml. Prin administrarea
doxiciclinei hiclat Ia o doza reala de 10 mg/kg de greutate corporala, concentratiile plasmatice stabile au
variat in intervalul 0,75 — 0,93 ng/g intre 12 si 96 ore dupa inceperea administrarii medicatiei.

Datorita liposolubilitatii sale inalte, doxiciclina are o buna penetrare tisulara. Tesuturile tractului
respirator: au fost semnalate raporturi plasmatice de 1,3 (plaman sanatos), 1,9 (plaman pneumonic) si
2,3 (mucoasa nazala) pentru doxiciclina. Gradul de legare pe proteincle plasmatice este mare (peste

90%).

Doxiciclina este metabolizata in foarte mica masura. Doxiciclina sc excreta in principal prin fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Oxid de siliciu coloidal anhidru
Acid citric anhidru

6.2 Incompatibilitati

Solubilitatea doxiciclinei este dependenta de pH. Aceasta precipita in solutie alcalina. in absenta
studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse

medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 12 luni

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: Dupa reconstituirea cu apa,
orice cantitate de produs ramasa dupa 24 ore trebuie eliminata.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Plicuri cu 100 g. 1 kg. 2.5 kg si 10 x 100 g intr-o cutie.

Formate din laminat de poliester / polietilena / aluminiu / polietilena sau poliester / polictilena /
aluminiu / ionomer.
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6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutlhzate sau_a ‘deseurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse :

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SOGEVAL
200 avenue de Mayenne — Zone Industnelle des Touches

53000 Laval
Franta

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRH TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE »

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala
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TEXTUL DE PE ETICHETA PLICURI/PUNGI UNICE
1x 100 g/ 1 kg / 2.5 kg

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR =
AMBALAJUL PRIMAR = PROSPECT

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Doxyval 500 mg/g, pulbere orala pentru utilizare in apa potabila pentru porci si puii de gaind
Doxiciclina hiclat

2. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTT)

1 g de pulbere contine 500 mg of doxiciclina hiclat (echivalent cu 433 mg doxiciclind baza).

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere de culoare galbena, pentru utilizare in apa de baut.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 g (1 kg, 2.5 kg)

5. SPECII TINTA

Porci si pui de giina (broiler, puicute, pasiri de reproductie).

6. INDICATIE (INDICATII)

Porcine: Pentru tratarea semnelor clinice asociate cu boala respiratorie porcind, cauzata de
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida si Mycoplasma hyopneumoniae sensibile la

doxiciclina.
Pui de gaina: In cazurile in care boala cu manifestari clinice este prezenta in efectivul de pasari, pentru
reducerea mortalitatii, morbiditatii si semnelor clinice si pentru a reduce leziunile datorate pasteurilozei

cauzate de Pasteurella multocida sau pentru a reduce morbiditatea si leziunile in infectiile respiratorii
cauzate de Ornithobacterium rhinotracheale (ORT).

7. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza pentru animale cu functie hepatica afectata.

8. REACTII ADVERSE

Tetraciclinele pot, in cazuri foarte rare, sa induca fotosensibilitate si reactii alergice. Daca se
suspecteaza aparitia unor reactii adverse, tratamentul trebuie Intrerupt. Daca observati reactii grave sau
alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect. va rugam informati medicul veterinar sau

farmacistul.



co bbb

9. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAD D 'DMINJSTRARE SI MOD

3 ’A ;\\Q\‘B

ADMINISTRARE SRR

‘,/

Administrare orala in apa de baut.

Doza recomandata la porci este: 12,5 mg de doxiciclina hiclat (25 mg de medicament) per kg de
greutate corporala pe zi, timp de 4 zile consecutive. Daca nu se obfin imbunatatiri ale semnelor clinice
in acest interval, diagnosticul trebuie revizuit iar tratamentul trebuie schimbat. In cazurile de infectie
severd perioada de administrare a medicatiei poate fi prelungita pana la maximum 8 zile consecutive,
conform recomandarii medicului veterinar curant.

Doza recomandata la puii de gaina este:

10 mg de doxiciclina hiclat (20 mg de medicament) per kg de greutate corporala pe zi, timp de 3-4 zile
consecutive in infectiile cauzate de P. multocida si 20 mg de doxiciclina hiclat (40 mg de medicament)
per kg de greutate corporala pe zi, timp de 3-4 zile consecutive in infectiile cauzate de O. rhinotracheale

Cantitatea de produs utilizata zilnic poate fi calculata cu exactitate in functie de doza utilizata si de
numarul si greutatea animalelor tratate. Pentru a calcula concentratia de medicament in apa potabila

poate fi utilizata urmatoarea formula:

..... mg medicament / kg x | Greutatea corporala medie = .... mg de medicament per litru
greutate corporala / zi (kg) a animalelor tratate de apa de baut

Consumul mediu zilnic de apade baut(l) per animal

Pentru a asigura o administrare corecta, greutatea corporala trebuie determinata cit mai exact posibil.
Consumul de apa medicamentata depinde de starea clinica a animale. Pentru a obtine o dozare corecta,
concentratia de doxiciclina trebuie ajustata corespunzator. Daca se utilizeaza parti din continutul
ambalajului, se recomanda utilizarea unui echipament de cintarire calibrat corespunzator. Cantitatea
zilnica trebuie adaugata in apa de baut in asa fel incat intreaga medicatie sa fie consumata in 24 de ore.
Apa medicamentata trebuic Improspatata sau nlocuita la fiecare 24 de ore. Se recomanda prepararea
unci solutii preliminare concentrate, de aproximativ 100 grame de medicament per litru de apa de baut,
urmata de diluarea suplimentara a acesteia pana la concentratiile terapeutice, daca este necesar.
Alternativ, solutia concentrata poate fi utilizata intr-un dozator proportional de medicatie cu apa.
Solubilitatea medicamentului este dependenta de pH acesta precipitand daca este amestecat in apa de
baut puternic alcalina. A se utiliza la concentratii minime, de 200 mg de pulbere per litru de apa de baut
in zonele cu apa potabila alcalina dura (duritatea mai mare de 10.2 °d si pH-ul mai mare de 8,1). in
timpul perioadei de tratament, animalele nu trebuic sa aiba acces la alte surse de apa decat apa

medicamentata.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Porcine:

- Carne si organe: 4 zile

Pui de gaina:

- Carne si organe: 3 zile, dupa o dozare de 10 mg/kg de greutate corporala timp de 4 zile.

- Carne si organe: 9 zile, dupa o dozare de 20 mg/kg de greutate corporala timp de 4 zile.

- Oud: Nu este autorizata utilizarea la pasarile oudtoare care produc oua pentru consum uman.
Nu se utilizeaza in interval de 4 sdptamani de la inceputul perioadei de ouat.
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Precautii speciale peritru utilizare la animale

Datorita gradului mare de variabilitate (in timp, geografica) a sensibilitatii bacteriilor la doxiciclina, in
special cifrele privind sensibilitatea A. pleuropneumoniae si O. rhinotracheale putind diferi de la o tara
la alta si chiar de la o ferma la alta, se recomanda prelevarea de mostre bacteriologice si teste de

sensibilitate.

Utilizarea produsului trebuie sa se faca in functie de culturi si de sensibilitatea constatata a
microorganismelor provenite din focarele de imbolnavire de la ferma. Daca acest lucru nu este posibil,
tratamentul trebuie sa se bazeze pe datele epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) privind

sensibilitatea bacteriei-tinta.

Intrucit este posibil ca obiectivul eradicarii patogenilor-tinta sa nu poata fi atins, medicatia trebuie
combinata cu bune practici de management, de exemplu o buna igiena, ventilatie adecvata, evitarea
efectivelor excesiv de numeroase.

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

animale

Daca stiti ca sunteti alergic la antibioticele din clasa tetraciclinelor, trebuie sa luati masuri speciale de
precautie atunci cind manipulati acest produs sau solutia medicamentoasa.

Pe durata prepararii si administrarii apei de baut medicamentoase se recomanda evitarea contactului
medicamentului cu piclea si inhalarea de particule de praf. Purtati manusi impermeabile (de exemplu
din cauciuc sau latex) si o masca anti-praf adecvata (de exemplu semi-masca pentru protectie
respiratorie, consumabila, conforma cu Standardul European EN149) atunci cind administrati acest

medicament.

In cazul contactului cu ochii sau pielea clatiti zona afectata cu apa curata din abundenta, 1ar in cazul
producerii de iritatii adresati-va medicului. Spalati mainile si pielea contaminata imediat dupa
manipularea medicamentului.

Daca in urma expunerii dezvoltati simptome cum sunt iritatiile pe piele trebuie sa solicitati asistenta
medicala si sa aratati medicului acest avertisment. Umflarca fetei, buzelor sau ochilor, precum si
respiratia dificila reprezinta simptome mai severe si necesita asistenta medicala de urgenta.

Nu fumati, nu méncati si nu beti in timpul manipularii acestui produs.

Luati masuri pentru a evita producerea de praf atunci cind Incorporati medicamentul in apa. Evitati
contactul direct cu piclea si ochii atunci cand manipulati medicamentul, pentru a preveni sensibilizarea
si dermatita de contact.

Utilizare in perioada de gestatie st lactatic
C

Doxiciclina® are afinitate scazuta pentru formarea complexelor cu calciu si studiile au aratat ca
doxiciclina afecteaza formarea scheletului in foarte mica masura. Nu au fost observate efecte negative la
pasarile de curte dupa administrarea de doze terapeutice de doxiciclina. In absenta studiilor specifice. nu
este recomandata utilizarca medicamentului in perioada de gestatie sau lactatie.
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A nu se administra combinat cu antibiotice bactericide, de exemplu peniciline sau cefalosporine.
Absorbtia doxiciclinei poate fi scazuta in prezenta unor cantitati mari de calciu, fier, magneziu sau
aluminiu prezente in dieta. A nu se administra impreuna cu antiacide, caolin sau preparate de fier.

Se recomanda ca intervalul de timp fata de administrarea altor produse contindnd cationi polivalenti sa
fie de 1-2 ore deoarece acestia limiteaza absorbtia tetraciclinelor. Doxiciclina potenteaza actiunea
anticoagulantilor. Solubilitatea produsului este dependenta de pH, acesta precipitind daca este
amestecat in solutie alcalina. Nu depozitati apa de baut in containere metalice. In absenta studiilor de
compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale

veterinare.

12. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}; A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa EXP.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A se pastra punga bine inchisa dupa prima deschidere, pentru a se proteja de umiditate.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului: 12 luni.

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: Dupa reconstituirea cu apa,

orice cantitate de produs ramasa dupa 24 ore trebuie eliminata.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

15. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Medicament eliberat numai pe baza de prescriptiec medicala — A se completa la nivel national.

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

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.



17. NUMELE S1 AD&F&A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUE/ AUTORIZATIEI _DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare

SOGEVAL
200 avenue de Mayenne — Zone Industrielle des Touches

53000 Laval
Franta

Responsabil pentru eliberarea seriilor de produs
DIVASA-FARMAVIC S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 Gurb-Vic

Barcelona (Spania)

18. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

19. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}

20. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA TEXTUL

21, ALTE INFORMATII

Dimensiunile ambalajului: 100 g, 10 x 100 g, 1 kg si 2.5 kg

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sa fie comercializate.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
numai CUTIE DE 10 X 100 GRAME K

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Doxyval 500 mg/g, pulbere orala pentru utilizare in apa potabila pentru porci si puii de gaina
Doxiciclina hiclat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 g de pulbere contine 500 mg of doxiciclina hiclat (echivalent cu 433 mg doxicicliné baza).

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere de culoare galbena, pentru utilizare in apa de baut.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x 100 grame

5. SPECII TINTA

Porci si pui de gdina (broiler, puicufe, pisari de reproductie).

6. INDICATIE (INDICATII)

Porcine: Pentru tratarea semnelor clinice asociate cu boala respiratorie porcind, cauzata de
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida si Mycoplasma hyopneumoniae sensibile la
doxiciclina. .

Pui de gaina: In cazurile in care boala cu manifestari clinice este prezenta in efectivul de pasari, pentru
reducerea mortalitatii, morbiditatii si semnelor clinice si pentru a reduce leziunile datorate pasteurilozei
cauzate de Pasteurella multocida sau pentru a reduce morbiditatea si leziunile in infectiile respiratorii

cauzate de Ornithobacterium rhinotracheale (ORT).

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

A sc administra pe cale orala in apa de baut.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Porcine:
- Carne i organe: 4 zile

Pui de gaina:
- Carne si organe: 3 zile. dupa o dozare de 10 mg/kg de greutate corporala timp de 4 zile.
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- Carne si organe: 9 2112 ligpa 0 dozare de 20 mg/kg de greutate corporala timp de 4 zile.
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Oua:-Nu este autqr;;@% lizarea la pasarile ouatoare care produc oud pentru consum uman.
Nu se utilizeaza in interval de 4 siptamani de la inceputul perioadei de ouat.

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

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Cititi prospectul inainte de utilizare.

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

animale
Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARI

EXP {luna/an}; A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa EXP.

11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau descu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat In conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARIKEA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala

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

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

15. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SOGEVAL
200 avenuc de Mayenne — Zone Industrielle des Touches

53000 Laval - Iranta

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMA
Plic din folie de aluminiu 100g (ambalaje cu 10 bucati) -

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Doxyval 500 mg/g, pulbere orala pentru utilizare in apa potabila pventru porci si puii de gaina
Doxiciclina hiclat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 g de pulbere contine 500 mg of doxiciclina hiclat (echivalent cu 433 mg doxiciclina baza).

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere cristalina de culoare galbena, pentru utilizare in apa de baut.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 grame

5. SPECI TINTA

Porci si pui de gédind (broiler, puicute, pasari de reproductie).

6. INDICATIE (INDICATID

Porcine: Pentru tratarea semnelor clinice asociate cu boala respiratorie porcind, cauzata de
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella muliocida s1 Mycoplasma hyopneumoniae sensibile la

doxiciclind.
Pui de gaina: In cazurile in care boala cu manifestari clinice este prezenta in efectlvul de pasari, pentru

reducerea mortalitatii, morbiditatii si semnelor clinice si pentru a reduce leziunile datorate pasteurilozei
cauzate de Pasteurella multocida sau pentru a reduce morbiditatea si leziunile in infectiile respiratorii
cauzate de Ornithobacterium rhinotracheale (ORT).

7. MOD ST CALE DE ADMINISTRARE

A sc administra pe cale orala in apa de baut.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Porcine:

- Carne si organc: 4 zile

Pui de gaina:

- Carne si organe: 3 zile. dupa o dozare de 10 mg/kg de greutate corporala timp de 4 zile.

- Carne si organe: 9 zile. dupa o dozare de 20 mg/kg de greutate corporala timp de 4 zile.

- Oud: Nu este autorizata utilizarea la pasarile ouatoare care produc oua pentru consum uman.



R ~
N
o

" Nu se utilizeaza in intq§él de 4 saptamani de la inceputul perioadei de ouat.
N

N
y ;‘,\,ﬁ/ . L
¢; ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Cititi prospectul inainte de utilizare.

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

animale
Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARI

EXP {luna/an}; A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa EXP.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala

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

A nu se Jasa la indemaéna si vederea copiilor.

1S. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SOGEVAL
200 avenue de Mayenne — Zone Industrielle des Touches

53000 Laval - I'ranta

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL * PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare

SOGEVAL
200 avenue de Mayenne — Zone Industrielle des Touches

53000 Laval
Franta

Responsabil pentru eliberarea seriilor de produs
DIVASA-FARMAVIC S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 Gurb-Vic

Barcelona (Spania)

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

I g de pulbere contine 500 mg of doxiciclind hiclat (echivalent cu 433 mg doxiciclind baza).

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

1 g de pulbere contine 500 mg of doxiciclind hiclat (echivalent cu 433 mg doxiciclind baza).

4. INDICATIE (INDICATII)

Porcine: Pentru tratarea semnelor clinice asociate cu boala respiratorie porcind, cauzati de
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella muliocida s1 Mycoplasma hyopneumoniae sensibile la
doxiciclina. .

Pui de gaina: In cazurile in care boala cu manifestari clinice este prezenta in efectivul de pasari, pentru
reducerea mortalitatii, morbiditatii si semnelor clinice si pentru a reduce leziunile datorate pasteurilozei
cauzate de Pasteurella multocida sau pentru a reduce morbiditatea si leziunile in infectiile respiratorii
cauzate de Ornithobacterium rhinotracheale (ORT).

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza 1n caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza pentru animale cu functie hepatica afectata.

6. REACTII ADVERSE

Tetraciclinele pot, In cazuri foarte rare, sa induca fotosensibilitate si reactii alergice. Daca se
suspecteaza aparitia unor reactii adverse, tratamentul trebuie Intrerupt. Daca observati reactii grave sau
alte efecte care nu sunt mentionate In acest prospect, va rugam informati medicul veterinar sau

farmacistul.
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Porci si pui de gdina (b?éiler, puicute, pasari de reproductie).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Administrare orala in apa de baut.
Doza recomandata la porci este: 12,5 mg de doxiciclina hiclat (25 mg de medicament) per kg de

greutate corporala pe zi, timp de 4 zile consecutive. Daca nu se obtin imbunatatiri ale semnelor clinice
in acest interval, diagnosticul trebuie revizuit iar tratamentul trebuie schimbat. In cazurile de infectie
severd perioada de administrare a medicatiei poate fi prelungita pdnad la maximum 8 zile consecutive,

conform recomandarii medicului veterinar curant.

Doza recomandata la puii de gaina este:
10 mg de doxiciclina hiclat (20 mg de medicament) per kg de greutate corporala pe zi, timp de 3-4 zile

consecutive 1n infectiile cauzate de P. multocida si 20 mg de doxiciclina hiclat (40 mg de medicament)
per kg de greutate corporala pe zi, timp de 3-4 zile consecutive in infectiile cauzate de O. rhinotracheale

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Cantitatea de produs utilizata zilnic poate fi calculata cu exactitate in functic de doza utilizata si de
numarul si greutatea animalelor tratate. Pentru a calcula concentratia de medicament in apa potabila

poate fi utilizata urmatoarea formula:

..... mg medicament / kg x | Greutatea corporala medie = .... mg de medicament per litru
greutate corporala / zi (kg) a animalelor tratate de apa de baut
Consumul mediu zilnic de apade baut(l) per animal

Pentru a asigura o administrare corecta, greutatea corporala trebuie determinata cat mai exact posibil.
Consumul de apa medicamentata depinde de starea clinica a animale. Pentru a obtine o dozare corecta,
concentratia de doxiciclina trebuie ajustata corespunzator. Daca se utilizeaza parti din continutul
ambalajului, sc rccomanda utilizarea unui echipament de céntarire calibrat corespunzator. Cantitatea
zilnica trebuie adaugata in apa de baut in asa fel incat intreaga medicatie sa fie consumata in 24 de ore.
Apa medicamentata trebuie improspatata sau Inlocuita la fiecare 24 de ore. Se recomanda prepararea
unci solutii preliminare concentrate, de aproximativ 100 grame de medicament per litru de apa de baut,
urmata de diluarea suplimentara a acesteia pina la concentratiile terapeutice, daca este necesar.
Alternativ, solutia concentrata poate fi utilizata intr-un dozator proportional de medicatic cu apa.
Solubilitatea medicamentului este dependenta de pH, acesta precipitind daca cste amestecat in apa de
baut puternic alcalina. A se utiliza la concentratii minime, de 200 mg de pulbere per litru de apa de baut
in zonele cu apa potabila alcalina dura (duritatea mai mare de 10.2 °d si pH-ul mai mare de 8,1). In
timpul perioadei de tratament, animalele nu trebuie sa aiba acces la alte surse de apa decit apa

medicamentala.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Porcine:
- Carne si organc: 4 zile

Pui de gaina:
- Carne si organe: 3 zile, dupa o dozare de 10 mg/kg de greutate corporala timp de 4 zile.



rokbbogn i

}\

U

<

et

et \ .
dg 4 zile.
Rk ”?’V)\
- Oua: Nu este autorizata utilizarea la pasarile ouatoare care produc oud pentru cons\jmnmc.m
Nu se utilizeaza in inter val de 4 saptamani de la inceputul perioadei de-ouat. .

S
t‘-:‘
=
B
c§‘

- Carne si organe: 9 zile, dupa o dozare de 20 mg/kg de greutate corporala tim

*

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A se pastra punga bine inchisa dupa prima deschidere, pentru a se proteja de umiditate.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului: 12 luni.

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform mdlcatnlor Dupa reconstituirea cu apa,
orice cantitate de produs ramasa dupa 24 ore trebuie eliminata.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare

i)Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datorita gradului mare de variabilitate (in timp, geografica) a sensibilitatii bacteriilor la doxiciclina, in
special cifrele privind sensibilitatea A. pleuropneumoniae si O. rhinotracheale putand diferi de la o tara
la alta si chiar de la o ferma la alta, se recomanda prelevarea de mostre bacteriologice si teste de

sensibilitate.
Utilizarca produsului trebuie sa se faca in functie de culturi si de sensibilitatea constatata a

microorganismelor provenite din focarele de imbolnavire de la ferma. Daca acest lucru nu este posibil,
tratamentul trebuie sa se bazeze pe datele epidemiologice locale (reglonale la nivel de ferma) privind

sensibilitatea bacteriei-tinta.

Intrucat este posibil ca obiectivul eradicarii patogenilor-tinta sa nu poata fi atins, medicatia trebuie
combinata cu bune practici de management, de exemplu o buna igiena, ventilatie adecvata, evitarea
efectivelor excesiv de numeroase. :

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

Daca stiti ca sunteti alergic la antibioticele din clasa tetraciclinelor, trebuie sa luati masuri speciale de
precautie atunci cand manipulati acest produs sau solutia medicamentoasa.

Pe durata prepararii si administrarii apei de baut medicamentoase se recomanda cvitarea contactului
medicamentului cu pielea si inhalarea de particule de praf. Purtati manusi impermeabile (de exemplu
din cauciuc sau latex) si o masca anti-praf adecvata (de exemplu semi-masca pentru protectic
respiratorie, consumabila, conforma cu Standardul European EN149) atunci cand administrati acest

medicament.

In cazul contactului cu ochii sau pielea clatiti zona afectata cu apa curata din abundenta, iar in cazul
producerii de iritatii adresati-va medicului. Spalati méinile si pielea contaminata imediat dupa
manipularca medicamentulul.

Daca in urma expunerii dezvoltati simptome cum sunt iritatiile pe picle trebuie sa solicitati asistenta

medicala si sa aratati medicului acest avertisment. Umflarea fetei. buzelor sau ochilor, precum si
respiratia dificila reprezinta simptome mai severe si necesita asistenta medicala de urgenta.
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Nu fu.nati, nu mancatL,sl nu beti in timpul manipularii acestui produs. Luati masuri pentru a evita
producerea de praf aLunCI cand incorporati medicamentul in apa. Evitati contactul direct cu pielea si
ocnii atunci ¢and mampulatl medicamentul, pentru a preveni sensibilizarea si dermatita de contact.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Doxiciclina are afinitate scazuta pentru formarea complexelor cu calciu si studiile au aratat ca
doxiciclina afecteaza formarea scheletului in foarte mica masura. Nu au fost observate efecte negative la
pasarile de curte dupa administrarea de doze terapeutice de doxiciclina. In absenta studiilor specifice, nu

este recomandata utilizarea medicamentului in perioada de gestatie sau lactatie.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
A nu se administra combinat cu antibiotice bactericide, de exemplu peniciline sau cefalosporine.

Absorbtia doxiciclinet poate fi scazuta in prezenta unor cantitati mari de calciu, fier, magneziu sau
aluminiu prezente in dieta. A nu se administra impreuna cu antiacide, caolin sau preparate de fier.

Se recomanda ca intervalul de timp fata de administrarea altor produse continand cationi polivalenti sa
fie de 1-2 ore deoarece acestia limiteaza absorbtia tetraciclinelor. Doxiciclina potenteaza actiunea
anticoagulantilor. Solubilitatea produsului este dependenta de pH, acesta precipitind daca este
amestecat in solutie alcalina. Nu depozitati apa de baut in containere metalice.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

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

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunile ambalajului: 100 g, 10 x 100 g, 1 kg si 2.5 kg

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





