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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
DOXYVETo 50 S, 500 mg/g, pulbere pentru administrare orala la vitei si purcei.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

I gram produs contine:

Substanta activa

Doxiciclina hiclat 577 mg ( echivalent cu 500 mg doxiciclina baza)
Excipienti

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere pentru administrare orala, de culoare galbena, higroscopica.

4, PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta.
Vitei si purcei.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Tratamentul infectiilor respiratorii la vitei si purcei cauzate de microorganisme sensibile la
doxiciclina:

- Vitei: bronhopneumonie si pleuropneumonie.

- Purcei: bronhopneumonie, pleuropneumonie, rinita atrofica.

4.3 Contraindicatii
- Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la excipient.
- Nu se utilizeaza la rumegatoare.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datorita variabilitatii probabile (temporale, geografice) in ceea ce priveste aparitia rezistentei
bacteriifor la substanta activa, de cate ori este posibil se recomanda recoltarea de probe
bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate.

Utilizarea produsului in alt mod decat cel specificat in SPC poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la substanta activa si poate scadea eficacitatea tratamentului din cauza potentialulul
de rezistenta incrucisata.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale. atunci cand se
utilizeaza produsul.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar, Pe durata prepararii si administrarii solutiei medicamentoase s¢ recomanda
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tarea: COn[dC[UlUI produsului cu pielea si inhalarea de particule de praf. A se purta echipament

T a7

de protectic adecvat care consta in manusi si masca anti- praf corespunzatoare.
In cazul contactului cu ochii sau pielea, clatiti zona afectata cu apa curata din abundenta. Daca

iritatia ochilor sau a pielii persista. adresati-va medicului si aratati-i prospectul sau eticheta

produsului.
A nu se bea, manca sau fuma in timpul manipularii produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Dupa administrarea DOXYVETo 50 S la vitei, in rare cazuri au fost observate urmatoarele

reactii adverse: paralizia limbii, cresterea secretiilor nazale si mortalitate. La examenul
necroscopic au fost observate leziuni la nivelul miocardului. .

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Deorece doxiciclina este depozitata in tesutul 0sos in crestere, administrarea ei in timpul gestatiel
sau lactatiei trebuie evitata sau limitata la infectiile severe.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Se constata antagonism cu penicilinele, cefalosporinele si aminoglicozide.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Se administreaza pe cale orala in apa de baut sau in inlocuitori de lapte.

Vitei: 10 mg doxiciclina/kg greutate corporala/zi (echivalent cu 20 mg DOXYVETo 50 S per kg

greutate corporala/zi) administrat in apa de baut sau inlocuitori de lapte.
Purcei: 10 mg doxiciclina/kg greutate corporala/zi (echivalent cu 200 - 250 g DOXYVETo 50

S/1000 litri apa de baut/zi) administrat in apa de baut.

Durata tratamentului este de 3 pana la 5 zile.
O cupa de masura calibrata de 0,8 g (pentru tratamentul a 40 kg greutate corporala), insoteste

produsul.

A se respecta cu strictete dozele recomandate.
Pentru o mai buna omogenizare a produsului se va realiza mai intai o predilutie care apor se

amesteca bine cu restul cantitatii de apa sau inlocuitor de lapte.

Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinata cu acuratefe greutatea corporald a
animalelor, ori de cite ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

O supradoza de 5 ori mai mare decat doza recomandata de DOXYVETo 50 S la vitel, poate sa
induca o stare de apatie, pierdere in greutate, deshidratare si blocaj renal, uneori poate sa produca
chiar moartea.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: vitei: 12 zile; purcei: 5 zile,

o
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene de uz sistemic, tetracicline
Codul veterinar ATC: QJO1AAQ2

5.1 Proprietati farmacodinamice

Doxiciclina este un antibiotic cu spectru larg din grupa tetraciclinelor cu activitate bacteriostatica
atat impotriva bacteriilor Gram negative cat si a celor Gram pozitive, spirochete, leptospire,
actinomiceti, rickettsii, micoplasme si bacterii din genul Bedsoniae. Doxiciclina este un antibiotic
cu spectru larg. care se leaga la ribozomii bacteriei, inhiband sinteza proteica a bacteriei.
Urmatoarele concentratii minime inhibitorii sunt relevante pentru agentii patogeni de la nivelul
tractusului respirator:

Interval:
- Actinobacillus pleuropneumonia 0,25 -0,5 pg/ml
- Haemophilus somnus 0,25 pg/ml
- Mycoplasma hyopneumoniae 0,15 - 0,5 ng/ml
- Mycoplasma hyorhinis 0,03 - 0,5 pg/ml
- Pasteurella multocida 0,04 - 8 ng/ml
- Pasteurella haemolytica 0,25 - 8 ug/ml
- Streptococcus suls 0,06 — 0,25 pg/ml

Cu unele exceptii, activitatea antimicrobiana in vitro a doxiciclinei, este mai mare decat a altor
tetracicline.

Tulpini rezistente pot fi gasite la E. coli, Salmonella spp., Pasteurella spp., Pseudomonas spp.,
Klebsiella spp., Aerobacter spp., enterococci si Proteus spp.

Rezistenta incrucisata intre tetracicline este aproape completa.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa administrarea orala doxiciclina este absorbita incet dar aproape complet.

Cand se administreaza o doza zilnica de 10 mg/kg, se pot observa concentratii plasmatice de 2
mg/L la vitei si 0,5 mg/L la purcei. Timpul de injumatatire este de 12 ore la vitei si 4 ore la
purcei. Doxiciclina se leaga in proportie de 92% de proteinele plasmatice.

Volumul de distributie in tesuturi este de 1,5 L/kg la vitei si 0,5 L/kg la purcei avand o
concentratie semnificativ mai mare in tesutul pulmonar la purcei.

Doxiciclina este eliminata prin rinichi, ficat si fecale (in cantitate mai mica), astfel ca nu au fost
observate acumulari la animalele cu functia renala modificata.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Lactoza monohidrat.

6.2 Incompatibilitati
Solubilitatea doxiciclinei este dependenta de pH. Solutiile alcaline cauzeaza precipitarea

doxiciclinei.
in absenta stditlor de compatibifitate. acest produs nu trebuie amestecat cualte: produse

medicinale veterinare
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“no63Refieadi de valabilitate
Pefiada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3
ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 4 saptamani.

Perioada de valabilitate dupd reconstituire in apa de baut: 24 ore.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire in inlocuitorul de lapte: 4 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Se pastreaza in ambalajul original la temperatura mai mica de 25°C.

A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi laminate de 100 g, si 1 kg.

Cutie de carton x 10 pungi de 1 kg

O cupa de masura calibrata de 0,8 g (pentru tratamentul a 40 kg greutate corporala), insoteste

produsul.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate 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 ceringele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900

B-2370 Arendonk, Belgia

Tel.: 0032 14.67.20.51

Fax: 0032 14.67.21.52

e-mail: vimd{@@vmdvet.be

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
11.06.2004/23.02.2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.



WNFORNIA]’II CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
pungi laminate de 100 g si 1 kg ’

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DOXYVETo 50 S, 500 mg/g, pulbere pentru administrare orala la vitei si purcei.
Doxiciclina

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |
1 gram produs contine:
Substanta activa
Doxiciclina hiclat 577 mg ( echivalent cu 500 mg doxiciclina baza)

| 3. FORMA FARMACEUTICA |
Pulbere pentru adniinistrare orala.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
100 g si 1 kg.

| 5. SPECII TINTA |
Vitei si purcei.

| 6. INDICATII |
Tratamentul infectiilor respiratorii la vitei si purcei cauzate de microorganisme sensibile
la doxiciclina:
- Vitei: bronhopneumonie si pleuropneumonie.
- Purcei: bronhopneumonie, pleuropneumonie, rinita atrofica.

l 7.MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Citifi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE }
Carne si organe: vitei: 12 zile; purcei: 5 zile.

| 9. ATENTIONARE SPECIALA, DUPA CAZ |
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII |
Exp: luna/an
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 4 saptamani.
Perioada de valabilitate dupd reconstituire in apa de baut: 24 ore.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in inlocuitorul de lapte: 4 ore.




IRV b _VQGQ%DITII SPECIALE DE DEPOZITARE |
Yl A?\M}Sﬁ‘ﬁd?d in ambalajul original la temperatura de sub 25°C.

o

TA’Se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” §I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZARE, dupa caz

,.Numai pentru uz veterinar”
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900

B-2370 Arendonk, Belgia

Tel.: 0032 14.67.20.51

Fax: 0032 14.67.21.52

e-mail: vmd@ovmdvet.be

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J
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INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton x 10 pungi de | kg '

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

DOXYVETo 50 S, 500 mg/g, pulbere pentru administrare orala la vitei si purcei
Doxiciclina

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE l
1 gram produs contine:
Substanta activa
Doxiciclina hiclat 577 mg,( echivalent cu 500 mg doxiciclina baza)

| 3. FORMA FARMACEUTICA ]
Pulbere pentru administrare orala

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
10 pungi de 1 kg

| 5. SPECII TINTA |
Vitei si purcei.

| 6. INDICATII ]
Tratamentul infectiilor respiratorii la vitei si purcei cauzate de microorganisme sensibile
la doxiciclina:
- Vitei: bronhopneumonie si pleuropneumonie.
- Purcei: bronhopneumonie, pleuropneumonie,rinita atrofica.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE ]
Carne si organe: vitei: 12 zile; purcei: 5 zile.

| 9. ATENTIONARE SPECIALA, DUPA CAZ |
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII ]
Exp: luna/an
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 4 saptamani.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa de baut: 24 ore.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in inlocuitorul de lapte: 4 ore.
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~=***¥11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE B
Se pastreaza in ambalajul original la temperatura de sub 25°C.

A se proteja de lumina.

12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Eliminare: cititi prospectul produsului.

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

..Numai pentru uz veterinar”
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” J
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900

B-2370 Arendonk, Belgia

Tel.: 0032 14.67.20.51

Fax: 0032 14.67.21.52

e-mail: vmd@ovmdvet.be

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

f17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J
Lot.....




PROSPECT -
DOXYVETo 50 S, 500 mg/g, pulbere pentru administrare orala la vitei si purcei

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900

B-2370 Arendonk, Belgia
Tel.: 0032 14.67.20.51
Fax: 0032 14.67.21.52
e-mail: vind@vmdvet.be

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
DOXYVETo 50 S, 500 mg/g, pulbere pentru administrare orala la vitei si purcei
Doxiciclina

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)
1 gram produs contine:

Substanta activa
Doxiciclina hiclat 577 mg (echivalent cu S00 mg doxiciclina baza).

4. INDICATII _

Tratamentul infectiilor respiratorii la vitei si purcei cauzate de microorganisme sensibile
la doxiciclina:

- Vitei: bronhopneumonie si pleuropneumonie.

- Purcei: bronhopneumonie, pleuropneumonie, rinita atrofica.

5. CONTRAINDICATII
- Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la excipient.
- Nu se utilizeaza la rumegatoare.

6. REACTII ADVERSE

Dupa administrarea de DOXYVETo 508 la vitei, in rare cazuri au fost observate
urmatoarele reactii adverse: paralizia limbii, cresterea secretiilor nazale si mortalitate. La
examenul necroscopic au fost observate leziuni la nivelul miocardului.

Daca observali reactii grave sau alte efecte care nu sunt menfionate in acest prospect. va
rugam informati medicul vetermar.

7. SPECII TINTA A
Vitel si purcel. \



B
. 8POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
SI MOD DE ADMINISTRARE '

Se administreaza pe cale orala in apa de baut sau in inlocuitori de lapte.

Vitei: 10 mg de doxiciclina/kg greutate corporala/zi (echivalent cu 20 mg de
DOXYVETo 50 S per kg greutate corporala/zi) administrat in apa de baut sau inlocuitori
de lapte.

Purcei: 10 mg de doxiciclina/kg greutate corporala/zi (echivalent cu 200 - 250 g
DOXYVETo 50 S/1000 litri apa de baut/zi) administrat in apa de baut.

Durata tratamentului este de 3 pana la 5 zile.
O cupa de masura calibrata de 0,8 g (pentru tratamentul a 40 kg greutate corporala).

insoteste produsul.

Pentru o mai buna omogenizare a produsului se va realiza mai intai o predilutie care
apoi se amesteca bine cu restul cantitatii de apa sau inlocuitor de lapte.

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

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
A se respecta cu strictete dozele recomandate.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: vitei: 12 zile; purcei: 5 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la temperatura mai mica de 25°C, ferit de lumina.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 4 saptamani.
Perioada de valabilitate dupd reconstituire in apa de baut: 24 ore.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire in inlocuitorul de lapte: 4 ore.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare Ia animale

Datorita variabilitatii probabile (temporale, geografice) in ceea ce priveste aparitia
rezistentei bacteriilor la substanta activa, de cate ori este posibil se recomanda recoltarea
de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate.

Utilizarea produsului in alt mod decat cel specificat in SPC poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la substanta activa si poate scadea eficacitatea tratamentului din
cauza potentialului de rezistenta incrucisata.

Trebuie luate In considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale. atunci cand

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. Pe durata prepararii si administrarii solutiei
medicamentoase se recomanda evitarea contactului produsului cu pielea si inhalarea de
particule de praf. A se purta echipament de protectie adecvat care consta in manusi si
masca anti-praf corespunzatoare.

[n cazul contactului cu ochii sau pielea, clatiti zona afectata cu apa curata din abundenta.
Daca iritatia ochilor sau a pielii persista, adresati-va medicului si aratati-i prospectul sau
eticheta produsului.

A nu se bea, manca sau fuma in timpul manipularii produsului.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
Deorece doxiciclina este depozitata in tesutul 0sos in crestere, administrarea ei in timpul
gestatiei sau lactatiei trebuie evitata sau limitata la infectiile severe.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Se constata antagonism cu penicilinele, cefalosporinele si aminoglicozide.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

O supradoza de 5 ori mai mare decat doza recomandata de DOXYVETo 50 S la vitet,
poate sa induca o stare de apatie, pierdere in greutate, deshidratare si blocaj renal, uneori
poate sa produca chiar moartea.

Incompatibilitati

Solubilitatea doxiciclinei este dependenta de pH. Solutiile alcaline cauzeaza precipitarea
doxiciclinel.

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

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

Medicamentele nu trebuic aruncate n ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

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

15. ALTE INFORMATII

Ambalaje:

Pungi laminate de 100 g si 1 kg.

Cutie de carton x 10 pungi de I kg.

O cupa de masura calibrata de 0,8 g (pentru tratamentul a 40 kg greutate corporala).
insoteste produsul.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate. \ /
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Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa
contactati reprezentantul local al definiitorului autorizatiei de comercializare.

BIOPET TRADING S.R.L.

Bd. Theodor Pallady 319-D1

Sector 3, RO-032258, BUCURESTI
Tel: 031 102 07 51






