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ANEXAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Doxyveto-C 500 mg/g pulbere pentru administrarea in apa de baut /inlocuitor de lapte, pentr
porcine, pui de giini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un_ gram contine:

Substanta activa:
Hiclat de doxiciclind 500 mg, echivalentul a 433 mg doxiciclini

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru administrare in apa de baut/inlocuitor de lapte

Pulbere omogena, fina, galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine (vitei pre-rumegatori), porcine, pui de géina (pui de carne, de reproductie, tineret de inlocuire).
4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Tratamentul infectiilor mentionate mai jos ale cailor respiratorii si tractului gastrointestinal cauzate de
microorganisme sensibile la doxiciclina.

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

Porcine:

- Rinita atroficd cauzatd de Pasteurella multocida si Bordetella bronchiseptica;

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

Pui de giina:

- Infectii respiratorii cauzate de Mycoplasma spp, Escherichia coli, Haemophilus paragallinarum si
Bordetella avium;

- Enterita cauzata de Clostridium perfringens si Clostridium colinum.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza In caz de hipersensibilitate la tetracicline sau la oricare dintre excipienti.

A nu se utiliza In cazul animalelor cu insuficienta hepaticé sau renald grava.

A nu se utiliza in cazul bovinelor rumegatoare.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie finta

Nu exista.
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tii speciale pentru utilizare la animale

Din cauza unei variatii probabile (in timp sau geografice) a susceptibilitatii bacteriilor la doxiciclina,
se recomanda prelevarea de probe bacteriologice i testarea susceptibilitifii microorganismelor
depistate la animalele bolnave din ferma.

A fost documentata o rata de rezistentd ridicati la tetracicline a E. coli izolate de la puii de gaina. Prin
urmare, produsul trebuie utilizat numai pentru tratamentul infectiilor cauzate de E. coli dupa
efectuarea testelor de susceptibilitate. Rezistenta la tetracicline a fost de asemenea raportatd in unele
tari UE pentru agenti patogeni la porcine (4. pleuropneumoniae, S. suis) si pentru agenti patogeni la
vitei (Pasteurella spp.).

Deoarece este posibil si nu se obtina eradicarea agentilor patogeni {inta, produsul medicinal veterinar
trebuie combinat cu bune practici de administrare, precum o igiena buna, ventilatie corespunzétoare,
fara supraaglomerare.

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

—  Acest produs poate cauza dermatita de contact si/sau reactii de hipersensibilitate dac intra in
contact cu pielea sau ochii (pulbere sau solutie) sau daca pulberea este inhalata.

—  Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tetracicline nu trebuie sa manipuleze produsul.
Purtati manusi impermeabile (de ex. din cauciuc sau latex) si 0 mascd adecvatd de protectie
impotriva prafului (de ex. semi-masca respiratorie de unic folosinta, in conformitate cu
Standardul European EN149) atunci cand aplicati produsul.

—  Nu fumati, consumati alimente sau bauturi atunci cand manipulafi produsul.

—  1n cazul unui contact cu ochii sau pielea, clatiti zona afectatd cu o cantitate mare de apa curata, iar
daci apare o iritatie, solicitati asistenta medicala.

—  Spilati mainile si pielea contaminatd imediat dupd manipularea produsului.

—  Daci dezvoltati simptome ca urmare a expunetii, precum iritatie a pielii, trebuie sa solicitati
asistentd medicala si sa prezentati medicului prospectul produsului. Umflarea fetei, a buzelor sau
ochilor sau dificultdti respiratorii sunt simptome mult mai grave care necesitd asistenta medicald
de urgenta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Precum in cazul tuturor tetraciclinelor, pot si apara reactii adverse ca de exemplu tulburari
gastrointestinale si, in cazuri rare, reactii alergice si fotosensibilizare. Dacd apar reactii adverse
suspecte , tratamentul trebuie intrerupt.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au arétat nicio dovada privind efecte teratogene,
fetotoxice sau maternotoxice.




Siguranta produsului medical veterinar nu a fost stabiliti in cazul scroafelor gestante s
este recomandatd utilizarea in timpul gestatiei sau lactatiei. ‘

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se administra in combinatie cu antibiotice bactericide, precum peniciline si cefalosporine.
Tetraciclinele pot chela cationii (de ex. Mg, Mn, Fe si Al) ceea ce poate conduce la o
biodisponibilitate scizuta.

Asocierea cu agenti de legare a micotoxinelor poate duce atit la cresterea, cit si la scaderea
concentratiilor plasmatice de doxiciclini si, prin urmare, trebuie evitata. Prezenta alimentelor in tractul
gastrointestinal reduce probabilitatea unor astfel de interactiuni.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Administrare orald, prin apa/inlocuitor de lapte
Vitei pre-rumegitori: 10 mg hiclat de doxiciclind/kg greutate corporald/zi, echivalentul a 20

mg produs per kg greutate corporald timp de 3-5 zile consecutive.
Doza zilnica trebuie administrata in 2 prize.

Porcine: 10 mg hiclat de doxiciclind/kg greutate corporald/zi, echivalentul a 20
mg produs per kg greutate corporala, timp de 3-5 zile consecutive.
Pui de gdina: 25 mg hiclat de doxiciclina/kg greutate corporald/zi, echivalentul a 50

mg produs per kg greutate corporala, timp de 3-5 zile consecutive.
In cazul administrarii prin apa/inlocuitor de lapte, doza zilnica exacti de produs trebuie calculati pe
baza dozei recomandate mentionate anterior si a numarului si greutdtii animalelor care urmeaza si fie

tratate, cu ajutorul urméitoarei formule:

mg produs/kg greutate corporald/zi x media greuttii corporale (kg) a animalelor ce vor fi tratate

media consumului zilnic de apa de baut /inlocuitor de lapte (litru) per animal
= ... mg produs per litru de ap&/inlocuitor de lapte

Pentru a asigura o doza corecta, greutatea corporala trebuie stabilitd cat mai exact posibil.

Absorbtia apei/inlocuitor de lapte medicamentate depinde de starea clinici a animalelor. Pentru a
obtine doza corecta, concentratia din apa/inlocuitor de lapte este posibil si necesite ajustare.
Utilizarea unui dispozitiv de cantérire calibrat se recomandai cu tarie pentru a obtine doza adecvata.
Cantitatea zilnica trebuie adiugata in apa de baut astfel incat toati medicatia si fie administrata intr-un
termen de 24 de ore. Apa de baut medicamentata trebuie si fie proaspit pregitita la fiecare 24 de ore.
Jumatate din cantitatea zilnica trebuie adaugata in inlocuitorul laptelui astfel incat toata medicatia si
fie administratd intr-un termen de 2 ore. Se recomandi prepararea unei solutii stoc concentrate - care
sa nu depéseasca 150 de grame produs per litru de api de baut - si care sa fie diluati la concentrafiile
terapeutice daca este cazul. In schimb, solutia concentrati poate fi, de asemenea, utilizati in cadrul
unui dispozitiv de dozare a apei pentru o administrare proportionati. inlocuitor lapte: jumatate din
cantitatea zilnica trebuie addugata tn Inlocuitorul laptelui astfel incat toata medicatia s fie
administrata intr-un termen de 2 ore.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

La vitei poate apirea degenerarea miocardica acutd, uneori fatald, ca urmare a administrarilor unice
sau repetate. Deoarece in majoritatea cazurilor, aceasta este cauzatd de supradozare, este important si
se mésoare doza cu precizie.

4.11 Timp de asteptare

Vitei
Carne si organe: 7 zile



Nu egfg za&a utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
* &7 [, > &
%Q'{‘ /A ¥
i SIS
< Came si qrghné: 8 zile
Sy IS RIS
\\zn:“ “ 5 penTRY
“Puille gaina

Carne si organe: 5 zile
Nu se utilizeazi la pasirile care produc oud sau care vor produce oud pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antibiotic pentru utilizare sistemica, tetracicline.
Codul veterinar ATC: QJOTAAO02.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Doxiciclina este un antibiotic cu spectru larg. Aceasta inhibé sinteza proteinelor bacteriene
intracelular, legandu-se de subunitatile 30S ale ribozomului. In acest mod este blocati intrarea
aminoacetil-tARN in locul acceptorului de pe complexul ribozomului ARNm, prevenindu-se astfel
aditia de amino-acizi in lantul peptidic care se formeaza.

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

in general, au fost raportate patru mecanisme de rezistenta la tetracicline dezvoltate de
microorganisme: acumularea scizuti a tetraciclinelor (permeabilitate scizutd a peretelui celulei
bacteriene si eflux activ), protectia proteici a ribozomului bacterian, inactivarea enzimatica a
antibioticului si mutatiile ARNTr (care impiedica legarea tetraciclinei de ribozom). Rezistenta la
tetracicline se dobandeste de obicei prin intermediul plasmidelor sau altor elemente mobile (de ex.
transpozoni conjugativi). A fost descrisd de asemenea rezistenta incrucisata intre tetracicline. Datorita
liposolubilitatii mai mari si unei usurinte mai mari de a trece prin membranele celulare (in comparatie
cu tetraciclina), doxiciclina retine un anumit grad de eficacitate impotriva microorganismelor cu
rezistentd dobandita la tetracicline.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Doxiciclina este absorbita rapid si aproape in intregime din intestin. Prezenta alimentelor in intestin nu
are niciun efect asupra absorbtiei efective a doxiciclinei. Distributia doxiciclinei in organism si
patrunderea in majoritatea tesuturilor este buna.

Dupi absorbtie, tetraciclinele sunt metabolizate greu. Spre deosebire de alte tetracicline, doxiciclina
este excretatd prin fecale.

Vitei

Dupi o doza de 10 mg/kg greutate corporali/zi pentru 5 zile, s-a constatat ¢ timpul de injumataire
prin eliminare variazi intre 15 si 28 de ore. Nivelul plamatic al doxiciclinei a atins o medie de 2,2
pana la 2,5 ng/ml.

Porcine

La porcine nu s-a identificat nicio acumulare de doxiciclina in plasma dupa tratamentul prin apa de
baut. Au fost identificate valori medii in plasma de 0,44 + 0,12 ng/ml dupa 3 zile de administrare a
medicamentului cu o dozd medie de 10 mg/kg greutate corporala.

Pui de gdind

S-a ajuns la concentratii constante in plasma de 2,05 + 0,47 pg/ml in decurs de 6 ore dupa inceperea
administrarii medicamentului, iar acestea au variat intre 1,28 si 2,18 pg/ml cu o dozé de 25 mg/kg
greutate corporald in decurs de 5 zile.
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6.1  Lista excipientilor
prent NanonaLh SR,

Acid citric, anhidru.
Monohidrat de lactoza.

6.2 Incompatibilititi majore

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

6.3 Perioada de valabilitate

Punga

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa reconstituirea in ap3, conform indicatiilor: 24 ore.

Perioada de valabilitate dupa reconstituirea in inlocuitorul laptelui, conform indicatiilor: 2 ore.

Borcan

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

Perioada de valabilitate dupd reconstituirea in apa, conform indicatiilor: 24 ore.

Perioada de valabilitate dupd reconstituirea in inlocuitorul laptelui, conform indicatiilor: 2 ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Punga:

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

Inchideti bine punga dupa prima deschidere peniru a proteja Impotriva luminii.
Protejati apa de baut medicamentata de lumina directd a soarelui.

Borcan:

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.

Inchideti bine borcanul dupa prima deschidere pentru a proteja impotriva luminii.
Protejati apa de baut medicamentata de lumina directa a soarelui.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi laminate formate din straturi multiple (poliester/aluminiu/polietilena) ce contin 1 kg.

Borcane din polietilend cu capac din polipropilend, cu un strat interior din carton/aluminiu/polietilena,
ce contin 100 g sau 1 kg.

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 cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
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9. DATA PRIMEI AUTORIZARIVREINNOIRII AUTORIZATIEL
15.01.2018

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUL

[anuarie 2023

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Se elibereaza pe bazi de prescriptie veterinara.
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LL DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Doxyveto-C 500 mg/g pulbere pentru administrarea in apa de baut /inlocuitor de lapte
Hiclat de doxiciclina

Il: DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:
Hiclat de doxiciclind 500 mg, echivalentul a 433 mg doxiciclina

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru administrare in apa de baut/inlocuitor deapts.

I 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 kg.

| 5.  SPECIITINTA

]

Bovine (vitei pre-rumegitori), porcine, pui de giini (pui de carne, de reproductie, tineret de inlocuire).

| 6. INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD S1CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare:

Vitei
Carne si organe: 7 zile
Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Porcine
Carne si organe: 8 zile

Pui de gdind
Came si organe: 5 zile

Nu se utilizeazi la pasirile care produc oud sau care vor produce oud pentru consum uman.

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

€ititi prospectul iainté de lilizars,
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=% Pupa reconstifdirea in apd, se utilizeaza in 24
woBupa ﬁecpn%tjnﬁrea in apa, se utilizeaza in 24 ore.

N“"Bﬁ'p‘iféifonstltuirea in inlocuitorul laptelui, se utilizeaza in 2 ore.

[11.  CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE ' |

Produsul, asa cum este ambalat pentru vanzare: A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
Dupa prima deschidere: Inchideti bine punga pentru a proteja Impotriva luminii.
Dupi reconstituirea In apd: Protejati apa de baut medicamentata de lumina directd a soarelui.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

i3, MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU RESTRICTIL
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de prescriptie veterinard.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

( i5. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

V.M.D.n.v.
Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Belgia

1. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

1. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B

Lot {numir}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

z

{borcan}

| & DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

Doxyveto-C 500 mg/g pulbere pentru administrarea in apa de baut/inlocuitor de lapte
Hiclat de doxiciclina

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

Fiecare gram contine:
Hiclat de doxiciclina 500 mg, echivalentul a 433 mg doxiciclini

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Pulbete pentru admittistrareiin apa de bt Arlaciitor. de. lapte

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

100 g
1 kg

| 5. SPECHITINTA B

Bovine (vitei pre-rumegitori), porcine, pui de giina (pui de carne, de reproductie, tineret de inlocuire).

| 6. INDICATIE (INDICATII) }

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE N

Timp(i) de asteptare:

Vitei
Carne si organe: 7 zile
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Porcine
Carne si organe: 8 zile

Pui de gdina
Carne si organe: 5 zile
Nu se utilizeaza la pasirile care produc oud sau care vor produce oui pentru consum uman.

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

Citifi prospectul tnairte do ufjlizare,
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Dupa reconstituirea in inlocuitorul laptelui, se utilizeaza in 2 ore.

e

[1f. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE B

Produsul, asa cum este ambalat pentru vanzare: A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C.
Dupa prima deschidere: Inchideti bine borcanul pentru a proteja impotriva luminii.
Dupa reconstituirea in apa: Protejati apa de baut medicamentata de lumina directd a soarelui.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTI
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

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

[#% MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

i 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

V.M.D. n.v.
Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Belgia

16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

XX

[ 17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS }

Lot {numar}
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PROSPECT: R .
Doxyveto-C 500 mg/g pulbere pentru administrarea in apa de baut /inlocuitor de te‘;pdggf wr
bovine, percine, pui de giini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE F ABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIF ERITE

V.M.D. nv.
Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Belgia

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Doxyveto-C 500 mg/g pulbere pentru administrarea in apa de baut/inlocuitor de lapte pentru bovine,

porcine, pui de giini
Hiclat de doxiciclina

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

Un gram contine:

Substanta activa:
Hiclat de doxiciclina 500 mg, echivalentul a 433 mg doxiciclind

Excipienti:
Acid citric, anhidru.
Monohidrat de lactoza.

Pulbere omogena, find, galbena.

4. INDICATIE (INDICATI)

Tratamentul infectiilor mentionate mai jos ale ciilor respiratorii §i tractului gastrointestinal cauzate de
microorganisme sensibile la doxiciclina.

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

Porcine:

- Rinita atrofica cauzatd de Pasteurella multocida si Bordetella bronchiseptica;

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

Pui de giina:

- Infectii respiratorii cauzate de Mycoplasma spp, Escherichia coli, Haemophilus paragallinarum si
Bordetella avium;

- Enteritd cauzata de Clostridium perfringens si Clostridium colinum.
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6. REACTII ADVERSE

Precum in cazul tuturor tetraciclinelor, pot s apara reactii adverse ca de exemplu tulburari
gastrointestinale i, in cazuri rare, reactii alergice si fotosensibilizare. Daca apar reactii adverse
suspecte , tratamentul trebuie Intrerupt.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect vd rugdm sa informati medicul veterinar.

7. SPECIITINTA

Bovine (vitei pre-rumegitori), porcine, pui de gaina (pui de carne, de reproductie, tineret de inlocuire).
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare orald, prin apa de baut /inlocuitor de lapte

Vitei pre-rumegatori: 10 mg hiclat de doxiciclind/kg greutate corporald/zi, echivalentul a 20

mg produs per kg greutate corporald timp de 3-5 zile consecutive.
Doza zilnici trebuie administrata in 2 prize.

Porcine: 10 mg hiclat de doxiciclind/kg greutate corporala/zi, echivalentul a 20
mg produs per kg greutate corporala, timp de 3-5 zile consecutive.
Pui de gdina: 25 mg hiclat de doxiciclind/kg greutate corporala/zi, echivalentul a 50

mg produs per kg greutate corporald, timp de 3-5 zile consecutive.

in cazul administrarii prin apa de baut /inlocuitor de lapte, doza zilnica exactd de produs trebuie
calculati, pe baza dozei recomandate mentionate anterior si a numarului si greutétii animalelor care
urmeazi si fie tratate, cu ajutorul urmitoarei formule:

mg produs/kg greutate corporali/zi x media greutatii corporale (kg) a animalelor ce vor fi tratate
media consumului zilnic de ap3/ inlocuitor de lapte (litru) per animal

= ... mg produs per litru de apd/inlocuitor de lapte

Pentru a asigura o doza corecta, greutatea corporald trebuie stabilita cat mai exact posibil.

Absorbtia apei de baut /inlocuitor de lapte medicamentat depinde de starea clinica a animalelor. Pentru
a obtine doza corecta, concentratia din apa/inlocuitor de lapte este posibil sd necesite ajustare.
Utilizarea unui dispozitiv de cantdrire calibrat se recomanda cu tarie pentru a obtine doza adecvata.
Cantitatea zilnica trebuie addugata in apa de baut astfel incét toatd medicatia sa fie administrata intr-un
termen de 24 de ore. Apa de baut medicamentata trebuie sa fie proaspat pregatitd la fiecare 24 de ore.
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Jumatate din cantitatea zilnica trebuie addugata in inlocuitorul laptelui astfel incat toats medlcajpa sd

fie administrata intr-un termen de 2 ore. Se recomanda prepararea unei solutii stoc conceixrate - é%?em,
sd nu depdseasca 150 de grame produs per litru de apa de baut - si care si fie diluati la conc Jiov
terapeutice daci este cazul. In schimb, solutia concentrata poate fi, de asemenea, utilizata in cadru
unui dispozitiv de dozare a apei pentru o administrare proportionati. Inlocuitor lapte: jumdtate din
cantitatea zilnica trebuie adaugata in inlocuitorul laptelui astfel incat toat medicatia sa fie
administrata intr-un termen de 2 ore.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu este cazul.

6. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Vitei
Carne si organe: 7 zile
Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Porcine
Carne si organe: 8 zile

Pui de géina
Carne si organe: S zile
Nu se utilizeaza la pasirile care produc oud sau care vor produce oui pentru consum uman.

1. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Punga:

Produsul, aga cum este ambalat pentru vanzare: A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C.

Dupi prima deschidere: Inchideti bine punga pentru a proteja impotriva luminii.

Dupa reconstituirea in apa: Protejati apa de baut medicamentati de lumina directd a soarelui.

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupa EXP. Data expirarii
se referd la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a pungii: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa reconstituirea in apa, conform indicatiilor: 24 ore.

Perioada de valabilitate dupa reconstituirea in inlocuitorul laptelui, conform indicatiilor: 2 ore.

Borcan:

Produsul, aga cum este ambalat pentru vanzare: A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.

Dupa prima deschidere: Inchideti bine borcanul pentru a proteja impotriva luminii.

Dupa reconstituirea in apd: Protejati apa de baut medicamentatd de lumina directi a soarelui.

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupa EXP. Data expirdrii
se referd la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a borcanului: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa reconstituirea in apa, conform indicatiilor: 24 ore.

Perioada de valabilitate dupa reconstituirea in inlocuitorul laptelui, conform indicatiilor: 2 ore.
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A fost documentati o rata de rezistenta ridicati la tetracicline a E. coli izolate de la puii de géina. Prin
urmare, produsul trebuie utilizat numai pentru tratamentul infectiilor cauzate de E. coli dupa
efectuarea testelor de susceptibilitate. Rezistenta la tetracicline a fost de asemenea raportati in unele
tari UE pentru agenti patogeni la porcine (4. pleuropneumoniae, S. suis) si pentru agenti patogeni la
vitei (Pasteurella spp.).

Deoarece este posibil si nu se obtini eradicarea agentilor patogeni tinta, produsul medicinal veterinar
trebuie combinat cu bune practici de administrare, precum o igiend bund, ventilatie corespunzatoare,
fard supraaglomerare.

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

- Acest produs poate cauza dermatitd de contact si/sau reactii de hipersensibilitate daca intra in
contact cu pielea sau ochii (pulbere sau solutie) sau dacé pulberea este inhalata.

- Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline nu trebuie sa manipuleze produsul.
Purtati manugi impermeabile (de ex. din cauciuc sau latex) si 0 masca adecvati de protectie
impotriva prafului (de ex. semi-masca respiratorie de unica folosinta, in conformitate cu
Standardul European EN149) atunci cand aplicati produsul.

- Nu fumati, consumati alimente sau bauturi atunci cind manipulati produsul.

- In cazul unui contact cu ochii sau pielea, clatiti zona afectata cu o cantitate mare de apa curati, iar
dacd apare o iritatie, solicitati asistentd medicala.

- Spalati méinile si pielea contaminata imediat dupa manipularea produsului.

- Daci dezvoltati simptome ca urmare a expunerii, precum iritatie a pielii, trebuie sa solicitati
asistentd medicald si sd prezentati medicului prospectul produsului. Umflarea fetei, a buzelor sau
ochilor sau dificultdti respiratorii sunt simptome mult mai grave care necesita asistentd medicala
de urgenta.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au ardtat nicio dovada privind efecte teratogene,
fetotoxice sau maternotoxice.

Siguranta produsului medical veterinar nu a fost stabilita in cazul scroafelor gestante sau lactante. Nu
este recomandata utilizarea in timpul gestatiei sau lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

A nu se administra In combinatie cu antibiotice bactericide, precum peniciline si cefalosporine.
Tetraciclinele pot chela cationii (de ex. Mg, Mn, Fe si Al) ceea ce poate conduce la o
biodisponibilitate scazuta.

Asocierea cu agenti de legare a micotoxinelor poate duce atit la cresterea, cit si la sciderea
concentratiilor plasmatice de doxiciclina i, prin urmare, trebuie evitatd. Prezenta alimentelor in tractul
gastrointestinal reduce probabilitatea unor astfel de interactiuni.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta. antidot):

La vitei poate apdrea degenerarea miocardica acutd, uneori fatala, ca urmare a administrarilor unice
sau repetate. Deoarece in majoritatea cazurilor, aceasta este cauzati de supradozare, este important sa
se masoare doza cu precizie.



Incompatibilititi:

In lipsa unor studii de compatibilitate se recomanda a nu se amesteca produsul cu alte produse
medicale veterinare.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate 1n ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitafi medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de ¢liminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Tanuarie 2023

15. ALTE INFORMATII

Pungi laminate formate din straturi multiple (poliester/aluminiu/polietilend) ce contin 1 kg.

Borcane din polietilend cu capac din polipropilend, cu un strat interior din carton/aluminiu/polietilena,
ce contin 100 g sau 1 kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Se elibereaza pe bazi de prescriptie veterinara.



