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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR = fi ( o5

Doxyveto-C 500 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut /inlocuitor de lapte'pcntr@vine
(vitei pre-rumegitori), porci, gdini S

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram contine:

Substanta activi:
Hiclat de doxiciclini: 500 mg
(echivalent cu 433 mg doxiciclind)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Acid citric, anhidru (E330)

Lactozd monohidrat

Pulbere omogena, fini, galbena.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine (vitei pre-rumegitori), porci, gaini (broileri, pentru reproductie, de inlocuire)
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

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

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

Porct:

- Riniti atrofica cauzati de Pasteurella multocida si Bordetella bronchiseptica,

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

Gaini:

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

- Enterita cauzatd de Clostridium perfringens si Clostridium colinum.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la tetracicline sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeaza in cazul animalelor cu insuficienta hepatica sau renali grava.

Nu se utilizeaza in cazul bovinelor rumegitoare.
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i dupa efectuarea testelor de susceptibilitate Rezistenta la tetracicline a fost
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35 Precau’;n speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Din cauza unei variatii probabile (in timp sau geograﬁce) a susceptibilitatii bacteriilor la doxiciclina,

se recomandi prelevarea de probe bacteriologice si testarea susceptibilitatii microorganismelor
depistate la animalele bolnave din ferma.

Deoarece este posibil s nu se obtina eradicarea agentilor patogem fintd, produsul medicinal veterinar
trebuie combinat cu bune practici de administrare, precum o igiena buni, ventilatie corespunzitoare,
fard supraaglomerare.

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

—  Acest produs medicinal veterinar poate cauza dermatitd de contact si/sau reactii de
hipersensibilitate daca intrd in contact cu pielea sau ochii (pulbere sau solutie) sau daca pulberea
este inhalata.

- Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la doxiciclina sau la tetracicline trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar. Echipament individual de protectie constind din
manusi 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) trebuie purtata la manipularea produsului medicinal veterinar.

~  Nu fumati, consumati alimente sau bauturi atunci cind manipulati produsul medicinal veterinar.

—  In cazul unui contact cu ochii sau pielea, clatiti zona afectatd cu o cantitate mare de apd curat, iar
daci apare o iritatie, solicitati asistentd medicala.

—  Spalati méinile si pielea contaminatd imediat dupa manipularea produsului medicinal veterinar.

— Daci dezvoltati simptome ca urmare a expunerii, precum iritatie a pielii, trebuie sa solicitati
asistentd medicald si si prezentati prospectul sau eticheta unui medic. Umflarea fetei, a buzelor
sau ochilor sau dificultati respiratorii sunt simptome mult mai grave care necesita asistenta
medicald de urgenta.

3.6 Evenimente adverse

Bovine (vitei pre-rumegitori), porci, gaini (broileri, pentru reproductie, de inlocuire)

Rare Reactie alergica
Fotosensibilitate

(1 pani la 10 animale / 10 000 de Tulburare gastrointestinala

animale tratate):

Daca apar reactii adverse suspectate, tratamentul trebuie intrerupt si se solicitd sfatul unui medic
veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
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3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie: )
Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au aritat nicio dovada privind efecte teratogene,
fetotoxice sau maternotoxice. ’ '

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

3.8 Interactiunea 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 care leaga micotoxinele poate duce atat la cresterea, cit si la sciderea
concentratiilor plasmatice de doxiciclina si, prin urmare, trebuie evitati. Prezenta alimentelor in tractul
gastrointestinal reduce probabilitatea unor astfel de interactiuni.

3.9 Cai de administrare si doze
Pentru administrare 1n apa de baut/inlocuitor de lapte

Bovine (vitei pre-rumegatori): 10 mg hiclat de doxiciclind/kg greutate corporali/zi, echivalent cu 20
mg produs medicinal veterinar per kg greutate corporald timp de 3-5
zile consecutive. Doza zilnica trebuie administrata in 2 prize.

Porci: 10 mg hiclat de doxiciclind/kg greutate corporald/zi, echivalent cu 20
mg produs medicinal veterinar per kg greutate corporala, timp de 3-5
zile consecutive.

Gaini: 25 mg hiclat de doxiciclind/kg greutate corporald/zi, echivalent cu 50
mg produs medicinal veterinar per kg greutate corporald, timp de 3-5
zile consecutive.

Pe baza dozei recomandate si a numdarului si greutatii animalelor de tratat, concentratia zilnica exacti
de produs medicinal veterinar trebuie calculati utilizind urmitoarea formuli:

mg produs medicinal veterinar/ X media greutdtii corporale (kg)
kg greutate corporald/zi a animalelor ce vor fi tratate
media consumului zilnic de apa de baut /inlocuitor de lapte (/animal)
= ... mg produs medicinal veterinar per litru de apa de baut/inlocuitor de lapte

Pentru a asigura o dozi corects, trebuie stabilitd cat mai exact posibil greutatea corporala.
Consumul apei/inlocuitorului de lapte medicamentat depinde de starea clinici a animalelor. Pentru a
obtine doza corectd, concentratia de doxiciclina din apa de baut/inlocuitor de lapte este posibil si
necesite ajustare. '

Se recomanda utilizarea echipamentelor de mésurare calibrate corespunzitor.

Cantitatea zilnica trebuie adaugata in apa de baut astfel incat toatd medicatia si fie administrati intr-un
termen de 24 de ore. Apa de baut medicamentati trebuie si fie proaspat pregititd la fiecare 24 ore.
Jumatate din cantitatea zilnica trebuie addugata in inlocuitorul laptelui astfel incat toati medicatia sa
fie administratd intr-un termen de 2 ore. Se recomanda prepararea unei solutii stoc concentrate - care
sd nu depageascd 150 grame produs medicinal veterinar per litru api de baut - si care si fie diluati la
concentratiile terapeutice dacé este cazul.



In schimb, solutia concgXKata poate fi, de asemenea, utilizatd in cadrul unui dispozitiv de dozare a
apei pentru o administrid Yroportionata. Inlocuitor lapte: jumétate din cantitatea zilnica trebuie
adaugati in inlocuitor'gli Belui astfel incét toatd medicatia si fie administrati intr-un termen de 2 ore.
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La vifgi- poate.apirepliegenerarea miocardici acut, uneori fatald, ca urmare a dozajelor singulare sau
multiple~Tétarect in majoritatea cazurilor, aceasta este cauzatd de supradozare, este important sa se

maisoare doza cu precizie.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Bovine (vitei pre-rumegétori)

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

Porci
Carne i organe: 8 zile

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

4, INFORMATH FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ01AAQ2
4.2 Farmacodinamie

Doxiciclina este un antibiotic cu spectru larg. Aceasta inhiba sinteza proteinelor bacteriene
intracelular, legAndu-se de subunitatile 30S a ribozomului. fn 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 rezistent la tetracicline dezvoltate de
microorganisme: acumularea scizutd a tetraciclinelor (permeabilitate scizuta a peretelui celulei
bacteriene si eflux activ), protectia proteicd a ribozomului bacterial, inactivarea enzimatica a
antibioticului si mutatiile ARN (care impiedici legarea tetraciclinei de ribozom). Rezistenta la
tetracicline se dobandeste de obicei prin intermediul plasmidelor sau altor elemente mobile (de ex.
transpozoni conjugativi). A fost descrisi de asemenea rezistenta incrucisati intre tetracicline. Datoritd
liposolubilitdtii 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 dobéinditi la tetracicline.

4.3  Farmacocinetici
Doxiciclina este absorbit rapid si aproape in intregime de 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.
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Dupa absorbie, tetraciclinele sunt metabolizate greu. Spre deosebire de alte tefr{ ggﬁe, doxiciclina
este excretata prin fecale. S

Vitei , A

Dupa o doza de 10 mg/kg greutate corporald/zi pentru 5 zile, s-a constatat ci timpul. de Injumatatire

prin eliminare variazé intre 15 si 28 de ore. Nivelul plamatic al doxiciclinei a atins o medie de 22"
i
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pénd la 2,5 pg/ml. T

Porci

La porci nu s-a identificat nicio acumulare de doxiciclini in plasma dupi tratamentul prin apa de biut.
Au fost identificate valori medii in plasma de 0,44 + 0,12 ug/ml dupa 3 zile de administrare a
medicamentului cu o dozi medie de 10 mg/kg greutate corporala.

Gdini

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

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilititi ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de biut care contine alte substante utilizate
in apa de baut. ‘

5.2 Termen de valabilitate

Pungd

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

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

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

Borcan

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

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

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

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Punga:

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

Inchideti bine punga dupa prima deschidere pentru a proteja impotriva luminii.
Protejati apa de baut medicamentati de lumina directi 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 medicamentati de lumina directi a soarelui.



5.4  Natura si cqmpozitia ambalajului primar
din straturi multiple (poliester/aluminiu/polietilend) ce contin 1 kg.

cu capac din polipropilend, cu un strat interior din carton/aluminiu/polietilena,

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 oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

V.MD. nv.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160014

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autorizéri: 10/06/2024

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.ew/veterinary).
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR | s

PUNGA

o~ ‘(—\)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR | 02N ]

\K

Doxyveto-C 500 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut /inlocuitor de lapte

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare gram contine: Hiclat de doxiciclind 500 mg (echivalent cu 433 mg doxiciclind)

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

1 kg

| 4. SPECIH TINTA

o A

| 5. INDICATII |

| 6. CAIDE ADMINISTRARE ]

Pentru administrare in apa de baut/inlocuitor de lapte.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE |

Perioade de asteptare:
Bovine (vitei prerumegiatori): Carne si organe: 7 zile
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Porci Carne si organe: 8 zile

Gaini Carne si organe: 5 zile
Nu se utilizeaz la pasérile care produc oud sau care vor produce oud pentru consum uman.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere, se utilizeaza in timp de 3 luni.

Dupa reconstituirea in apa, se utilizeazi in 24 ore.
Dupa reconstituirea in inlocuitorul laptelui, se utilizeazi in 2 ore.
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(9.  PRECAUTHSPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperf|#a mai mica de 25 °C.
Reinchideti etans pu dupa prima deschidere pentru a proteja impotriva luminii.
Protejati apa de bé@’ dicamentata de lumina directi a soarelui.

[10. “MENFIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

r13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VMD. nv.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160014

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

11
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIl\'IA!P

BORCAN

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Doxyveto-C 500 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut /inlocuitor de lapte

& DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine: Hiclat de doxiciclind 500 mg (echivalent cu 433 mg doxiciclind)

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 g
1kg

| 4. SPECII TINTA

.-y

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru administrare in apa de baut/inlocuitor de lapte.

L7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Bovine (vitei pre-rumegatori): Carne si organe: 7 zile
Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Porci Came si organe: 8 zile

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

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa}

Dupa deschidere, se utilizeaza in timp de 3 luni.
Dupa reconstituirea in apa, se utilizeazi in 24 ore.
Dupa reconstituirea in inlocuitorul laptelui, se utilizeaza in 2 ore.



[9.  PRECAUTII SPHCIALE PENTRU DEPOZITARE

m. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

rll. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $I iINDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

V.M.D. nv.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160014

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

13



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

usului medicinal veterinar

1. | .Denumirea:p

Doxyveto-C 5‘09"

pulbere pentru administrare in apa de baut /inlocuitor de lapte pentru bovine
(vitei pre—rumé:géf ini

, porci, giini

Co e
R

2. Compozitie

Fiecare gram contine:

Substanta activa:
Hiclat de doxiciclind 500 mg, echivalent cu 433 mg doxiciclind

Pulbere omogena, find, galbena.

3.  Specii tintd

Bovine (vitei pre-rumegitori), porci, géini (broileri, pentru reproductie, de inlocuire)

o o o

4.  Indicatii de utilizare

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

Bovine (vitei pre-rumegétori):
- Bronhopneumonie si pleuropneumonie cauzate de Pasteurella spp, Streptococcus spp, Trueperella
pyogenes, Histophilus somni si Mycoplasma spp.

Porci:

- Rinit3 atrofica cauzati de Pasteurella multocida si Bordetella bronchiseptica,

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

Gaini:

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

- Enterita cauzati de Clostridium perfringens si Clostridium colinum.

S. Contraindicatii
Nu se utilizeaz in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la tetracicline sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeaza in cazul animalelor cu insuficientd hepatica sau renala grava.

Nu se utilizeaza in cazul bovinelor rumegatoare.

15



6.  Atentioniiri speciale

Atentioniri speciale; “3, LS

A fost documentati o rata de rezistenta ridicata la tetracicline a Escherichia coli izolata ﬁpuii de
gaina. Prin urmare, produsul medicinal veterinar trebuie utilizat numai pentruvtrafament,ul infegtéilor
cauzate de Escherichia coli dupi efectuarea testelor de susceptibilitate. Rezistenta la tetrﬁé?é]iﬂ%st
de asemenea raportat in unele tiri UE pentru agenti patogeni la porci (Actinobacillus ‘
Pleuropneumoniae, Streptococcus suis) si pentru agenti patogeni la vitei (Pasteurella spp.).

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:
Din cauza unei variatii probabile (in timp sau geografice) a susceptibilitatii bacteriilor la doxiciclini,

se recomanda prelevarea de probe bacteriologice si testarea susceptibilititii microorganismelor
depistate la animalele bolnave din ferma.

Deoarece este posibil si nu se obtind eradicarea agentilor patogeni tintd, produsul medicinal veterinar
trebuie combinat cu bune practici de administrare, precum o igiend buna, ventilatie corespunzitoare,
fara supraaglomerare.

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

animale:

- Acest produs medicinal veterinar poate cauza dermatita de contact si/sau reactii de
hipersensibilitate daca intra ih contact cu pielea sau ochii (pulbere sau solutie) sau daca pulberea
este inhalata.

- Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la doxiciclini sau la tetracicline trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar. Echipamentul individual de protectie constind din
manusi impermeabile (de ex. din cauciuc sau latex) si o masci adecvati de protectie impotriva
prafului (de ex. semi-masca respiratorie de unici folosint3, in conformitate cu Standardul
European EN149) trebuie purtat la manipularea produsului medicinal veterinar.

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

- In cazul contactului cu ochii sau pielea, clititi zona afectati cu o cantitate mare de api curati, iar
daca apare o iritatie, solicitati sfatul medical.

- Spalati méinile si pielea contaminata imediat dupd manipularea produsului medicinal veterinar.

- Daci dezvoltai simptome ca urmare a expunerii, precum iritatie a pielii, trebuie sa solicitati
asistentd medicala si s prezentati prospectul sau eticheta produsului unui medic. Umflarea fetei, a
buzelor sau ochilor sau dificultiti respiratorii sunt simptome mult mai grave care necesita asistenta
medicald de urgenta.

Gestatie si Jactatie:

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

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in cazul scroafelor gestante sau lactante.
Nu este recomandati utilizarea in timpul gestatiei sau lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se administreaza in combinatie cu antibiotice bactericide, cum ar fi penicilinele si cefalosporinele.

Tetraciclinele pot chela cationi (de exemplu, Mg, Mn, Fe si Al) si acest lucru poate duce la o
biodisponibilitate redusa.

Asocierea cu agenti care leagd micotoxinele poate duce atit la cresterea, ct si la sciderea
concentratiilor plasmatice de doxiciclind si, prin urmare, trebuie evitati. Prezenta alimentelor in tractul
gastrointestinal reduce probabilitatea unor astfel de interactiuni.

Erd

Supradozare:
La vitei poate aparea degenerarea miocardici acuti, uneori fatali, ca urmare a dozajelor singulare sau

multiple. Deoarece in majoritatea cazurilor, aceasta este cauzati de supradozare, este important si se
mdésoare doza cu precizie.

16



atii despre potentialele interactiuni sau incompatibilititi ale acestui produs

Nu sunt disponibile info o
strat oral prin amestecare in apa de baut care cotine alte substante utilizate

medicinal veterinar adn
{n apa de baut.

7. Evenimente adverse

Bovine (vitei pre-rumegitori), porci, giini (broileri, pentru reproductie, de inlocuire).

Rare Reactie alergica
(1 pana la 10 animale / 10 000 de Fotosensibilitate
animale tratate): Tulburare gastrointestinald

Daca apar reactii adverse suspectate, tratamentul trebuie intrerupt si se va solicita sfatul medicului
veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este important. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand
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, cii de administrare si metode de administrare
Pentru administrare In apa de baut / inlocuitor de lapte.

Bovine (vitei prerumegitori): 10 mg hiclat de doxiciclind/kg greutate corporala/zi, echivalent cu 20
mg produs medicinal veterinar per kg greutate corporala timp de 3-5
zile consecutive. Doza zilnici trebuie administrata in 2 prize.

Porci: 10 mg hiclat de doxiciclind/kg greutate corporald/zi, echivalent cu 20
mg produs medicinal veterinar per kg greutate corporald, timp de 3-5
zile consecutive.

Gdini: 25 mg hiclat de doxiciclind/kg greutate corporald/zi, echivalent cu 50
mg produs medicinal veterinar per kg greutate corporald, timp de 3-5
zile consecutive.

Pe baza dozei recomandate si a numirului si greutatii animalelor de tratat, concentratia zilnica exactd
de produs medicinal veterinar trebuie calculata utilizind urmatoarea formula:

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

media consumului zilnic de apa/ inlocuitor de lapte (1/animal)
= ... mg produs medicinal veterinar per litru de api de baut/inlocuitor de lapte

Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilitd cat mai exact posibil greutatea corporald.
Consumul apei de baut /inlocuitorului de lapte medicamentat depinde de starea clinicd a animalelor.
Pentru a obtine doza corecta, concentratia de doxiciclind din apa de baut/inlocuitor de lapte este
posibil sd necesite ajustare.

Se recomandi utilizarea echipamentelor de masurare calibrate corespunzator.
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9.  Recomandiri privind administrarea corecti 53

Cantitatea zilnica trebuie adaugati in apa de baut astfel incat toati medicatia s#:fie adm#fstrati Intr-un
termen de 24 ore. Apa de baut medicamentata trebuie si fie proaspat pregitita |a fiecare : e.
Jumatate din cantitatea zilnica trebuie addugati in inlocuitorul laptelui astfel inéﬁftoata,medic%i\a s&
fie administrata intr-un termen de 2 ore. Se recomanda prepararea unei solutii stoc conceriffﬁqu\,\vmﬁ;e
sa nu depaseasca 150 grame produs per litru apa de baut - si care si fie diluati la concentratiile”™ -
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 adaugatd in inlocuitorul laptelui astfel incat toat medicatia si fie
administrati intr-un termen de 2 ore. :

10. Perioade de asteptare

Bovine (vitei pre-rumegitori)
Carne si organe: 7 zile
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Porci
Carne si organe: 8 zile

Géini
Carne §i organe: 5 zile
Nu se utilizeaza la pasdrile care produc oud sau care vor produce oui pentru consum uman.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Pungi:

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

Reinchideti etans sacii dupa prima deschidere pentru a proteja impotriva luminii.

Protejati apa de baut medicamentatd de lumina directsi a soarelui.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expirarii marcati pe etichet dupi Exp. Data
expirdrii se referd la ultima zi din acea luna.

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

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

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

Borcan:

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

Reinchideti etang borcanul dupa prima deschidere pentru a proteja impotriva luminii.

Protejati apa de baut medicamentati de lumina directi a soarelui.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi marcata pe etichetd dupa Exp. Data
expirarii se referd la ultima zi din acea luna.

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

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

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



12, Precautii speciale pentru eliminare
Medieamentele nu trebujdeliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

kS

Utilizati sistemele def
provenite din acest
aplicabile. Aceste

rnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
suri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.
13, Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
160014

Dimensiuni de ambalaj:

Borcan 100 g

Borcan 1 kg

Pungd 1 kg

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
15, Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
V.MD.nv.
Hoge Mauw 900

2370 Arendonk
Belgia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Orion Pharma Romania srl

B-dul T. Vladimirescu nr 22,

Bucuresti, 050883-Romaénia

Tel: +40 31845 1646

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sé contactai
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17, Alte informaﬁi
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