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1. DENUN REA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

- DO 100 Premix Concentrate, 100 mg/g, premix pentru furaje medicamentate pentru suine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1g produs contine:
Substanta activa:
Doxiciclind clorhidrat 100 mg

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1
3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaje medicamentate
Pulbere omogena de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Suine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Produsul este indicat la suine in prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat)

si tratamentul bolilor sistemice, a infectiilor respiratorii produse de :

- Mycoplasma hyopneumoniae

- Pasteurella multocida

- Actinobacillus pleuropneumoniae

- Brachyspira bronchiseptica

- Eperythrozoon suis(Mycoplasma suis)

- Alte microorganisme sensibile la actiunea substantei active

4.3 Contraindicatii

A nu administra la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activd sau la oricare dintre
excipienti..

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu sunt.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor

izolate de la animale.
Dacd acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epxdehi
referitoare la susceptibilitate bacteriilor izolate de la animale. -
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Utilizarea produsului in afara instructiunilor din  RCP poate duce la\cresterea
prevalentei rezistentei la doxiciclind si poate duce la scdderea eficacitatii tratdmeh{elor cu
antimicrobiene din grupa tetraciclinelor ca urmare a rezistentei incrucisate. :

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Purtati ménusi atunci cand manipulati produsul. Evitati contactul direct al produsului cu pielea,
mucoasele si ochii. Spalati mainile dupa utilizare. In caz de contact accidental cu ochii sau pielea
clatiti cu multa apa.

In cazul aparitici unor reactii la nivelul pielii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul sau eticheta produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Doxyvit 100 Premix Concentrate are o toxicitate redusa si de aceea reactiile adverse sunt foarte rar
intalnite. In cazul suspicionarii aparitiei unor reactii adverse tratamentul trebuie intrerupt.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Produsul poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Produsul se administreaza prin incorporare in furaj, astfel:
Tratament curativ: 10 — 12 mg substanta activad /kg greutate corporald/zi, echivalent cu 200 —

250 mg substantd activa/kg furaj, sau 2 — 2,5 kg produs la 1000 kg furaj, timp de 5 — 10 zile
consecutive.

Tratament profilactic: 1 kg produs /1000 kg furaj, timp de 7 — 14 zile consecutive, tratamentul
se repeta dacé este necesar dupd 3 — 4 sdptadmani.
Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald a animalelor trebuie
determinata cit mai exact posibil, pentru a se evita subdozarea produsului.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi) dupa caz
In studiile privind toleranta, produsul nu a indus nici un efect toxic chiar cand a fost administrat un

dozaj de 5 ori mai mare decét cel recomandat.
Dac# suspicionati aparitia unor reactii toxice cauzate de o supradozare extremd, medicatia trebuie

intrerupta si daca e necesar, s se instituie un tratament simptomatic.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 7 zile




5. PROPRIETATI FARMACEUTICE

Grup farmacoterdpeutic: antibacteriene pentru uz sistemic, tetracicline

i farmacodinamice

Doxyvit 100 Premix Concentrat este un produs ce contine ca substanti activa doxiciclina, antibiotic cu
spectru larg de actiune. Acesta are un spectru larg de actiune atat impotriva germenilor Gram-pozitivi
aerobi si anaerobi cit si a germenilor Gram-negativi cum ar fi: ricketsiile, chlamidiile, micoplasmele,
spirochetele, protozoarele. Cu citeva exceptii, activitatea sa in-vitro este superioard tuturor
tetraciclinelor conventionale.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Farmacocinetica doxiciclinei difera destul de mult fata de cea a altor tetraciclinelor. Diferentele majore
includ o mai mare absorbtie care este afectatd mai putin de prezenta hranei, o mare penetrare tisulara,
sl un timp de injumatatire biologic mai prelungit care totusi nu are ca rezultat acumularea de reziduuri

in organism. Doxiciclina se elimina prin fecale. Valorile MIC ale patogenilor susceptibili poate varia
intre 0,1 s1 4 pg/ml, de obicei intre 0.25 si 1 pug/ml.

6.PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acid ascorbic, glucoza anhidra.

6.2 Incompatibilitati

In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte produse
medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 30 zile
Perioada de valabilitate dupa incorporare in furajul medicamentat : 5 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperatura mai mica de 25°C, in loc uscat, ricoros si protejat de lumina directa.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Natura ambalajului primar:

- punga din folie de aluminiu laminata de 1 kg
- sac din hartie multistrat de 10 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 neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebme
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Animalele tratate vor fi menfinute in adaposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd., 1107 Budapest, Szallds u. 5., Ungaria

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI

30.04.1996 / 11.04.2006

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Trebuie luate in considerare recomanddrile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor

medicamentate in furajele finite.

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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Adsxd v, 3

PROSPECT/ETICHETA
DOXYVIT 100 Premix concentrate,
100 mg/g, o
premix pentru furaje medicamentate pentru suine s

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIIOR DE PRODUS

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd., 1107 Budapest, Sz4ll4s u. 5., Ungaria

Producétor pentru eliberarea seriei:
Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd., 1107 Budapest, Szallas u. 5., Ungaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Doxyvit 100 Premix Concentrate, 100 mg/g , premix pentru furaje medicamentate pentru suine
Doxicilina clorhidrat

3. DECLARAREA SUSBTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
1g produs contine:

Substanta activa:

Doxiciclina clorhidrat 100 mg

4. INDICATII
Produsul este indicat la suine in prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat)

si tratamentul bolilor sistemice, a infectiilor respiratorii produse de :

- Mycoplasma hyopneumoniae

- Pasteurella multocida

- Actinobacillus pleuropneumoniae

- Brachyspira bronchiseptica

- Eperythrozoon suis(Mycoplasma suis)

- Alte microorganisme sensibile la actiunea substantei active

5. CONTRAINDICATII
A nu administra la animalele cu hipersensibilitate cunoscuté la substanta activa sau la oricare dintre

excipienti.

6. REACTII ADVERSE
Doxyvit 100 Premix Concentrate are o toxicitate reduséd si de aceea reactiile adverse sunt foarte rar

intdlnite. In cazul suspiciondrii aparitiei unor reactii adverse tratamentul trebuie intrerupt.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Suine.
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE
,,Produsul s¢ administreaza prin incorporare in furaj, astfel:

S Tratament curativ: 10 — 12 mg substantd activa /kg greutate corporald/zi, echivalent cu 200 —
"':‘,”250 ‘mg substantd activi/kg furaj, sau 2 — 2,5 kg produs la 1000 kg furaj, timp de 5 — 10 zile
consecutive.

Tratament profilactic: 1 kg produs /1000 kg furaj, timp de 7 — 14 zile consecutive, tratamentul
se repetd dacé este necesar dupa 3 — 4 saptamani.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald a animalelor trebuie
determinata cit mai exact posibil, pentru a se evita subdozarea produsului.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 7 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor.

A se péstra la temperatura mai mica de 25°C, in loc uscat, racoros si protejat de lumina directa.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcati pe ambalaj.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 30 zile

Perioada de valabilitate dupa incorporare in furajul medicamentat: 5 zile

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu sunt.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la
animale. .
Daca acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la
susceptibilitate bacteriilor izolate de la animale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
doxiciclina si poate duce la scdderea eficacitatii tratamentelor cu antimicrobiene din grupa
tetraciclinelor ca urmare a rezistentei incrucisate.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la tetracicline trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Purtati ménusi atunci cdnd manipulati produsul. Evitati contactul direct al produsului cu pielea,
mucoasele si ochii. Spélafi mainile dupa utilizare. In caz de contact accidental cu ochii sau pielea
clatiti cu multd apa. In cazul aparitiei unor reactii la nivelul pielii, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati prospectul sau eticheta produsului.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Produsul poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc. /e




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

in studiile privind toleranta, produsul nu a indus nici un efect toxic chiar cnd a fost administrat un
dozaj de 5 ori mai mare decét cel recomandat.

Dac# suspicionati aparitia unor reactii toxice cauzate de o supradozare extrema, medicatia trebuie
intrerupta si dacd e necesar, si se instituie un tratament simptomatic.

Incompatibilitati

In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte produse
medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR PROVENITE DIN UTILIZAREA
UNOR ASTFEL DE PRODUSE

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Sollc1ta§1 medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medlcamentelor care nu
mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

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

14. DATA IN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Mairimea ambalajului:

- punga din folie de aluminiu laminata de 1 kg

- sac din hartie multistrat de 10 kg

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR

Se elibereaza numai pe baza de retetéd veterinara.

Trebuie luate in considerare recomandarile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor
medicamentate in furajele finite.

Numirul autorizatiei de comercializare:

Lot n°:

Exp:

Pentru orice informatii despre acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati reprezentantul
local al detinitorului autorizatiei de comercializare:

Ceva Sante Animale Roméania SRL,
Str Chindiei, Nr 5, Sector 4,
Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 335 00 52
ROMANIA




