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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PRADOXIN, 100 mg/ml, soluie orala pentru pui de gaina (broileri) si porci.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanti activa:
Doxiciclina (ca doxiciclina hiclat) ...........o............ 100,0 mg

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orald, limpede de culoare maroniu-portocalie.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Pui de gaina (broileri) si porci.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inti

Pui de gaina (broileri):

Tratamentul colibacilozei, bolii respiratorii cronice si micoplasmozei produse de microorganisme
sensibile la doxiciclina.

Porci: ‘
Tratamentul infectiilor tractului respirator cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Haemophilus parasuis si Mycoplasma hyopneumoniae sensibile la doxicilina.

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Asimilarea medicamentului de catre animale poate fi afectati ca urmare a bolii. In cazul unui consum
insuficient de apa de baut, animalele trebuie tratate pe cale parenterala.



4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animalc
A nu se administra Tn addpatori oxidate.

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriene izolate de la animale.
Daca acest lucru nu este posibil, terapia va trebui sa aiba la baza informatiile epldemlo]oglce
locale(regionale, de ferma) despre sensibilitatea bacteriilor tinta.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale atunci cand se utll{zeaza
produsul. ‘
Utilizarea produsului in afara instructiunilor prezentate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la doxicilina si poate scadea eficacitatea tratamentului datorita instalarii rezistentei
incrucisate.

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

in timpul prepardrii 51 administrarii, trebuie sa se evite contactul direct al produsului cu plelea ochii
si mucoasele. ‘
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la tetracicline trebuie si evite contactul cu pvodusul
medicinal veterinar.

Purtati manusi de protectie, ochelari i o mascii corespunzitoare la reconstituirea sau admmistrarea
solutiei. Spilati orice portiune de piele expusa dupa prepararea apei de baut tratate cu medicament.in
cazul contactului accidental cu ochii, clatifi cu apd proaspati din abundentid. Nu fumaﬂ st nu
consumati alimente sau bauturi in timpul manipularii produsului.

incazdei ingerare accidentald, solicitafi imediat sfatul medicului si prezentati acestuia prospectul sau
eticheta. Inflamarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultaile de respiratie sunt semnele cele mai
grave, care necesitd ingrijiri medicale de urgenta.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

{n cazul tratatmentelor indelungate pot apare probleme digestive cauzate de disbioze.
Ca si in cazul altor tetracicline pot apare reactii alergice si fotosensibilitate.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatic sau in perioada de ouat
|
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei, lactatiei sau Tn‘timpul

perioadei de ouat. Se administreaza numai dupa evaluarea balantei beneficiu-risc efectuata de catre
medicul veterinar responsabil.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Absorbtia doxiciclinei poate fi diminuatd de prezenfa cationilor polivalenti Ca, Fe, Mg sadl Al n
furaje. Absorbtia doxiciclinei este mai putin afectatd de calciu decét la alte tetracicline dar ﬁerul 0
descreste mult mai mult decdt in cazul altor tetracicline. Nu adminstrati impreuni cu antlaCldlfantl
caolin i preparate pe baza de fier, magneziu, calciu sau aluminiu.

Deoarece tetraciclinele sunt antimicrobiene bacteriostatice, nu este recomandata admmlstrarea
impreuni cu antibiotice bactericide, cum ar fi antibioticele betalactamice. |
Doxiciclina potenteaza actiunea anticoagulantelor. |




4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare !
Produsul se administreaza oral, in apa de baut.

Dozare:
Pui de gaina (broileri): 0,5 - 1 ml de PRADOXIN/litru de apa timp de 3-5 zile (echivalent a'50-100
mg doxiciclind/litru apa timp de 3-5 zile).

Porci: 0,5-1 ml PRADOXIN/litru apa timp de § zile consecutiv (echivalent a 5-10 mg doxicidlind/kg
greutate corporala/ zi).

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinata ct mai precis posibil.
Trebuie sa se asigure accesul liber la apd potabild pentru toate animalele care urmeaza si fie tratate.
Pe intreaga durati a tratamentului, apa tratatd cu medicament trebuie si fie singura sursa de apa de
baut. Apa tratati cu medicament nu trebuie preparatd sau depozitatd intr-un recipient metalic.
Cantitatea zilnicd urmeaza sa fie addugatd in apa potabila, astfel incét tot medicamentu’rsé fie
consumat in 24 de ore. Apa potabild tratatd cu medicament trebuie si fie preparatd proaspata, la
fiecare 24 ore. :

La incheierea tratamentului, echipamentul de adapare trebuie curdtat in mod adecvat pentru-a evita
asimilarea cantitatilor rimase in doze subterapeutice.

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

Administrarca unei doze de S ori mai mare pe o perioada dubla de timp fata de durata recomandata,
nu a produs efecte adverse la porci.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe

Pui de gaina (broileri): 5 zile

Porci: 4 zile

Nu este autorizata utilizarea la pasarile care produc oud pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antimicrobiene pt uz sistemic, tetracicline.
Codul veterinar ATC: QJO1AAQ2

5.1 Proprietati farmacodinamice

Doxiciclina este un antibiotic bacteriostatic, care actioneazi interferdnd sinteza proteinelor la
tulpinile bacteriene sensibile.

Doxiciclina este o tetraciclind semisintetica derivata din oxitetraciclina care actioneaz asupra
subunitdtii ribozomale 30 S a ribozomului bacterian céreia ii provoaca o ruptura ireversibila ‘
blocind astfel ARN t, complexul format de ARN m si ribozomi, ceea ce nu mai permite aditionarea
de noi aminoacizi la lanturile peptidice, interferdnd astfel in sinteza proteinelor.

Este activd impotriva bacteriilor Gram pozitive si Gram negative.



Spectru de actiune:

Escherichia coli

Streptococcus spp

Staphylococcus spp. (Coagulazopozitiv)
Chlamydia spp.

Mycoplasma spp

Bordetella bronchiseptica

Salmonella spp.

Pasteurella multocida

Actinobacillus pleuropneumoniae
Streptococcus suis

Concentratii minime pt sensibilitate (S) si rezistentd (R), in pg/ml: (Sursa: NCCLS 2000):

- Enterobacteriaceae <482>16
- Pseudomona aeruginosa si alte non-Enterobacteriaceae < 4 8 > 16
- Enterococcus spp <482>16
- Streptococcus spp <482>16

Existd cel pufin 2 mecanisme de aparitie a rezistentei la tetracicline. Cel mai important este acela al
diminudrii cantitdtii de produs in celule. Aceasta deoarece calea de eliminare este determipata de
raspandirea antibacterienelor sau prin alterarea in vehiculul de transport ceea ce limiteaza 1e$irea din
celuld a tetraciclinelor. Alterarea sistemului de transport este determinatd de proteine codate in
plasmide si transpozoni.

Celalalt mecanism este determinat de afinitatea scdzutd a ribozomilor pentru complexul
Tetracicline-Mg?* determinat de mutatiile cromozomiale.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea orald, doxiciclina devine rapid disponibild si atinge valori de peste 70% la
majoritatea speciilor.

Hrana ingeratd poate modifica usor blodlspomblhtatea doxiciclinei. Pe stomacul gol produsul are o
biodisponibilitate in jurul a 10-15%, mai mare decit atunci cind animalul a mancat.

Doxiciclina se raspandeste rapid in organism datoritd caracteristicilor fizico - chimice (puternic
liposolubila). Ajunge deopotrivi in {esuturile bine irigate cit si in cele periferice. Devine ulterior mai
concentrata in ficat, rinichi, oase si intestine; in acest caz din urma deoarece are un ciclu ¢ntero -
hepatic. In pulmoni a atinge concentratia terapeuticd in umorile apoase, miocard, fesuturile
reproductive, creier, glanda mamara. Legarea la proteinele plasmatice este de 90-92%.
Aproximativ 40% din produs este metabolizat si excretat prin fecale (ruta biliara si intestinald), in
majoritate sub forma de conjugati microbiologic inactivi.

Pui de gaina (broileri); 1

Dupa adminsitrarea orala doxicilina este rapid absorbitd, atingdnd nivelul maxim de concentratie
(Cwmax) 1n aproximativ 1,5 h. Biodisponibilitatea este de aproximativ 75%. Prezenta hranei in tractul
gastrointestinal reduce absorbtia, biodisponibilitatea atingand doar 60% iar timpul necesar dentru a
atinge varful de concentratie (t max) este semnificativ marit: 3,3 h.




Porci:

Dupa ingerarea ad libitum a unei doze orale de 12 mg/kg/zi concentratia in stare de echilibfu (C§s)

este de 0,9 — 1,5 pug/ml iar timpul plasmatic de injumatatire (t) de 6 h. Concentratiile de 1, 7 $12,9
ug/g au fost observate in pulmon si respectiv mucoasa nazala.

Absorbtia doxiciclinei la porcine dupad administrarea pe cale orala este foarte buni. Un studiu pentru

decelarea biodisponibilitatii absolute a PRADOXIN dupa administrarea fortata pe cale orali a 10
mg/kg greutate corporala la porcine, a demonstrat o biodisponibilitate de 74,811 % 9,6 %.

In timpul tratamentului cu apd medicamentatd cu PRADOXIN (administratd ad libitum tlrﬁp de 8
zile consecutiv la porcine) sunt obtinute concentratii terapeutice eficace ce riman constante pe
perioada tratamentului dupa care apare o usoard depletie a doxiciclinei plasmatice. Datoritd
caracteristicilor farmacocinetice ale acestui antibacterian si a bunei raspandiri in organism,
concentratiile terapeutice sunt rapid atinse in mucoasa nazald si jesutul respirator pe parcursul
tratamentului, ceea ce il face extrem de eficace pt tratarea infectiilor respiratorii la porcine.

0. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Acid citric
Propileneglicol

6.2  Incompatibilititi majore

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore. ;
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 4 luni.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pdstra la temperaturd mai mica de 25 °C. A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozifia ambalajului primar

Flacon din polietilend de inaltd densitate x 100 ml, x 1000 ml, x 5000 ml sigilat cu folie de aluminiu
si inchis ermetic cu capac din acelasi material.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutlllzate sau a
descurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse :

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE



LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135.
17170 AMER (Girona), Spania.

Tel: +34 972 430660, Fax: +34 972 430661

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160109

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

16.09.2003/ 18.04.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Aprilie 2019
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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ETCHETARE SI PROSPECT
PRADOXIN
100 mg/ml, solutie orala pentru pui de gaina (broileri) si porci.

1. NUMELE  §I ~ ADRESA  DETINATORULUI  AUTORIZATIEI| DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,

RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA ' SUNT
DIFERITE :

Detindtorul autorizatiei de comercializaresi producitorul responsabil pentru eliberarea serieafi:
LABORATORIOS HIPRA, S.A. j
Avda. la Selva, 135. ‘

17170 AMER (Girona), Spania.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PRADOXIN, 100 mg/ml, soluie orald pentru pui de gaina (broileri) si porci.
doxiciclina (ca doxiciclina hiclat)

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

Fiecare m] contine:
Substanta activi:
Doxiciclina (ca doxiciclina hiclat) .............o.......... 100,0 mg

4. INDICATII (INDICATII)

Pui de gaina (broileri):
Tratamentul colibacilozei, bolii respiratorii cronice $i micoplasmozei produse de microorganisme

sensibile la doxiciclina. |

Porci:

Tratamentul infectiilor tractului respirator cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Haemophilus parasuis i Mycoplasma hyopneumoniae sensibile la doxicilina. |

5. CONTRAINDICATII ‘
i

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

in cazul tratatmentelor indelungate pot apare probleme digestive cauzate de disbioze.
Ca si in cazul altor tetracicline pot apare reactii alergice si fotosensibilitate.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugam
informati medicul veterinar. |




7. SPECII TINTA
Pui de gaina ( broileri) si porci.

|
|
\
!
I

- |
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I MOD
DE ADMINISTRARE

Produsul se administreaza oral, in apa de baut.

Dozare: 1

Pui de gaina (broileri): 0,5-1 ml de PRADOXIN/litru de apa timp de 3-5 zile (echivalent a1 50-100
mg doxiciclind/litru apa timp de 3-5 zile).

Porci: 0,5-1 ml PRADOXIN/litru apa timp de 8 zile consecutiv (echivalenta 5-10 mg dox101clma/kg

greutate corporala/ zi). ‘
|

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura o dozare corect, greutatea corporala trebuie determinata cit mai precis posgibil.
Trebuie sd se asigure accesul liber la apa potabild pentru toate animalele care urmeazi si fie tratate.
Pe intreaga duratd a tratamentului, apa tratatd cu medicament trebuie si fie singura sursa dftnapé de
bdut. Apa tratatdi cu medicament nu trebuie preparati sau depozitatd intr-un recipient metalic.
Cantitatea zilnicid urmeaza sa fie addugatd in apd potabila, astfel inct tot medicamentdl sd fie
consumat in 24 de ore. Apd potabild tratatd cu medicament trebuie si fie preparata proaqpata la
fiecare 24 ore.

La incheierea tratamentului, echipamentul de addpare trebuie curifat in mod adecvat pentrlJ a evita
asimilarea cantitafilor raimase in doze subterapeutice.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:
Pui de gaina (broileri): 5 zile
Porci: 4 zile

Nu este autorizata utilizarea la pasirile care produc oud pentru consum uman.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C. A se proteja de lumina.
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 4 funi.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

1

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Asimilarea medicamentului de catre animale poate fi afectatd ca urmare a bolii. In cazul unuiconsum
insuficient de apa de baut, animalele trebuie tratate pe cale parenterala.




Precautii speciale pentru utilizare la animale 1 ‘
A nu se administra in addpatori oxidate.

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriene izolate de la alluma

Daca acest lucru nu este posibil, terapia va trebui sa aiba la baza informatiile ep1dem1$log1ce
locale(regionale, de ferma) despre sensibilitatea bacteriilor tinta. ?

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale atunci cand se ut1‘glzeaza
produsul. ;
Utilizarea produsului in afara instructiunilor prezentate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor

rezistente la doxicilina si poate scadea eficacitatea tratamentului datorita instalarii re21stentel
incrucisate .

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

in timpul prepararii i administrarii, trebuie si se evite contactul direct al produsului cu pielea, ochii
si mucoasele.

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

Purtati manusi de protectie, ochelari si 0 masca corespunzatoare la reconstituirea sau administrarea
solutiei. Spalati orice portiune de piele expusa dupa prepararea apei de baut tratate cu acest produs
medicinal veterinar. In cazul contactului accidental cu ochii, clatiti cu apa proaspata din abundenta.
Nu fumati si nu consumati alimente sau bauturi in timpul mampularu produsului.

{n caz de ingerare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati acestuia proquctul sau
eticheta. Inflamarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultatile de respiratie sunt semnele cele mai
grave, care necesita ingrijiri medicale de urgenta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei, lactatiei sau in

perioadei de ouat. Se administreaza numai dupa evaluarea balantei beneficiu-risc efectuata de catre
medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune 1
Absorbtia doxiciclinei poate fi diminuatd de prezenta cationilor polivalenti Ca, Fe, Mg séu Al in
furaje. Absorbtia doxiciclinei este mai putin afectatd de calciu decat la alte tetracicline dar‘ﬁerul 0
descreste mult mai mult decdt in cazul altor tetracicline. Nu adminstrati impreuna cu antiacidifianti,
caolin §i preparate pe baza de fier, magneziu, calciu sau aluminiu.

Deoarece tetraciclinele sunt antimicrobiene bacteriostatice, nu este recomandata admlmstrarea
impreund cu antibiotice bactericide, cum ar f1 antibioticele betalactamice.

Doxiciclina potenteaza actiunea anticoagulantelor.

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

Administrarea unei doze de 5 ori mai mare pe o perioadd dubld de timp fatd de durata recomandata,
nu a produs efecte adverse la porci.

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

produse medicinale veterinare ;

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.



|
\
Solicitai medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medlcardentelor

care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA ETICHETA/
PROSPECTUL
Aprilie 2019

15. ALTE INFORMATII

|

|
Ambalaje: |
Flacon din polietilena de inaltd densitate x 100 ml, x 1000 ml, x 5000 ml sigilat cu folie de a ummlu
st inchis ermetic cu capac din acelasi material.

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
<EXP {luna/an}>

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
<LOT> <Lot> <BN> {numar}

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160109






