REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
HydroDoxx 500 mg/g Pulbere Orala ‘

Huvepharma NV

‘ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

- HydroDoxx 500 mg/g Pulbere pentru utilizare in apa de baut
pentru puii de gdina i porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:
Un gram produs medicinal veterinar contine:
Doxiciclini (sub forma de doxiciclina hiclat) 500 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru utilizare in apa de baut.

Pulbere galbena.
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Puii de gdina (pui crescuti pentru carne)

Porcii (porci pentru ingragare)

4.2 Indicatii pentru utilizare (cu specificarea speciilor tinti)

Puii de gaina (pui crescuti pentru carne): Pentru prevenirea si tratamentul Bolii Respiratoril
Cronice (BRC) produse de Mycoplasma gallisepticum.

Porcii pentru ingrisarc: Prevenirea i tratamentul infectiei respiratorii clinice produse de tulpini
sensibile de Pasteurella multocida.

In cazul oricdrui proces infectios, se recomandd o confirmare bacteriologica a diagnosticului, ca si
efectuarea unui test de sensibilitate a bacteriilor care cauzeaza acest proces.

Inainte de inceperea tratamentului preventiv trebuie stabilita prezenta bolii clinice in efectiv.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru animalele cu hipersensibilitate cunoscutd la tetracicline.
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Nu se utilizeaza pentru animalele cu afectiuni hepatice.

Nu se utilizeaza pentru animalele cu afectiuni renale.
Vezi sectiunea 4.7.

Atentioniri speciale (pentru fiecare specie tinti)

Datorita variabilitatii probabile (temporale, geografice) a susceptibilititii bacteriilor la doxiciclina,
se recomanda esantionarea bacteriologici si testarea susceptibilitatii.

Subdozarea si/sau administrarea tratamentului pentru o perioadi de timp insuficientd se considera
cd favorizeazi dezvoltarea rezistentei bacteriilor si trebuie evitate.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datoritd posibilei variabilitati (timp, geografic) in ceea ce priveste sensibilitatea
bacteritlor la doxiciclind, se recomandd prelevarea de esantioane bacteriologice si
efectuarea de teste de sensibilitate. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se
bazeze pe informatii epidemiologice locale (la nivel regional sau al fermei) privind
susceptibilitatea bacteriilor tintd, tinindu-se cont si de politica oficiald nationald privind
utilizarea antimicrobienelor.

S-a demonstrat existen! Ja unui procent mare de E.coli, izolati de la géini, rezistenta la
tetracicline. De aceea, produsul trebuie utilizat pentru tratamentul infec{Jiilor cauzate de
E.coli doar dupia efectuarea testelor de sensibilitate.

Cum eradicarea patogenului nu poate fi obtinuta, tratamentul medicamentos trebuie
combinat cu  practici bune de management, cum ar fi o igiend bund, aerisire
corespunzatoare, evitarea suprapopuldrii.

Evitati administrarea in articole pentru alimentatia lichida oxidate.

Folosirea neadecvatd a produsului poate creste raspandirea bacteriilor rezistente la
doxiciclind si poate diminua eficacitatea tratamentului cu alte tetracicline, datorita

potentialului de aparitie a rezistentei incrucisate.

Nu se utilizeazi la concentratii mai mici de 0,23 g pulbere /I in apa potabila cu pH mai
mare sau egal cu 7,5, pentru a evita precipitarea.
Nu addugati acid in apa potabild medicamentata.
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recautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul

“medicinal veterinar la animale

Daci stiti ca sunteti alergic la antibioticele din clasa tetraciclinelor, se recomandd o atentie
sporita in timpul manipulérii acestui produs sau a solutiei medicamentate.

Pe durata prepararii §i administrarii apei de baut medicamentate se recomanda evitarea
contactului produsului cu pielea si inhalarea particulelor de pulbere. In timpul aplicarii
produsului purtati manusi impermeabile (de exemplu de cauciuc sau latex), precum §i 0
mascd de praf adecvatd (de exemplu o semi-masca respiratorie de unica folosinta

conformi cu standardul european EN 149).

in cazul contactului cu ochii sau pielea, clititi zona afectatd cu multa apa curatd, iar in
cazul producerii de iritatii adresati-vd medicului. Spalati méinile si pielea contaminata
imediat dupd manipularea produsului.

Daci dupa expunere dezvoltati simptome cum ar fi, de exemplu, eruptii cutanate, trebuie
si solicitati sfatul medicului si sd prezentati acest prospect. Umflarea fetei, buzelor sau
ochilor sau dificultatea in respiratie reprezintd simptome mai grave §i necesitd ajutor

medical de urgenta.

Nu fumati, nu consumati alimente sau bauturi in timpul manipularii produsului.

Luati masuri pentru evitarea raspandirii pulberii in timpul incorpordrii produsului in apa.
Evitati contactul direct cu pielea si ochii in timpul manipularii produsului, pentru a
preveni sensibilizarea si dermatita de contact.

Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Reactii alergice.
Reactii de fotosensibilitate.
Flora intestinald poate fi afectatd daca durata tratamentului se prelungeste foarte mult. Acest fapt

poate duce la tulburdri digestive.
Daci apar reactii adverse suspectate, tratamentul trebuie intrerupt. Daca apar reactii adverse care

nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam sa informati medicul veterinar.

Utilizare in perioada de gestatic, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si icpuri nu au demonstrat efecte teratogene, feto —

toxice sau materno-toxice.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei sau lactatiel la

scroafe.
Nu se recomanda utilizarea produsului in perioada de gestatie sau lactatie.

Nu este permisa utilizarea la pasarile oudtoare care produc oua pentru consum uman.
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Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

RN
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A nu se administra in asociere cu antibiotice bactericide (peniciline, aminoglicozide, etc.)”

Absorbtia doxiciclinei poate fi diminuatd in prezenta unor cantitati mari de calciu, fier, magneziu

sau aluminiu in alimentatie. A nu se administra in asociere cu antiacizi, preparate care contin

caolin si fier.

Se recomanda ca intervalul de timp pand la administrarea altor produse care contin cationi
polivalenti sa fie de 1-2 ore, deoarece acestia limiteaza absorbtia tetraciclinelor.

-

Doxiciclina mareste ac;iuneé anticoagulantelor.
Solubilitatea produsului este dependentd de pH si produsul va precipita daca este amestecat in

solutie alcalina.

A nu se depozita apa de baut in recipiente metalice.

Cantititi de administrat si calea de administrare
Se administreaza in apa de baut.

Puii de gdind (pui crescuti pentru carne): 20 mg doxiciclind (echivalentul a 40 mg produs
medicinal veterinar) / kg greutate corporald / zi, timp de 3-5 zile.

mg produs medicinal veterinar / L apd =

(40 mg produs medicinal veterinar / kg greutate corporala / zi * greutatea corporala medie a
animalelor ce urmeazi si fie tratate (kg)) / cantitatea de apa consumati per kg greutate corporala

0

Porcii pentru ingrasare: 10 mg doxiciclina (echivalentul a 20 mg produs medicinal veterinar) / kg
greutate corporald / zi, timp de S zile.

mg produs medicinal veterinar / L. apa =

(20 mg produs medicinal veterinar / kg greutate corporala / zi * greutatea corporald medie a
animalelor ce urmeazi sa fie tratate (kg)) / cantitatea de apa consumata per kg greutate corporald

M

La prepararea apei medicamentate trebuie sd se tind cont de greutatea corporald a animalelor care
urmeaza sa fie tratate i de cantitatea efectiva de apd pe care acestea o consumai zilnic. Consumul
de apa poate varia in functie de factori precum vdrsta, starca sdnatatii, rasd, sistemul de crestere a
animalelor.

Pe baza dozei recomandate, a numarului de animale si a greutatii lor corporale doza exactd de

hydroDoxx trebuie calculatd conform urmatoarei formule:

...... mg hydroDoxx / Greutatea corporald medie
(kg)
kg greutate corporald/ zi X a animalelor ce urmeaza si = ... mg hydroDoxx /

{1¢ tratate
Cantitatea medie de apa de baut / animal (1)

I apa de baut
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Pentru&tabilirea dozei corecte si evitarea subdozarii, greutatea corporala trebuie determinata cat

- o
mai cofect posibil.

‘Cantitatea de apa medicamentatd consumata depinde de conditia clinicd a animalelor.,Se poate sa

fie nevoie de ajustarea concentrafiei pentru obtinerea unui dozaj corect in apa de baut. Pentru a

" evita precipitarea, nu se utilizeaza la concentratii mai mici de 0,23 g pulbere /I in apa potabila cu

pH mai mare sau egal cu 7,5 .

Trebuie ca animalele care urmeazi si fie tratate si beneficieze de acces suficient la sistemu] de
aprovizionare cu apd, pentru a se asigura un consum de api adecvat. Nici o alta sursd de apa de

baut nu trebuie si fie disponibila pe durata tratamentului.

Se recomandi folosirea unui echipament de céntarire calibrat in cazul utilizarii partiale a
ambalajelor. Cantitatea zilnica trebuie addugata in asa fel in apa de bdut incat medicamentatia sa
fie consumata in 24 de ore. Apa de baut medicamentata trebuie proaspét preparata la fiecare 24 de
ore. Se recomanda initial pregitirea unei solutii concentrate — aproximativ 100 g de produs la
fiecare littru de apa de baut - si apoi diluarea acesteia la conentratia terapeuticd, daca este cazul.
Ca alternativa, solutia concentratd poate fi utilizata in dozatorul gradat de apa.

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

Administrarea a 40 mg/kg greutate corporala la porci, respectiv a 80 mg/kg greutate corporala la
puii de gdina (insemndnd pentru ambele specii de pana la 4 ori doza recomandati), timp de 5 zile,

nu a relevat nici o reactie adversa.

In caz de supradozare, trebuie intrerupt tratamentul si initiat un tratament simptomatic.

Timp de asteptare
Carne i organe:
Porci: 6 zile

Pui de gaind: 6 zile
Nu este permisa utilizarea la pasarile oudtoare care produc oud pentru consum uman.

Nu se utilizeaza in interval de 4 saptimani de la inceputul perioadei de ouat.
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Codul veterinar ATC:
Codul veterinar ATC: QJO1AAO02. Doxiciclina hiclat.
Grupa terapeuticd: Antibacteriene pentru uz sistemic; tetracicline
5.1 Proprietiti farmacodinamice -

Doxiciclina este un antibiotic bacteriostatic care actioneaza interferdnd cu sinteza proteinelor
bacteriene la speciile sensibile.

Doxiciclina este o tetraciclind semi-sinteticd derivatd din oxitetraciclind. Ea actioneazi asupra
subunitatii 30 S a ribozomilor bacterieni, de care este legatd reversibil, blocind legarea aminoacil-
tARN-ului (ARN de transfer) de complexul mARN-ribozom, evitidnd addugarea de noi aminoacizi
la lantul peptidic in dezvoltare si interferdnd astfel cu sinteza proteica.

Doxiciclina este activa fatid de Mycoplasma spp. (Ia puii de gaina) si fata de Pasteurella multocida
(la porcii pentru ingrasare).

Valori critice (pg/ml)

NCCLS 2000 Sensibile _ Intermediare Rezistente
Enterobacteriacee <4 8 - >16
Pseudomas aeruginosa si alte <4 ‘ 3 16

non-enterobacterii
Valori critice: Sensibilitate (S) si rezisten{ad (R) (Sursa: NCCLS 2000)

Sensibilitatea doxiciclinei fatd de tulpini de Pasteurella multocida izolate de la porcii pentru
ingrasare in anul 2004 a fost determinata folosindu-se metoda dilutiei in agar. Valorile CIMy
observate sunt reprezentate in tabelul urmator (sursa valorilor critice: NCCLS 7000)

Gama de concentratie folosita: 0,065 — 16 pg/ml.

NCCLS 2000 | Pasteurella multocida
CIMy, ; o 0,250
D Sensibile:
Valori critice: L <apgml,

CIMyq -ul microorganismelor implicate in complexul de afectiuni respiratorii p0|cme

Exista cel putin doud mecanisme de rezistenta la tetracicline:
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Un,mecanism este evidentiat prin reducerea afinitatii ribozomului pentru complexul Tetraciclina-
Mg™ datoritd mutatiilor cromozomiale. Acesta este un mecanism de protectie ribozomald, in
cadrul.Ciruia sinteza proteica este rezistenta la inhibare printr-o proteind citoplasmica (Prescott et
“al., 2008). / ‘ ‘
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T @ﬁ%al important mecanism de rezistentd dobanditd fata de tetracicline este mediat de plasmide,
evidentiat printr-o reducere a acumuldrii celulare a medicamentului. Baza acestei reduceri

si este
este o diminuare a transportului activ de tetracicline in interiorul celulei,- datoratd modificarilor

membranei celulare externe si a efluxului crescut (sau a elimindrii prin pompare activa), prin
dobandirea de noi sisteme de transport ale membranei citoplasmice. (Prescott et al., 2000).
Modificarea sistemului de transport se realizeaza de citre proteinele inductibile codificate in
plasmide §i transpozoni. Deoarece mecanismul de actionare al tuturor tetraciclinelor are aceeasi
baza, atunci cand se produce rezistentd, se observa in mod normal rezisten{d incrucigatd completd

in interiorul grupului.

Rezistenta fata de tetracicline poate s nu fie numai rezultatul terapiei cu tetracicline, ci poate fi
cauzata si de tratamentul cu alte antibiotice care determini selectarea de tulpini multi-rezistente,
printre care se numara si tetraciclinele. Desi concentratiile inhibitoare minime (CIM) tind sé fie mai
scizute in cazul doxiciclinei in comparatie cu tetraciclinele de generatie mai veche, patogenii
rezistenti la o tetraciclind sunt in general rezistenti si la doxiciclind (rezistentd incrucisatd). Atat
tratamentul de lungd duratd cat i tratamentul administrat pe o perioadd de timp insuficientd si/sau
subdozajele terapeutice pot fi selectori de rezistentd antimicrobiana si trebuie evitate.
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Particularititi farmacocinetice

Doxiciclina prezintd un grad ridicat de biodisponibilitate dupid administrarea orali. Dupi
administrarea pe cale orala, atinge valori mai mari de 70% la majoritatea speciilor.

Alimentele pot modifica biodisponibilitatea orald a doxiciclinei. in conditii de neconsumare de
alimente, ‘gradul de biodisponibilitate este cu circa 10-15% mai mare decat atunci cdnd animalul
este hradnit. Doxiciclina este distribuitd bine in intregul organism, deoarece este puternic
liposolubild. Ajunge in tesuturile bine irigate, precum si in cele periferice. Se concentreazi in ficat,
rinichi, oase si intestin; se produce reciclarea enterohepatica. Concentratiile care pe care le atinge
in pldmani sunt mai ridicate decét cele din plasma. Au fost detectate concentratii terapeutice in

“umoarea apoasd, in miocard, in tesuturile reproducitoare, in meler siin glanda mamari. Legarea

de proteinele plasmatice este de 90-92%.
Un procent de 40% din medicament este metabolizat §i excretat in mare masurd prin fecale (pe

cale biliara §i intestinala), in cea mai mare parte sub forma de conjugati inactivi microbiologic.

PUII DE GAINA
Dupa administrarea orala, doxiciclina este absorbita rapid, atingdnd concentratii maxime (Cmax)

dupi circa 1,5 h. Gradul de biodisponibilitate este de 75%. Absorbtia este diminuatd de prezenta
alimentelor in tractul gastrointestinal, gradul de biodisponibilitate fiind in acest caz de circa 60%,
iar timpul de atingere a valorilor maxime ale concentratiilor se prelungeste consndelabll (Tmax)

pandla 3,3 h.

PORCII PENTRU INGRASARE .
Administrarea tratamentului in conformitate cu posologia recomandata a determinat o concentratie

maximd in sdnge la starea de echilibru (C,ay.ss) de 0,83 pg/ml (SD = 0,29), o concentratie minima
in sdnge la starea de echilibru (C,y,5) de 0,22 (SD = 0,07) si Cyye.ss= 0,49 (SD=0,14)

Dupa administrarea orald a 10 mg doxiciclind / kg greutate corporala la porci, gradul de
biodisponibilitate a fost de 24,8 + 4,6%. Timpul de injumatatire al eliminarii (t;,) a fost de 4,6 h;
clearance-ul plasmatic a fost de 0,15 I/h.kg , iar volumul aparent de distributie a fost de 0,89 I/kg.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE

Lista excipientilor

Acid citric anhidru

Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuic amestecat cu

-alte produse medicinale veterinare.
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6.3 Periqii(]‘ﬁ de valabilitate
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" Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:

3 ani.

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor : 24 ore

Dupa prima deschidere a ambalajului primar, indepértati produsul medicinal veterinar nefolosit.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar ‘

Punga termosudata de 1 kg alcatuita din folic laminata de poliester/aluminiu/polietilend de joasa

densitate .
Cilindru de carton care contine 5 pungi a cite 1 kg

Cilindru de carton care contine 25 pungi a cite 1 kg
Sac de polictilend /aluminiu/polietilend tereftalatd de Tkg.

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 neutilizat sau deseuri provenite din utilizarea unor astfel de produse medicinale
veterinare trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7.1 DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat §0
2600 Anvers

Belgia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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.

DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

DATA REVIZUIRII TEXTULUIL v .

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.

10
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ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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<INEORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR>

Huvepharma NV

{pungi de 1 kg}

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

HydroDoxx 500 mg/g Pulbere pentru utilizare in apa de baut
pentru puii de gaina si porci
Doxiciclin (sub forma de doxiciclina hiclat) -

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

Substanti activa:
Un gram produs medicinal veterinar contine:
Doxiciclini (sub formia de doxiciclina hiclat) 500 mg

[3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentrd utilizare in apa de baut

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI - |
1 kg
| 5. SPECIITINTA B

Porci pentru ingrasare, pui crescufi pentru carne

| 6. INDICATIE (INDICATI))

Puii de gdina (pui crescuti pentru carne): Pentru prevenirea si tratamentul Bolii Respiratorit Cronice
(BRC) produse de Mycoplasma gallisepticum.

Porcii (porci pentru ingrasare): prevenirea si tratamentul infectiei respiratorii clinice produse de tulpini
sensibile de Pasteurella mullocida

In cazul oriciirui proces infectios, se recomandd o confirmare bacteriologicd a diagnosticului, ca si

efectuarea unui test de sensibilitate a bacteriilor care cauzeaza acest proces.
[nainte de inceperea tratamentului preventiv trebuic stabilitd prezenta bolii clinice Tn efectiv.

| 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Se administreaza in apa de baut
Nu trebuie preparati decit o cantitate de apa medicamentata suficienta pentru a acoperi aportul zilnic

recomandat.
Apa de biut medicamentata trebuie improspatata sau inlocuitd la fiecare 24 ore.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

13
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| 8.  TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:

Porci: 6 zile
Puii de gama (pui crescuti pentru carne): 6 zile
Nu este permisi utilizarea la pasarile oudtoare care produc oua pentru consum uman

Nu se utilizeazd in interval de 4 séptdmani de la fnceputul per10ade1 de ouat

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII . |

<EXP {lund/an}>
Dupi deschidere, se va utiliza imediat

! 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

Orice produs neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse medicinale veterinare
trebuie eliminat In conformitate cu cerintele locale.

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

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

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ' |

A nu se lasa la indeména copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Anvers

Belgia

KLG. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

14
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[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ' B

< Serie> < Lot> < BN>{numar }

15
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HydroDoxx 500 mg/g Pulbere Orali

<INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMARE st

{25x 1- 5x pungi de 1 kg}

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HydroDoxx 500 mg/g Pulbere pentru utilizare in apa de baut
pentru puii de gaini si porci
Doxiciclina (sub forma de doxiciclin hiclat) ‘

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE

Substantd activa:
Un gram produs medicinal veterinar contine:
Doxiciclind (sub forma de doxiciclind hiclat) 500 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru utilizare Tn apa de baut

’ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

25x 1kg-5x1kg

| 5. SPECII TINTA

Porci pentru ingrasare, pui crescuti pentru carne

| 6. INDICATIE (INDICATILI)

2

Puii de gdind (pui crescuti pentru carne): Pentru prevenirea si tratamentul Bolii Respiratorii Cronice
(BRC) produse de Mycoplasma gallisepticum.

Porcii (porci pentru ingrisare): prevenirea i tratamentul infectiei respiratorii clinice produse de tulpini
sensibile de Pasteurella multocida

in cazul oricirui proces infectios, se recomanda o confirmare bacteriologica a diagnosticului, ca si

efectuarea unui test de sensibilitate a bacteriilor care cauzeazd acest proces.
Inainte de inceperea tratamentului preventiv trebuie stabilitd prezenta bolii clinice in efectiv.

7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Se administreaza pe cale orala, in apa de biut.
Nu trebuie preparatd decét o cantitate de apd medicamentata suficienta pentru a acoperi aportul zilnic

recomandat.
Apa de biaut medicamentata trebuie improspatata sau inlocuita la fiecare 24 ore.

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

HydroDoxx 500 mg/g Pulbere Orala
=%l '

Huvepharma NV

w5

“[8.  TIMP DEéﬁiEPTARE ' ]

Carne si organe:

Porci: 6 zile S
Puii de gaina (pui crescuti pentru carne): 6 zile
Nu este permisa utilizarea la pasarile oudtoare care produc oua pentru consum uman

Nu se utilizeazi in interval de 4 saptimani de la inceputul perioadei de ouat

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

Vezi prospectul

[10. DATA EXPIRARIIL | B

<EXP {lund/an}>
Dupi deschidere, se va utiliza imediat

[11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE ]

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

Orice produs neutilizat sau deseuri provenite din utilizarea unor astfel de' produse medicinale
veterinare trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

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

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.

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

A nu se lasa la indemana copiilor.

*

‘ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Anvers
Belgia

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI CUTs

HydroDoxx 500 mg/g Pulbere Orali ) , Hu&@pharma NV

TN

“Aie RN\
L17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS i

a

< Serie> < Lot> < BN>{numar }
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
HydroDoxx 500 mg/g Pulbere Orala Huvepharma NV

B. PROSPECT
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

HydroDoxx 500 mg/g Pulbere Orala T ‘ - f—]ﬂ}gepharma NV
Nyt

u\\\ﬁ . - r
S

 PROSPECT |

HydroDoxx 500 mg/g Pulbere
pentru puii de gdind i porci
Doxiciclina (sub forma de doxiciclina hiclat)

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Anvers, Belgia

Tel: +32 3 288 1849

Fax: +32 3 289 7845

e-mail: customerservice@huvepharma.com

Producator
1. LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/ Barcelones, 26. Pla del Ramassa.
08520 LES FRANQUESES DEL VALLES.
BARCELONA.
Tel: +34 93 849 51 33
Fax: +34 93 840 13 98
e-mail: mailto:laboratorios@calier.es

2. Biovet JSC
39 Petar Rakov Str.
4550 Peshtera — Bulgaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HydroDoxx 500 mg/g Pulbere pentru utilizare in apa de baut
pentru puit de giind si porci
Doxiciclina (sub forma de doxiciclina hiclat)

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

Substantd activa:

Un gram produs medicinal veterinar contine:

Doxicicling (hiclat) ..o 500 mg
4. INDICATIE (INDICATII)

“Puii de gaina (pui crescuti pentru carne): Pentru prevenirea si tratamentul Bolii Respiratorii Cronice
(BRC) produse de AMycoplasma gallisepticum. Porci pentru ingrasare: prevenirea i tratamentul
infectici respiratorii clinice produse de tulpini sensibile de Pasteurella muliocida.
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

HydroDoxx 500 mg/g Pulbere Oralé '
=

in cazul oricarui proces infectios, se recomanda. o confirmare bacteriologica a diagnosticului, ca §i

efectuarea unui test de sensibilitate a bactemlox care cauzeaza acest proces.

Huvepharma NV

Inainte de inceperea tratamentului preyentlv trebuie stabilitd prezenta bolii clinice in cireadd/efectiv.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza pentru animale cu hipersensibilitate cunoscut la tetracicline.
Nu se utilizeazi pentru animalele cu afectiuni hepatice.
Nu se utilizeazi pentru animalele cu afectiuni renale.

6. REACTII ADVERSE

Reactii alergice.
Reactii de fotosensibilitate.
Flora intestinala poate fi afectatd dacd durata tratamentului se prelungeste foarte mult. Acest fapt poate

duce la tulburdri digestive.
Daca apar reactii adverse suspectate, tratamentul trebuie intrer upt. Dacd apar reactii adverse care nu

sunt mentionate in acest prospect, va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Puii de gaind (pui crescuti pentru carne)
Porcii (porci pentru ingrasare)

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

Se administreaza in apa de baut

Puii de gdind (pui crescuti pentru carne): 20 mg doxiciclind (echivalentul a 40 mg produs medicinal
veterinar) / kg greutate corporala / zi, timp de 3-5 zile.

mg produs medicinal veterinar / L apd =

(40 mg produs medicinal veterinar / kg greutate corporald / zi * greutatea corporald medie a animalelor
ce urmeazd si fie tratate (kg)) / cantitatea de apd consumata per kg. greutate corporala (1)

Porcii de ingrasare: 10 mg doxiciclind (echivalentul a 20 mg produs medicinal veterinar) / kg greutate

corporala / zi, timp de 5 zile.
mg produs medicinal veterinar / L apa =

(20 mg produs medicinal veterinar / kg greutate corporald / zi * greutatea corporald medie a animalelor
- ce urmeazd sa fie tratate (kg)) / cantitatea de apd consumata per kg. greutate corporala (1)

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se vor utiliza urmatoarele doze:
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI S5
HydroDoxx 500 mg/g Pulbere Orala “',wagpharma NV

La prepararea apei medicamentate trebuie si se tind cont de greutatea corporald a a;i"'iﬂ@]_el’br*care
urmeaza si fie tratate si de cantitatea efectiva de apa pe care acestea 0 consuma zilnic. Consumul de
apd poate varia in functie de factori precum vArsta, starea sanititii, rasd, sistemul de crestere a
animalelor. o '

Pe baza dozei recomandate, a numarului de animale si a greutatii lor corporale doza exactd de
hydroDoxx trebuie calculatd conform urmitoarei formule:

...... mg hydroDoxx / - Greutatea corporald medie (kg)
kg greutate corporald / zi X a animalelor ce urmeazi sa fie = ...... mg hydroDoxx/
tratate

Cantitatea medie de apa potabila / animal (1) 1 apa de baut

Pentru stabilirea dozei corecte i evitarea subdozarii, greutatea corporald trebuie determinata cat mai

corect posibil.

Cantitatea de apd medicamentatd consumatd depinde de conditia clinicd a animalelor. Se poate si fie
nevoie de ajustarea concentratiei pentru obtinerea unui dozaj corect in apa de baut.Pentru a evita
precipitarea, nu se utilizeazd la concentratii mai mici de 0,23 g pulbere /1 in apa potabila cu pH mai

mare sau egal cu 7,5.

Trebuie ca animalele care urmeazid sa fie tratate sa beneficieze de acces suficient la sistemul de
aprovizionare cu apd, pentru a se asigura un consum de apa adecvat. Nici o altd sursd de apad de baut

nu trebuie sa fie disponibila pe durata tratamentului.

Se recomanda folosirea unui echipament de cantérire calibrat in cazul utilizarii partiale a ambalajelor.
Cantitatea zilnica trebuie adaugata in asa fel in apa de baut Tncat medicaemntatia s fie consumata in
24 de ore. Apa de baut medicamentata trebuie proaspit preparata la fiecare 24 de oré. Se recomanda
initial pregatirea unei solutii concentrate — aproximativ 100 g de produs la fiecare littru de apd de baut
- si apoi diluarea acesteia la conentratia terapeuticd, dcaa este cazul. Ca alternativa, solutia concentrata

poate fi utilizatd in dozatorul gradat de apa.
10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe

Porci: 6 zile

Pui de glina: 6 zile
Nu este permisa utilizarea la pasarile ouatoare care produc oud pentru consum uman.

Nu se utilizeaza in interval de 4 siptimani de la inceputul perioadei de ouat

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apd medicamentata: 24 ore
Dupi prima deschidere a containerului: indepartati produsul medicinal veterinar nefolosit.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta :

22



‘/

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

ulbere Orala Huvepharma NV

HydroDoxx 500 mg/gg‘

Datoritd posibilei van‘ié@ﬁéti (timp, geografic) in ceea ce priveste sensibilitatea bacteriilor la
doxicicling, se recom nda prelevarea de esantioane bacteriologice i efectuarea de teste de
sensibilitate. Dac#.acest Tucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice
locale (la nivel regional sau al fermei) privind susceptibilitatea bacteriilor tintd, tindndu-se cont si de

politica oficiald nationald privind utilizarea antimicrobienelor.

S-a demonstrat existen[Ja unui procent mare de E.coll, izolatd de la gaini, rezistentd la tetracicline. De
aceea, produsul trebuie utilizat pentru tratamentul infec[iilor cauzate de £.coli doar dupd efectuarea

testelor de sensibilitate.
Cum eradicarea patogenului nu poate fi obtinuta, tratamentul medicamentos trebuie combinat cu

practici bune de management, cum ar fi o igiena bund, aerisire corespunzatoare, evitarea

suprapopulﬁrif :

Subdozarea si/sau administrarea tratamentului pentru o perioada de timp insuficientd se considera ca
favorizeazi dezvoltarea rezistentei bacteriilor si trebuie evitate.

Evitati administrarea in articole pentru alimentatia lichida oxidate.
Folosirea neadecvati a produsului medicinal veterinar poate creste raspindirea bacteriilor rezistente la
doxiciclini si poate diminua eficacitatea tratamentului cu alte tetracicline, datorita potentialului de

aparitie a rezistentei incrucigate.
Nu se utilizeazi la concentratii mai mici de 0,23 g pulbere /l in apa potabild cu pH mai mare sau egal

cu 7,5, pentru a evita precipitarea.
Nu adaugati acid 1n apa potabila medicamentata.

Daci stiti ca sunteti alergic la antibioticele din clasa tetraciclinelor, se recomanda o atentie sporitd in
timpul manipularii acestui produs sau a solutiei medicamentate.

Pe durata preparrii i administrarii apei de baut medicamentate se recomanda evitarea contactului
produsului cu pielea si inhalarea particulelor de praf. in timpul aplicarii produsului purtati manusi
impermeabile (de exemplu de cauciuc sau latex), precum si 0 mascé de praf adecvata (de exemplu o
semi-masca respiratorie de unica folosinta conforma cu standardul european EN 149).

In cazul contactului cu ochii sau pielea, clatiti zona afectatd cu multa apa curata, iar in cazul producerii
de iritatii adresati-vd medicului. Spalati méinile gi'pielea contaminatd imediat dupd manipularea

produsului.

Daci dupa expunere dezvoltati simptome cum ar fi, de exemplu, eruptii cutanate, trebuie sé solicitati
sfatul medicului si sa prezentati acest prospect. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultatea in

respiratie reprezinta simptome mai grave si necesita ajutor medical de urgenta.

Nu fumati, nu consumati alimente sau bauturi n timpul manipulirii produsului.
Luati masuri pentru evitarea raspandirii pulberit in timpul incorporarii produsului in apa. Evitati
contactul direct cu pielea si ochii in timpul manipularii produsului, pentru a preveni sensibilizarea si

dermatita de contact.
Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, feto — toxice

sau materno-toxice.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei sau lactatiei la scroafe.
Nu se recomanda utilizarea produsului medicinal veterinar in perioada de gestatie sau lactatie.

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

Nu se administreaza in asociere cu antibiotice bactericide (peniciline, aminoglicozide, etc.)

Absorbtia doxiciclinei poate fi diminuata in prezenta unor cantitati mari de calciu, fier, magneziu sau
aluminiu in alimentatie. A nu se administra in asociere cu antiacizi, preparate care contin caolin si

fier.
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

HydroDoxx 500 mg/g Pulbere Orala Huvepharma NV

- Se recomanda ca intervalul de timp péna la administrarea altor produse medicinale veteunarwcare
contin cationi polivalenti sa fie de 1-2 ore deoarece acestia limiteaza absoxbtla tetraciclinelor.

Doxiciclina maregste actiunea antlcoagulantelor
Solubilitatea produsului medicinal veterinar este dependenti de pH si plodusul va precipita daca este

amestecat in solutie alcalina.
A nu se depozita apa potabila in recipiente metalice.
Administrarea a 40 mg/kg greutate corporald la porci, respectiv a 80 mg/kg greutate corporala la puii

de gaind (de pana la 4 ori doza recomandata la ambele specii), timp de 5 zile, nu a relevat nici o reactie

adversa. -
in caz de supradozare, trebuie intrerupt tratamentul si initiat un tratament simptomatic.

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

Orice produs neutilizat sau deseuri provenite din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminat in
conformitate cu cerintele locale.

14. DATA ULTIMEI APROBARII A PROSPECTULUI

15. ALTE INFORMATII
Pungi termosudate de 1 kg alcatuite din folie laminata de poliester/aluminiu/polietilend de joasa

densitate
Cilindru de carton care contine 5 pungi a cite 1 kg

Cilindru de carton care contine 25 pungi a cate 1 kg
Sac de polietilend/aluminiu/polietilena tereftalatd de 1kg

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare . :
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