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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
KARIDOX 125 mg/g Premix pentru furaje medicamentate pentru porci
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram contine:

Substanti activa:

Doxicilind (hiclat) 125,0 mg
(ca hiclat de doxicilind 144,2 mg)
Excipienti:

Faina din alune si coaja de migdale.
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaje medicamentate.
Pulbere de culoare maro-galbui.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Porci (porci pentru ingrasare).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul si metafilaxia pleuropneumoniei cauzatd de Actinobacillus pleuropneumoniae sensibila la

doxicilina.
Prezenta bolii in efectiv trebuie stabilitd Tnainte de utilizare.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la tetracicline sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animalele cu disfunctie hepaticé.
A se vedea sectiunea 4.7 "Utilizare in perioada de gestatie, lactatie".

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Aportul de furaje medicamentate la animale poate fi modificat ca urmare a bolii. In cazul consumului
insuficient de hrand, animalele trebuie tratate parenteral.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la animal.
Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice locale (la
nivel regional, de ferma) despre sensibilitatea bacteriilor finta.

Utilizarea produsului, care se abate de la instructiunile date in RCP, poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la doxicilind si poate scidea eficacitatea tratamentului cu tetracicline, din cauza potentialului
de rezistenta incrucisata.
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{siderare imbunétatirea practicilor de gestionare in fermi. De asemenea, trebuie si
deosebitd igienei si ventilatiei, precum si gestiondrii porcilor, pentru a evita

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

animale

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

Manevrati ‘produsul medicinal veterinar cu grija pentru a evita inhalarea particulelor de praf si
contactul cu pielea si ochii in timpul incorpordrii premixului in furaje, ludnd in considerare
urmitoarele recomandari specifice:

- A se lua masurile necesare pentru a evita producerea de praf in timpul incorpordrii premixului in

furaje.
- A se purta o mascd de praf adecvatd (fie o semi-masca respiratorie de unicd folosinta in

conformitate cu Standardul European EN 149 sau un aparat respirator la Standard European
EN 140 cu un filtru la Standard European EN 143), ménusi impermeabile, salopete si ochelari
de protectie omologati.

- A se evita contactul cu pielea si ochii. In caz de expunere accidental spalati imediat cu multa
apd, iar in caz de iritatii, solicitati asistentd medicala.

- A nu se fuma, manca sau bea in timpul manipuldrii produsului.

In caz de ingestie accidentald sau daca apar simptome ca urmare a expunerii cum ar fi eruptii cutanate,
trebuie s3 solicitati sfatul medicului si si prezentati prospectul sau eticheta produsului medicinal
veterinar. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultéti in respiratie sunt simptome mult mai grave
si necesita ingrijire medicala de urgenta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Ca si in cazul tuturor tetraciclinelor, n cazuri rare pot sé apard reactii alergice si de fotosensibilitate.
In tratamentele prelungite pot s& apard modificari digestive ca urmare a disbiozei intestinale.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Gestatie:

Studiile de laborator efectuate pe soareci si iepuri nu au demonstrat efecte toxice.
Siguranfa produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd la scroafe gestante, utilizarea nu este
recomandatd pe perioada gestatiei.

Lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd la scroafe in perioada de lactatie, astfel, nu
se recomanda utilizarea sa in perioada de lactatie.

Fertilitate:
Nu se utilizeaza la animale de reproductie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Absorbtia doxiciclinei poate fi redusé in prezenta unor cantitati mari de Ca**, Fe**, Mg** sau AI** in
dietd. A nu se administra impreund cu antiacide, caolin si preparate pe bazi de fier si in asociere cu
antibiotice bactericide cum ar fi beta-lactamice.

4.9 Cantitdti de administrat si calea de administrare

A se administra oral, in furaje medicamentate.



Premixul se administreaza direct amestecat cu furaje, conform urmatoarei doze:
10-12mg doxicilind/kg greutate corporald/zi, echivalent cu 80-95mg produs/kg greutate corporald/zi.
Tratamentul trebuie continuat timp de 8 zile.

Deoarece aportul de hrani va varia in functie de starea clinica a animalelor, pentru a obtine o dozare
corectd, concentratia de doxiciclind trebuie ajustatd corespunzitor. Pentru a calcula doza de produs
medicinal veterinar, urmétoarea formuld poate fi folosita ca exemplu:

80 — 95 mg produs medicinal veterinar/kg greutate
mg produs medicinal veterinar corporald/zi x greutatea corporald medie (kg) a
pe kg hrand = animalelor care urmeazi si fie tratate

Valoare medie consum furaje zilnic /animal (kg)

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinati cdt mai precis posibil pentru
a evita subdozarea.

Rata de incorporare recomandatd in furaje este de 2 kg produs medicinal veterinar pe tona de furaje.

Dozele necesare trebuie s& fie mdasurate cu ajutorul echipamentelor de cantarire calibrate
corespunzator.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu sunt datele.
411 Timp de asteptare

Porci pentru ingrésat:
Carne si organe: 5 zile

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru uz sistemic. Tetracicline.
Codul veterinar ATC: QJO1AAQ2.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Doxiciclina este un agent antibacterian bacteriostatic care actioneazd prin interferarea cu sinteza
proteinelor bacteriene din speciile susceptibile.

Doxiciclina este o tetraciclind semisinteticd derivatd din oxitetraciclind. Aceasta actioneazd asupra
subunititilor ribozomale 30S ale celulei bacteriene prin legare reversibild. Aceastéd legare blocheaza
uniunea dintre aminoacil-ARNt (transfer RNA) si complexul de mRNA si ribozomi. Acest lucru
permite evitarea adaugdrii de noi aminoacizi la lantul peptidic, si astfel, inhiba sinteza proteinelor.

Aceasta actioneazd impotriva bacteriilor gram-pozitive si gram-negative, mai ales impotriva
Actinobacillus pleuropneumoniae.

Concentratiile critice (valori critice) de sensibilitate (S) sau rezistentd (R) in ug/ml de tetracicliné:
(Sursa: CLSI 2008)

R
Diferite bacterii din grupa streptococilor <4 8 > 16
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Exi ;,. pg gﬂoua mecanisme de rezistentd la tetracicline. Cel mai important mecanism se
‘ Y mgglerl a acumuldril intracelulare a medicamentului. Aceasta se datoreazi unei cii de

1mmare prn@@lﬁx antibacterian sau ca urmare a unei modificari in transport, scazand absorbtia
ﬂ;;lclm ‘ndenta de energia din afara celulei. Modificarea transportului se datoreaza proteinelor
Te sunt codificate de plasmide si transpozoni.

Celalalt mecanism se observa printr-o scidere a afinitatii dintre ribozom si complexul Tetraciclini-
Mg?* datoriti mutatiilor de pe cromozom.

Exista rezistentd incrucisata intre tetracicline.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupid administrarea orald absorbtia este ridicatd (67%). Aportul de hrand poate modifica
biodisponibilitatea orald a doxicilinei. Intr-o stare de repaus alimentar, biodisponibilitatea este cu 10-
15% mai mare decét atunci cAnd animalul ingereaza hrana.

Doxicilina este distribuitd pe scard largd in organisme datoritd caracteristicilor sale fizico-chimice,
deoarece este foarte liposolubild. La starea de echilibru, volumul de distributie (Vss) este de 0.97
L/kg. Doxiciclina ajunge la tesuturi bine vascularizate si periferice. Doxicilina este concentrata in
ficat, rinichi, oase si intestin, in acest ultim caz, deoarece doxicilina este supusd circuitului
enterohepatic. Doxicilina atinge concentratii mai mari in plaméani decét in plasma.

40% din medicament este metabolizat i excretat pe scara largd prin fecale (intestinal si calea biliara).
Cea mai mare parte este excretatd ca conjugati inactivi din punct de vedere microbiologic.

PORCINE
Rata de legare de proteinele plasmatice este de 93% pentru doxiciclind la porci. AUCss dupi

administrarea orald repetata in hrana pentru animale (15 administrari la regimul de dozaj mediu de 5,9
* 0,3 mg/kg/12 h) a fost de 10,92 + 2,17 pgeh/ml.

Dupéd administrarea unei doze de 10 mg / kg greutate corporald in hrand, concentratia plasmatica
maxima a fost de 1,5 pg/ ml si a fost atinsa intre 6 si 8 ore dupd administrare. Timpul de injumétitire
plasmatic a fost de 23.54 h.

Dupé administrarea de furaje medicamentate cu 250 mg doxicilind/kg furaje, administrat ad libitum
timp de 8 zile consecutive (rata dozei de 12 mg/kg greutate corporald), concentratiile plasmatice
minime $i maxime la starea de echilibru (Cssmin — CSSmax) au fost 0,3 respectiv 0,75 pg/ml.

Clearance-ul a fost determinat la 173 * 66,5 mL/h/kg dupd administrarea orala.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Faind din alune si coaja de migdale
Propilen glicol

6.2 Incompatibilitati

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

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
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Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2 luni Ny /;' Nins
Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrani sau furaj granulat: 1 luna . NEIRTATEA RS,
"N-_,‘_’__.___.M

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 30°C.
A se pastra sacii bine inchisi pentru a fi protejati de lumina si pentru a evita contaminarea.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Saci de 25 Kg din hartie kraft cu trei straturi, cu un strat interior din Polietilena de Joasa Densitate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
LABORATORIOS KARIZO0O, S.A.

P. 1. La Borda, Mas Pujades, 11-12

08140 Caldes de Montbui

Spania

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Trebuie luate in considerare recomandarile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor

medicamentate in furajele finite.
Produs medicinal veterinar care se elibereaza numai pe bazi de prescriptie medicali.
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ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT
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@J PROSPECT/ETICHETA PENTRU

%@@JDOX 125 mg/g Premix pentru furaje medicamentate pentru porci
/J"’?/:,ay[m}m“\\ %{\\/ ‘: Doxicilind (hiclat) -

1. ELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ST A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)

Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

KARIDOX 125 mg/g Premix pentru furaje medicamentate pentru porci
Doxicilind (hiclat)

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Fiecare gram contine:

Substanta activa:
Doxicilind (hiclat) 125,0 mg
(ca hiclat de doxicilinad 144,2 mg)

Premix pentru furaje medicamentate.
Pulbere de culoare maro-gélbui.

4  INDICATII

Tratamentul si metafilaxia pleuropneumoniei cauzati de Actinobacillus pleuropneumoniae sensibila la
doxicilina.
Prezenta bolii in efectiv trebuie stabilitd inainte de utilizare.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaz4 in caz de hipersensibilitate la tetracicline sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animalele cu disfunctie hepatica.
A se vedea sectiunea 4.7 "Utilizare in perioada de gestatie, lactatie".

6. REACTII ADVERSE

Ca si in cazul tuturor tetraciclinelor, in cazuri rare pot si apard reactii alergice si de fotosensibilitate.
In tratamentele prelungite pot sa apard modificari digestive ca urmare a disbiozei intestinale.

Dacé observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar,

7.  SPECII TINTA

Porci (porci pentru ingrésare).
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A se administra oral, In furaje medicamentate.
Premixul se administreaz direct amestecat cu furaje, conform urmétoarei doze:
10-12mg doxicilind/kg greutate corporali/zi, echivalent cu 80-95mg produs/kg greutate corporald/zi.
Tratamentul trebuie continuat timp de 8 zile.
Deoarece aportul de hrand va varia in functie de starea clinica a animalelor, pentru a obtine o dozare
corectd, concentratia de doxiciclind trebuie ajustatd corespunzitor. Pentru a calcula doza de produs
medicinal veterinar, urmétoarea formula poate fi folositd ca exemplu:

80 — 95 mg produs medicinal veterinar/kg greutate
mg produs medicinal veterinar corporald/zi x greutatea corporald medie (kg) a

pe kg hrana = animalelor care urmeaza si fie tratate
Valoare medie consum furaje zilnic /animal (kg)

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinati cat mai precis posibil pentru
a evita subdozarea.

Rata de incorporare recomandat in furaje este de 2 kg produs medicinal veterinar pe tona de furaje.

Dozele necesare trebuie sd fie mdasurate cu ajutorul echipamentelor de céntarire calibrate
corespunzator.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

10. TIMP DE ASTEPTARE

Porci pentru Ingrasat:
Carne si organe: 5 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30°C.

A se pistra sacii bine inchisi pentru a fi protejati de lumind si pentru a evita contaminarea.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe sac dupa ,,EXP”.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului: 2 luni

Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrana sau furaj granulat: 1 Jund

Dupa deschidere, utilizati in termen de ...
EXP:

12. ATENTIONARI SPECIALE
Precautii speciale pentru fiecare specie tinti:

Aportul de furaje medicamentate la animale poate fi modificat ca urmare a bolii. In cazul consumului
insuficient de hrani, animalele trebuie tratate parenteral.
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{‘nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice locale (la

% la doxicilini si poate scidea eficacitatea tratamentului cu tetracicline, din cauza potentialului
de rezistentd Incrucisata. '

Trebuie luatd in considerare imbunitatirea practicilor de gestionare in ferma. De asemenea, trebuie sa
se acorde o atentie deosebita igienei si ventilatiei, precum si gestiondrii porcilor, pentru a evita
conditiile cauzate de stres.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale '
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la tetracicine trebuie s& evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. :
Manevrati produsul medicinal veterinar cu griji pentru a evita inhalarea particulelor de praf si
contactul cu pielea si ochii in timpul incorpordrii premixului in furaje, ludnd in considerare
urmatoarele recomandaéri specifice:
- A se lua masurile necesare pentru a evita producerea de praf in timpul incorporarii premixului in
furaje.
- A se purta 0 mascd de praf adecvati (fie o semi-mascd respiratorie de unicd folosintd in
conformitate cu Standardul European EN 149 sau un aparat respirator la Standard European
EN 140 cu un filtru la Standard European EN 143), médnusi impermeabile, salopete si ochelari
de protectie omologati.
- A se evita contactul cu pielea si ochii. in caz de expunere accidentala spalati imediat cu multa
apd, iar in caz de iritatii, solicitati asistentd medicala.
- A nu se fuma, ménca sau bea in timpul manipularii produsului.

in caz de ingestie accidental sau daca apar simptome ca urmare a expunerii cum ar fi eruptii cutanate,
trebuie sa solicitati sfatul medicului si si prezentati prospectul sau eticheta produsului medicinal
veterinar. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultati in respiratie sunt simptome mult mai grave
si necesitd ingrijire medicala de urgenta.

Gestatie:

Studiile de laborator efectuate pe soareci si iepuri nu au demonstrat efecte toxice.
Siguranfa produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la scroafe gestante, utilizarea nu este
recomandati pe perioada gestatiei.

Lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la scroafe in perioada de lactatie, astfel, nu
se recomanda utilizarea sa in perioada de lactatie.

Fertilitate:
Nu se utilizeaza la animale de reproductie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Absorbtia doxiciclinei poate fi redusd in prezenta unor cantitati mari de Ca**, Fe**, Mg®* sau AI** in
dietd. A nu se administra impreuna cu antiacide, caolin si preparate pe baza de fier si in asociere cu
antibiotice bactericide cum ar fi beta-lactamice.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi)
Nusunt datele.

Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.
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13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ - '

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitafi medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

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

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

15. ALTE INFORMATII

Dimensiune ambalaj: Sac de 25 Kg din hértie kraft cu trei straturi, cu un strat interior din Polietilend -

de Joasa Densitate.

Numai pentru uz veterinar.

Produs medicinal veterinar care se elibereazi numai pe baza de prescriptie medicala.

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

Numdrul autorizatiei de comercializare:
Lot:

Pentru orice ‘informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contacta‘;l
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

SC MARAVET S.A., Baia Mare, cod 430016, str. Maravet nr.1, Roménia, Tel/Fax: +40 262 211 964,
e-mail: office(@maravet.com
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