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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ronaxan 20 mg comprimate pentru cdini si pisici. ‘

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA P
Fiecare comprimat contine:

Substanta activi:
Doxiciclina (doxiciclind hiclat) .................... 20 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate.
Comprimate biconvexe, rotunde, marcate, de culoare galben deschis pana la galben.
Comprimatele pot fi divizate in doud pirti egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caéini si pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Caini:

Pentru tratamentul infectiilor tractului respirator inclusiv rinite, tonsilite si bronhopneumonia cauzate de
Bordetella bronchiseptica si Pasteurella spp. susceptibile la doxiciclini.

Pentru tratamentul ehrlichiozei canine cauzati de Ehrlichia canis.

Pisici:
Pentru tratamentul infectiilor tractului respirator inclusiv rinite, tonsilite si bronhopneumonia cauzate de
Bordetella bronchiseptica si Pasteurella spp. susceptibile la doxiciclina.

4.3 Contraindicatii

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

Nu se utilizeazd la animale cu insuficienta renala sau hepatica.

Nu se utilizeaza la animale cu boli asociate cu voma sau disfagie (vezi de asemenea sectiunea 4.6).
Nu se utilizeaza la animale cu fotosensibilitate cunoscutd (vezi de asemenea sectiunea 4.6).

Nu se utilizeaza la pui de cdine si pui de pisica inaintea formarii complete a smaltului dintilor.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Infectia Ehrlichia canind: tratamentul trebuie inceput la instalarea semnelor clinice. Eliminarea completi a
agentilor patogeni nu este intotdeauna realizatd, dar tratamentul timp de 28 de zile duce, in general, la
rezolvarea simptomelor clinice si reducerea incarcaturii bacteriene. Prelungirea duratei de administrare
bazata pe analiza beneficiu/risc a medicului veterinar, poate fi necesard mai ales in ehrlichioza sever sau
cronicd. Toti pacientii tratati trebuie monitorizati in mod regulat, chiar si dupi vindecarea clinici.




4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Comprimatele trebuie administrate cu hrana, astfel incét sa se evite voma si si se reducd iritarea esofagiand.

Produsul trebuie administrat cu precautie la animalele tinere, deoarece tetraciclinele pot provoca decolorarea
permanenti a dintilor cand sunt administrate in perioada de dezvoltare a acestora.

Cu toate acestea, literatura pentru medicamente de uz uman indic faptul ca doxiciclina este cea mai putin
susceptibila tetraciclini de a provoaca aceste anomalii, datorita capacitatii sale reduse de a chelata calciu.
Utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie s aiba la baza identificarca si testarea susceptibilitatii
agentilor patogeni tintd. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se bazeze pe informatii

epidemiologice si cunoasterea susceptibilitatii agentilor patogeni tintd la nivel local / regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara indicatiilor din rezumatul caracteristicilor produsului
(RCP) poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la doxiciclina si poate descreste eficienta
tratamentului cu alte tetracicline, datoriti potentialului de rezistentd incrucisata.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si fie conformd cu politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la doxicilina sau la alte tetracicline trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar si sa poarte echipament de protectie constand in minusi cdnd manipuleaza
produsul medicinal veterinar.

In caz de iritare a pielii,solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.
In caz de ingestie accidentald, mai ales la copii, pot aparea reactii adverse cum este voma. In vederea evitarii
ingestiei accidentale, blisterele trebuie introduse inapoi in ambalajul secundar si pastrate la loc sigur.

In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau
eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Reactii adverse gastrointestinale, inclusiv voma, greata, salivatie, esofagita si diaree au fost raportate foarte
rar in rapoarte spontane.

Fotosensibilitatea si fotodermatita pot aparea in urma tratamentului cu tetracicline, dupd expunerea la lumina
intensa a soarelui sau la lumind ultravioleta (vezi sectiunea 4.3).

Utilizarea tetraciclinelor in perioada de dezvoltare a danturii poate duce la decolorarea dintilor.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Studiile de laborator la sobolani si iepuri nu au demonstrat existenta efectelor teratogene sau embriotoxice
ale doxiciclinei. Cu toate acestea, deoarece nu existd informatii disponibile pentru speciile tintd, utilizarea

nu este recomandata pe durata gestatiei.
A se utiliza in conformitate cu evaluarea beneficiu risc efectuata de medicul veterinar.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune /




Doxiciclina nu trebuie utilizatd concomitent cu alte antibiotice, in special cu medlcamentele bactericide
precum B-lactamice. Poate apérea rezistenta incrucisata la asocierea cu tetracicline.

Timpul de injumétatire al doxicilinei este redus de administrarea concomitenti a barbituricelor, femtomel
sau carbamazepinei. '
Ajustarea dozei poate fi necesara la subiectii sub tratament cu anticoagulante, deoarece tetramclmele reduc
activitatea plasmatica a protrombinei.

Trebuie evitata administrarea simultand a pansamentelor gastrice orale, a medicamentelor antiacide si a
preparatelor care contin cationi multivalenti, deoarece acestea reduc disponibilitatea doxiciclinei.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare orala.

Doza este de 10 mg de doxiciclina per kg greutate corporala per zi, corespunzitor la 1 comprimat per 2 kg
greutate corporald. Pentru a asigura dozarea corectd, greutatea corporald a animalelor trebuie determinati
cat mai corect astfel incat s se evite supradozarea sau subdozarea. Comprimatele pot fi impartite in doua
parti egale pentru a ajusta doza. Doza poate fi impartitd in dousi administréari zilnice. Durata tratamentului
poate fi adaptata in functie de rdspunsul clinic, in urma evaluirii beneficiu /risc efectuati de catre medicul
veterinar.

Boala Doza Durata tratamentului
Infectii ale tractului respirator 10 mg/kg /zi 5-10 zile
Ehrilichioza canina 10 mg/kg /zi 28 zile

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

Poate apdrea voma la cdini, dupa administrarea de 5 ori a dozei recomandate. Niveluri crescute ale ALT,
GGT, ALP si ale bilirubinei totale au fost raportate la ciini dupa administrarea a unei supradoze de 5 ori.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru utilizare sistemici, tetracicline
Codul veterinar ATC: QJO1AA02

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Doxiciclina este o tetraciclind cu spectru larg de actiune apartinand clasei antibioticelor cu actiune impotriva
unui numar mare de bacterii gram pozitive si gram negative, inclusiv speciile aerobe si anaerobe.

Doxiciclina inhibd sinteza proteinei bacteriene fixdndu-se pe subunititile 30S ribozomale. Astfel,
interfereaza cu legarea aminoacetil-ARNt-ului de locul receptor al complexului ribozom ARN mesager si
previne cuplarea aminoacizilor de lanturile de peptide lungi; doxicilina are predominant o actiune
bacteriostatica.

Doxiciclina penetreaza celula bacteriand atat prin transportul activ cit si prin difuzia pasiva.
Mecanismele principale ale rezistentei dobandite la antibioticele din clasa tetraciclinelor includ efluxul activ
si protectia ribozomala. Un al treilea mecanism este modificarea enzimatici.Genele care mediaza rezistenta




pot fi transportate de plasmide sau transpozoni, cum ar fi, fet(M), fet (O), si tet (B) care pot fi gésiti atat in
organismele gram-pozitive si gram-negative inclusiv izolatele clinice.

Rezistenta incrucisati cu alte tetracicline este obisnuita dar depinde de mecanismul prin care se dobandeste
rezistenta. Datoriti liposolubilitatii si a abilitatii mai mari de a trece prin membranele celulare (in comparatie
cu tetraciclina), doxiciclina isi mentine un anumit grad de eficacitate impotriva microorganismelor cu
rezistentd dobandita la tetracicline, prin intermediul pompelor de eflux. Cu toate acestea, rezistenta mediata
de proteinele de protectie ribozomald confera rezistenta Incrucisata la doxiciclind.

Urmitoarele valori ale CMI pentru bacteriile tintd au fost colectate intre anii 2017 512018, ca parte a studiilor
de supraveghere, aflate in derulare in Europa:

Agent bacterian patogen Originea (numdrul tulpinilor testate) (Cpl;I/{;Ol) (Culgl/ﬁ,lol)
Bordetella bronchiseptica Caini —tract respirator (38) 0,12 0,5
Bordetella bronchiseptica Pisici —tract respirator (/7) 0,12 0,12
Pasteurella spp. Caini —tract respirator (27) 0,12 0,25
Pasteurella spp. Pisici —tract respirator (77) 0,12 0,25

Datele privind susceptibilitatea la antibiotice pentru Ehrlichia canis sunt limitate.
5.2 Particularitati farmacocinetice

Absorbtia

Dupa administrarea orald, biodisponibilitatea doxiciclinei este de 45% la céini si 48% la pisici. Varful
concentratiei de 4,5ug/ml (cdini) si 3,8 pg/ml (pisici) sunt atinse la trei ore dupd administrarea orala,
sustinand ci doxiciclina este absorbita rapid din tractul gastro-intestinal.

Distributia

Doxicilina este larg distribuita prin tot organismul datorita caracteristicilor sale fizico-chimice, fiind foarte
liposolubila. Volumul de distributie este de 1,72 I/kg la cdini si 0,9 I/kg la pisici, dovedeste cé doxicilina se
distribuie din sange in tesuturi.

Rata de legare de proteine la cdini este raportata la 91,75%+ 0,63 si 91,4% in literatura de specialitate.
Pentru pisici, o publicatie raporteaza o rata de 98,35% (+/- 0,24). Concentratiile de la nivelul tesuturilor, cu
exceptia pielii, au in general niveluri mai ridicate fatd de cele plasmatice; inclusiv excretia la nivelul
organelor (ficat, rinichi si intestine) si pentru pldmani.

Eliminarea

Dupi o singurd administrare, timpul de injumatatire plasmatic (Ti.) este 7,84 ore la cdini si respectiv 5,82
ore la pisici. Excretia are loc in forma activa nemodificata (90%) prin fecale (aproximativ 75%), prin urind
(aproximativ 25%) si mai putin de 5% prin cdile biliare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Celuloza microcristalind
Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilititi majore
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate / /




Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C. .
A se pastra blister-ul in cutie. E

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Blistere (complex de clorura de polivinil si clorur de acetil si folie de aluminiu) a cate 10 comprimate in
cutii de carton.

Cutie de carton cu 2 blistere a 10 comprimate.
Cutie de carton cu 5 blistere a 10 comprimate.
Cutie de carton cu 10 blistere a 10 comprimate.
Cutie de carton cu 50 listere a 10 comprimate.
Cutie de carton cu 100 blistere a 10 comprimate.

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 veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, Avenue Tony Garnier
69007 LYON - Franta

8. NUMARUL (NU MERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110263

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI

27.01.2004/15.09.2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Noiembrie 2021

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu se aplica.



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton pentru 2x 10 comprimate, 5x10 comprimate, 10x10 comprimate;
comprimate, 100x 10 comprimate.

50x10

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ronaxan 20 mg comprimate pentru cini i pisici.
Doxicicling hiclat.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat confine:
Doxiciclina (doxiciclina hiclat) ................... 20 mg

(3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2x 10 comprimate
5% 10 comprimate

10 x 10 comprimate
50 x 10 comprimate
100 x 10 comprimate

5.  SPECH TINTA

Caini si pisici

[6.  INDICATIE (INDICATIN)

( 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE

B ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ




| 10.

DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

11,

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C,
A se pastra blister-ul in cutie.

12.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe bazi de reteta veterinara.

| 14.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” B

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

| 15.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, Avenue Tony Garnier
69007 LYON - Franta

| 16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110263

17.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot




PR

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

Blister eu10 comprimate

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
Ronaxan 20 mg comprimate pentru caini si pisici
Doxiciclind hiclat.

|7 NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
@ Boehringer

rﬂi: Ingelheim

[ 3. DATA EXPIRARII ]
EXP {luni/an}

| 4. NUMARUL SERIEI |
Lot

{ 5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J
Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
Ronaxan 20 mg, comprimate pentru cdini si pisici

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, Avenue Tony Garnier

69007 LYON - Franta

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ronaxan 20 mg comprimate pentru cdini si pisici.
Doxicicling hiclat

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

Fiecare comprimat contine:
Substanti activa:
Doxiciclind (doxiciclind hiclat) ..........c......... 20 mg

Comprimate biconvexe, rotunde, marcate, de culoare galben deschis pana la galben.

Comprimatele pot fi divizate in doua parti egale.

4 INDICATIE (INDICATII)

Caini:

Pentru tratamentul infectiilor tractului respirator inclusiv rinite, tonsilite si bronhopneumonia cauzate de
Bordetella bronchiseptica si Pasteurella spp. susceptibile la doxiciclina.

Pentru tratamentul ehrlichiozei canine cauzata de Ehrlichia canis.

Pisici:

Pentru tratamentul infectiilor tractului respirator inclusiv rinite, tonsilite si bronhopneumonia cauzate de
Bordetella bronchiseptica si Pasteurella spp. susceptibile la doxiciclina.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animale cu insuficienta renald sau hepatica.




Nu se utilizeaza la animale cu boli asociate cu voma sau disfagie (dificultate de a inghiti) (vezi de
asemenea sectiunea “Reactii adverse™).

Nu se utilizeaza la animale cu fotosensibilitate cunoscuta (vezi de asemenea sectiunea “Reactii adverse”).
Nu se utilizeaza la pui de céine si pui de pisicd inaintea formarii complete a smaltului dintilor.

6. REACTII ADVERSE

Reactii adverse gastrointestinale, inclusiv vomi, greati (semne cd animalul nu se simte bine), salivatie
(secretie exageratd de saliva), esofagita (iritarea esofagului) si diaree au fost raportate foarte rar in
rapoarte spontane.

Fotosensibilitatea si fotodermatita (iritarea pielii) pot aparea in urma tratamentului cu tetracicline, dupa
expunerea la lumina intensd a soarelui sau la lumind ultravioleti (vezi de asemenea sectiunea
“Contraindicatii”).

Utilizarea tetraciclinelor in perioada de dezvoltare a danturii poate duce la decolorarea dintilor.
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate)

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Caini si pisici .

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

Administrare orala.

Doza este de 10 mg de doxiciclina per kg greutate corporald per zi, corespunzitor la 1 comprimat per 2
kg greutate corporald. Doza poate fi impartita in doua administrari zilnice. Durata tratamentului poate fi
adaptatd in functie de raspunsul clinic, in urma evaluirii beneficiu /risc efectuata de catre medicul
veterinar.

Boala Doza Durata tratamentului
Infectii ale tractului respirator 10 mg/kg /zi 5-10 zile
Ehrilichioza canina 10 mg/kg /zi 28 zile

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura dozarea corectd, greutatea corporald a animalelor trebuie determinati cit mai corect
astfel Incét sd se evite supradozarea sau subdozarea. Comprimatele pot fi impartite in doud pirti egale
pentru a ajusta doza.

Comprimatele trebuie administrate cu hrana pentru a evita voma.

10. TIMP DE ASTEPTARE /



Nu se aplica.

t

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si iIndemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A se pistra blisterul in cutie.

A nu se utiliza dupi data expirarii marcata pe eticheta.

EXP. Data expiririi se referd la uitima zi din luna respectiva.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Pentru medicii veterinari

Infectia Ehrlichia canind: tratamentul trebuie inceput la instalarea semnelor clinice. Eliminarea completd
a agentilor patogeni nu este intotdeauna realizata, dar tratamentul timp de 28 de zile duce, 1n general, la
rezolvarea simptomelor clinice si reducerea incarcaturii bacteriene. Prelungirea duratei de administrare
bazata pe analiza beneficiu/risc a medicului veterinar, poate fi necesard mai ales in ehrlichioza severa sau
cronica. Toti pacientii tratati trebuie monitorizati in mod regulat, chiar si dupa vindecarea clinica.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Comprimatele trebuie administrate cu hrana, astfel incét si se evite voma si sa se reduca iritarea
esofagiana.

Produsul trebuie administrat cu precautie la animalele tinere, deoarece tetraciclinele pot provoca
decolorarea permanenti a dintilor cAnd sunt administrate in perioada de dezvoltare a acestora.

Cu toate acestea, literatura pentru medicamente de uz uman indica faptul ci doxiciclina este cea mai putin
susceptibila tetraciclini de a provoaca aceste anomalii, datorita capacitatii sale reduse de a chelata calciu.

Pentry veterinari:
Utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie si aiba la bazd identificarea si testarea
susceptibilitatii agentilor patogeni tinta. Dacd acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se bazeze

pe informatii epidemiologice si cunoasterea susceptibilititii agentilor patogeni tinta la nivel local /
regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara indicatiilor din prospect poate duce la cresterea
prevalentei bacteriilor rezistente la doxiciclind si poate descreste eficienta tratamentului cu alte
tetracicline, datoritd potentialului de rezistentd Incrucisata.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si fie conforma cu politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la doxicilina sau la alte tetracicline trebuie si evite contactul
cu produsul medicinal veterinar si si poarte echipament de protectie constind in ménusi cand
manipuleaza produsul medicinal veterinar.

in caz de iritare a pielii,solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.
In caz de ingestie accidentald, mai ales la copii, pot aparea reactii adverse cum este voma. In vederea
evitarii ingestiei accidentale, blisterele trebuie introduse inapoi in ambalajul secundar si pastrate la loc
sigur.

In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului i prezentati prospectul produsului sau
eticheta.




Utilizare in perioada de gestatie, lactatic

Studiile de laborator la sobolani si iepuri nu au demonstrat existenta efectelor teratogene sau embriotoxice
ale doxiciclinei (malformatii sau deformitdti ale embrionului). Cu toate acestea, deoarece nu existi
informatii disponibile pentru speciile tinta, utilizarea nu este recomandati pe durata gestatiei. ‘
A se utiliza In conformitate cu evaluarea beneficiu risc a medicului veterinar.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Doxiciclina nu trebuie utilizatd concomitent cu alte antibiotice, in special cu medicamentele bactericide
precum B-lactamice (de exemplu penicilina, ampicilina). Poate apirea rezistenta incrucisata la asocierea
cu tetracicline.

Timpul de injumatatire al doxicilinei este redus de administrarea concomitenta a barbituricelor (unele
tipuri de sedative sau tranchilizante), fenitoinei sau carbamazepinei (doua tipuri de medicamente anti-
epileptice).

Ajustarea dozei poate fi necesara la subiectii sub tratament cu anticoagulante (diluanti de sange), deoarece
tetraciclinele reduc activitatea plasmatica a protrombinei.

Trebuie evitatd administrarea simultand a pansamentelor gastrice orale, a medicamentelor antiacide
(protectoare gastrice) si a preparatelor care contin cationi multivalenti deoarece acestea reduc
disponibilitatea doxiciclinei.

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

Poate apérea voma la cdini, dupd administrarea de 5 ori a dozei recomandate. Niveluri crescute ale ALT,
GGT, ALP si ale bilirubinei totale au fost raportate la cdini dupd administrarea a unei supradoze de 5 ori.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati 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

Noiembrie 2021

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni ambalaje:
2 x 10 comprimate, 5 x 10 comprimate, 10 x 10 comprimate, 50 x 10 comprimate sau 100 x 10
comprimate. Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugim si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.



