REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

‘Soludox 500 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru porcine si gaini (puii de gdind) :

2. - COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

i 1 gid‘e pulﬁbere contine: ’

B e e s e e T e e e b U P : S

Substanta activa: :
Doxiciclina hiclat 500 mg, echivalent cu 433 mg doxiciclind

Excipientt:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3 FORMA FARMACEUTICA
Pulbere pentru utilizare in apa de baut.

Pulbere cristalind, de culoare galbena.

4 PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tintid

Porcine si gaini (broileri, puicute de inlocuire, pui de reproductie).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Porcine: Pentru tratamentul semnelor clinice asociate bolii respiratorii porcine cauzaté de Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida si Mycoplasma hyopneumoniae susceptibila la doxiciclina.
Gaini (Puii de giind): In cazul prezentei bolii clinice in efectivul de pasari, pentru a reduce mortalitatea,
morbiditatea, semnele clinice si pentru a reduce leziunile datorate pasteurelozei cauzate de Pasteurella
multocida sau pentru a reduce morbiditatea si leziunile datorate infectiilor respiratorii cauzate de
Ornithobacterium rhinotracheale (ORT).

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la animalele cu functie hepaticé afectata .

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

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Datorita variabilitatii probabile (temporal. geogralic) a susceptibilitatii bacteriei la doxiciclina,
susceptibilitatea in special a A. pleuropneumoniae si O. rhinotracheale, care poate varia de la tard la tara si
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" “chiar de la ﬁ;rmz'} erma, se recomandi esantionarea bacteriologica si testarea susceptibilitafii. Utilizarea

Shulpdd se bazeze pe cultura si sensibilitatea microorganismelor provenite de la cazurile de

produsulij frél . . :
t’}ﬂ;’fﬁaqé acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se bazeze pe informatiile

v . epidemiologice locale (regionale, 1a fiivel de ferma) reteritoare la susceptibilitatea bacteriel specier finta. -

Intrucat este posibil si nu se obtina eradicarea patogenilor fintd, medicatia trebuie asociaté cu practici de.
buni gestionare, de ex. o igieni corespunzitoare, ventilatie adecvata, absenta supraaglomerarii.

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

= Dacé’stiti ¢ sunteti alergic(a)-la antibioticele din clasa tetraciclinelor, trebuie s luati mésuri speciale de =
" precautie atunci cind manipulati acest produs sau solutie medicamentata.

In timpul preparirii si administrarii apei de biut medicamentate, trebuie evitate contactul cu pielea si
inhalarea particulelor de pulbere. La aplicarea produsului, purtati manusi impermeabile (de ex., cauciuc
sau latex) si o masc# antipraf adecvati (de ex., semimasca respiratorie conformé cu Standardul european

EN149).
In eventualitatea contactului cu ochii sau cu pielea, clatiti zona afectat cu ap3 curati din abundentd iar

daca iritatia persistd, adresati-va medicului. Spalati méinile i pielea contaminata imediat dupi ce ati
manevrat produsul.

Daci apar simptome dupi expunere, cum ar fi eruptia cutanatd, trebuie sa solicitati asistentd medicala si sa
aritati aceastd avertizare medicului. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultitile respiratorii
reprezintd simptome mai grave si necesita ingrijiri medicale de urgentd. :

Nu fumati, nu consumati alimente sau lichide in timpul manipulérii acestui produs.

Luati miasuri pentru a evita producerea de praf, atunci cind incorporati produsul in apa. La manipularea
produsului, evitati contactul direct-cu pielea si ochii pentru a preveni sensibilizarea si dermatita de contact.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Tetraciclinele pot induce — in cazuri foarte rare — fotosensibilitate i reactii alergice. Daca apar reactii

adverse suspecte, tratamentul trebuie intrerupt.
Daci observati reactii adverse grave sau alte efecte, chiar i cele care nu sunt mentionate, vd rugdm sa

informati medicul veterinar.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Doxiciclina are o afinitate redusa pentru formarea de complexe cu calciul, iar studiile au arétat ca
doxiciclina nu are nici un efect asupra formarii scheletului . La puii de gaina nu s-au observat efecte

negative dupi administrarea dozelor terapeutice de doxiciclina.
In absenta studiilor specifice, nu este recomandati utilizarea produsului in perioada de gestatie sau lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se administra concomitent cu antibiotice care sunt bactericide, precum peniciline sau cefalosporine.
Absorbtia doxiciclinei poate fi scazuta in cazul prezentei in dietd a unor cantitdti mari de calciu, fier,
magneziu sau aluminiu. Nu se administreaza concomitent cu antiacide, produse care contin caolin i fier.
Se recomanda ca intervalul dintre administrarea altor produse care contin cationi polivalenti sa fie de 1-

2 ore, deoarece acestea limiteaza absorbtia tetraciclinelor.

Doxiciclina potenteaza actiunea anticoagulantelor.
Solubilitatea produsului depinde de pH si acesta precipitd daca este amestecat in solutie alcalina.

Nu piéstrati apa de baut in recipiente metalice.
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Caﬁfitéﬁ de administrat si calea Td_e_‘2'1;1‘i'ﬁ»iﬂti'is’tr"are L

A se administra oral prin apa de béut.

. Doza recomandati la porcine este:

12,5 mg. doxiciclina hiclat (25 mg produs) per kg greutate corporala pe zi, tlmp de 4 zile consecutiv.
Daci nu se observi nicio ameliorare a semnelor clinice in aceasta perioada de timp, trebuie revizuit
diagnosticul si modificat tratamentul. In cazul unei infectii severe, perioada de administrare a produsulu1
“poate fi preliingitd * pand la maximum 8 zile consecutive, conform recomandarii medicului veterinar -

curant.

Doza recomandata la puii de gdina este:

10 mg doxiciclina hiclat (20 mg produs) per kg- greutate corporald pe zi timp de 3-4 zile consecutive in
cazul infectiilor cauzate de P. multocida si

20 mg doxiciclina hiclat (40 mg produs) per kg-greutate corporala pe zi timp de 3-4 zile consecutive in
cazul infectiilor cauzate de O. rhinotracheale.

In functie de doza care se va utiliza si de numarul §i greutatea animalelor care vor fi tratate, cantitatea
zilnica de produs necesari trebuie calculata conform formulei. Urmatoarea formula poate fi utilizata
pentru a calcula concentratia de produs necesara in apa de baut.

greutate corporald medie
(kg) a animalelor care vor fi = .... mg produs per litru
tratate de apa de baut

mg produs/kg- greutate corporald
/zi

consumul zilnic mediu de apa (litri) pe animal

Pentru a asigura o dozare corecta , greutatea corporald trebuie determinati cdt mai precis posibil.
Consumul de api medicamentatd depinde de starea clinica a porcinelor/puilor de gaina. Pentru a obtine o
dozare corectd, concentratia de doxiciclini trebuie ajustatd in mod corespunzitor. Se recomanda utilizarea
unui dispozitiv de cintirire, calibrat in mod adecvat , in cazul in care se utilizeazi cantitéti partiale din
ambalaj. Trebuie addugata in apa de baut cantitatea zilnica de medicament, astfel incét sa fie consumata
toatd medicatia intr-o perioada de 24 ore. Apa cu medicament trebuie reimprospétati sau inlocuita la
fiecare 24 de ore. Se recomandi prepararea unui solutii preliminare concentrate — aproximativ 100 grame
de produs pe litru de apa de baut —si diluarea acesteia pana la obtinerea concentrafiilor terapeutice daca
este necesar. Alternativ, solutia concentratd poate fi utilizata intr-un dispozitiv de administrare
proportionald a medicatiei cu api. Solubilitatea produsului depinde de pH si acesta poate precipita daca
este amestecat in apa de baut puternic alcalind,dura. Utilizarea la concentratii minime a 200 mg de pulbere
pe litru de apé potabila in zone cu apa potabila alcalind duri (duritate peste 10,2 °d si pH mai mare de 8,1).
Pe parcursul perioadei de tratament, animalele nu trebuie sa aiba acces la surse de apé diferite de apa
medicamentata.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)

Supradozirile de pani la 1,6 ori mai mari decét doza recomandata pe etichetd nu au determinat semne
clinice care pot fi atribuite tratamentului. Puii de gaina tolereaza supradoza dubla de doxiciclind (40
mg/kg- greutate corporald) fara niciun efect clinic.

4.11  Timpi de asteptare

Porcine:

Carne si organe: 4 zile.
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' Came smrﬁan' % 31zile, dupa o doza de 10 mg/kg- greutate corporala timp de 4 zile.

- Carne'$i orga?le : 9 zile, dupa o dozi de 20 mg/kg- greutate corporalé timp de 4 zile.

T ﬂua”Nu este autorizati utilizarea la gainileoudtoare care produc oud pentru consumuluman:

-“Nu se utilizeaza in interval de 4 saptaméni de la inceputul perioadei de ouat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Antibacteriene - tetracicline. ... ...« U TP S
Codul veterinar ATC: QJ 01 AA 02

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Doxiciclina apartine grupului de antibiotice tetracicline. Aceste antibiotice au un spectru larg de activitate
antimicrobiani, avand in comun aceeasi structura de baza cu naftacenecarboxamida policiclica.
Doxiciclina este in principal un medicament bacteriostatic. Acesta fsi exercitd actiunea prin inhibarea
sintezei proteinei celulei bacteriene. Inhibarea sintezei proteinei bacteriene determina perturbarea tuturor
functiilor necesare vietii bacteriei. Sunt afectate in special diviziunea celulara si formarea peretelui celular.
Doxiciclina este un antibiotic cu spectru larg, activ impotriva numarului mare de microorganisme aerobe
si anaerobe Gram-pozitive si Gram-negative, Micoplasma, Clamydiae si Rickettsiae.

Pentru Ornithobacterium rhinotracheale, rezultatele demonstreazi o mare variatie a susceptibilitafii, de la
crescutd la sciizuti, in functie de regiunea geografica din care provin culturile microbiene.

La porcine, rezistenta agentilor patogeni la doxiciclini poate varia; in special, susceptibilitatea patogenilor
A. pleuropneumoniae poate varia de la tara la tard si chiar de la ferma la fermd.

In general, s-au raportat patru mecanisme de rezistenti dobanditi la microorganisme impotriva
tetraciclinelor: acumulare redusi a tetraciclinelor (permeabilitate scazuté a peretelui celulei bacteriene i
eflux activ), protectia proteinei ribozomului bacterian, inactivarea enzimatica a antibioticului i mutatiile
ARN (care impiedici legarea tetraciclinei la ribozom). Rezistenta la tetraciclini este dobandita, de regula,
cu ajutorul plasmidelor sau a altor elemente mobile (de ex., transpozoni conjugati). A fost descrisa i
rezistenta incrucisati intre tetracicline. Datoritd unei liposolubilitati mai mari §i a unei capacitifi mai
crescute de a trece prin membranele celulei (in comparatie cu tetraciclina), doxiciclina mentine un anumit
grad de eficacitate impotriva microorganismelor cu rezistentd dobandita la tetracicline.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Doxiciclina este absorbiti in stomac si in prima parte a duodenului. in comparatie cu tetraciclinele mai
vechi, absorbtia doxiciclinei este mai putin afectata de prezenta cationilor bivalenti din hrana.
Biodisponibilitatea la porcii care au consumat hrani este de aproximativ 21%.

Dup# administrarea orala a unei doze de 12.8 mg/kg-greutate corporald, concentratiile in stare stationara in
timpul intervalului de administrare a medicamentului variaza intre Cuin de 0,40 pg/ml dimineata devreme
pana la Cpax de 0,87 pg/ml dupé-amiaza la porcine.

Dupi administrarea doxiciclinei hiclat la o doza actuala de 21 mg/kg-greutate corporala la puii de gaina,
concentratiile plasmatice medii de peste 1 pg/ml au fost atinse in decurs de 6 ore si au durat 6 ore dupa
incetarea administrarii medicamentului. Intre 24 de ore pana la 96 de ore dupi initierea tratamentului,
concentratiile plasmatice de doxiciclind au depasit 2 pg/ml. Dupd administrarea doxiciclinei hiclat la o
doza actuala de 10 mg/kg-greutate corporald, concentratiile plasmatice in stare stationara au variat de la
0,75 péana la 0,93 pg/g intre 12 si 96 de ore dupa initierea administrarii medicamentului.

Deoarece doxiciclina este extrem de solubild, prezintd o buna penetrare a tesuturilor. Tesutul tractului
respirator: pentru doxicicling s-au raportat urmatoarele rapoarte plasmatice de 1,3 (pulmoni sénétosi), 1,9
(pulmoni cu pneumonie) si 2,3 (mucoasa nazald). Legarea proteinei plasmatice este crescuta (peste 90%).
Doxiciclina este foarte slab metabolizata. Doxiciclina este excretata in principal cu materiile fecale.

. PARTICULARITATI FARMACEUTICH
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6.1 Lista excipientilor. Na?

_ Acid tartaric

6.2 -Incompafibllltagl

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

- 6.3 - Perioadﬁ de Valabilitate e e e DR v e e i g n T e e il e e SO S

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 9 luni.

Perioada de valabilitate dupd diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

Pastrati punga bine inchisa dupa prima deschidere pentru a proteja de umezeala.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalajul primar consta in una din urmatoarele forme pungi termosudate din folie laminata :
e poliester/polietilend /aluminiu/polietilena si un strat interior de polietilend

¢ poliester/polietileni /aluminiu/ si un strat interior de ionomer (surlin).

e polietileni acid terephtalic /aluminiu/poliamida si un strat interior de polietilena.

Dimensiuni de ambalaj: 100 g, 250 g, 500 g si 1 kg si 10 pungi x 100 g intr-o cutie de carton
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
eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Olanda

8. NUMARULAUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIME] AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI
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e -SECUNDAR/PRIMAR/PROSPECT

"INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL

~-1,~ - DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Soludox 500 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru porcine si gaini (puii de géini)
Doxiciclina hiclat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 g de pulbere contine:

Substanta activa:

Doxiciclina hiclat: 500 mg, echivalent cu 433 mg doxiciclina
Excipienti:

Acid tartaric 500 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

5. SPECH TINTA

Porcine si gaini (broileri, puicute de inlocuire, pui de reproductie).

6. INDICATII

Porcine: Pentru tratamentul semnelor clinice asociate bolii respiratorii porcine cauzata de Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida si Mycoplasma hyopneumoniae susceptibila la doxiciclina.
Gaini (Puii de gdind): in cazul prezentei bolii clinice in efectivul de pasari, pentru a reduce mortalitatea,
morbiditatea, semnele clinice si pentru a reduce leziunile datorate pasteurelozei cauzate de Pasteurella

multocida sau pentru a reduce morbiditatea si leziunile datorate infectiilor respiratorii cauzate de
Ornithobacterium rhinotracheale (ORT).

7. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate Ja substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animalele cu Tunctie hepaticd alectald .
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8. REACTHADVERSE - | s ,,;m/\sw
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Tetraciclinele pot 1nduce = m cazuri foarte rare — totosensmllltate St reacm alerglce Daca apar reactu //‘

adverse suspecte, tratamentul trebuie Intrerupt.
Daci observati reactii adverse grave sau alte efecte chiar si cele care nu sunt mentionate in acest prospect

vi rugim si informati medicul veterinar.

9. -. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE SIMODDE ...

ADMINISTRARE
A se administra oral prin apa de baut.

Doza recomandata la porcine este:

12,5 mg doxiciclind hiclat (25 mg produs) per kg- greutate corporala pe zi, timp de 4 zile consecutiv.
Daci nu se observi nicio ameliorare a semnelor clinice in aceastd perioada de timp, trebuie revizuit
diagnosticul si modificat tratamentul. In cazul unei infectii severe, perioada de administrarea produsului
poate fi prelungitd pAna la maximum 8 zile consecutive, conform recomandarii medicului veterinar curant.

Doza recomandat la puii de géina este:
10 mg doxiciclind hiclat (20 mg produs) per kg- greutate corporala pe zi timp de 3-4 zile consecutive in

cazul infectiilor cauzate de P. multocida si
20 mg doxiciclina hiclat (40 mg produs) per kg-greutate corporald pe zi timp de 3-4 zile consecutive in
cazul infectiilor cauzate de O. rhinotracheale.

In functie de doza care se va utiliza si de numarul §i greutatea animalelor care vor fi tratate, cantitatea
zilnica de produs necesari trebuie calculatd conform formulei. Urmiétoarea formuld poate fi utilizata
pentru a calcula concentratia de produs necesara in apa de baut.

greutate corporala medie
(kg) a animalelor care vor fi = .... mg produs per litru
tratate de apa de baut

mg produs/kg- greutate corporala
/zi

consumul zilnic mediu de apa (litri) pe animal

Pentru a asigura o doza corecta , greutatea corporala trebuie determinata cit mai precis posibil. Consumul
de apa medicamentatd depinde de starea clinicd a porcinelor/puilor de gaina. Pentru a obtine o dozare
corectd, concentratia de doxiciclini trebuie ajustatd in mod corespunzitor. Se recomanda utilizarea unui
dispozitiv de cantdrire, calibrat in mod adecvat , in cazul in care se utilizeazi cantititi partiale din ambalaj.
Trebuie adiugata in apa de baut cantitatea zilnicad de medicament, astfel incét s fie consumata toatd
medicatia intr-o perioada de 24 ore. Apa cu medicament trebuie reimprospétata sau inlocuitd la fiecare 24
de ore. Se recomanda prepararea unui solutii preliminare concentrate — aproximativ 100 grame de produs
pe litru de apa de baut — si diluarea acesteia pana la obtinerea concentraiilor terapeutice daci este necesar.
Alternativ, solutia concentrati poate fi utilizata intr-un dispozitiv de administrare proportionald a
medicatiei cu api. Solubilitatea produsului depinde de pH si acesta poate precipita daca este amestecat in
apa de baut puternic alcalind,dura. Utilizarea la concentratii minime a 200 mg de pulbere pe litru de apa
potabili in zone cu apd potabila alcalina dura (duritate peste 10,2 °d si pH mai mare de 8,1). Pe parcursul
perioadei de tratament, animalele nu trebuie s aiba acces la surse de api diferite de apa medicamentata.

10. TIMPIDE ASTEPTARE
Porcine:

Carne si organe: 4 zile.

4/16



 Pui deg’é}diﬁé (Gaini):

Carne §i orgarie: < 3 zile, dupi o dozi de 10 mg/kg- greutate corporala timp de 4 zile.
Carne §i organe: - 9 zile, dupa o dozad de 20 mg/kg- greutate corporald timp de 4 zile.

' Ou;_.Nu—este*autorizatévti-l—izafe&la-gainile-ouétoa”recare-produc_ﬁu?rpentru«:ens-umu1 Hman:

Nu se utilizeaza in interval de 4 saptimani de la inceputul perioadei de ouat.

11. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale: ... "> .=

Datorita variabilititii probabile (temporal, geografic) a susceptibilitatii bacteriéi la doxicicling,

susceptibilitatea in special a A. pleuropneumoniae si O. rhinotracheale, care poate varia de la tari la tara si
chiar de la fermi la ferma, se recomanda esantionarea bacteriologicd si testarea susceptibilitatii. Utilizarea
produsului trebuie si se bazeze pe cultura si sensibilitatea microorganismelor provenite de la cazurile de
boali din ferme. Dac acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se bazeze pe informatiile
epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriei speciei tinta.
fntrucat este posibil si nu se obtind eradicarea patogenilor tint4, medicatia trebuie asociati cu practici de

buni gestionare, de ex. o igiend corespunzitoare, ventilatie adecvata,absenta supraaglomerarii.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale:
Daci stiti cd sunteti alergic(4) la antibioticele din clasa tetraciclinelor, trebuie sa luati mésuri speciale de
precautie atunci cind manipulati acest produs sau solutie medicamentata.

In timpul prepararii si administrarii apei de baut medicamentate, trebuie evitate contactul cu pielea si
inhalarea particulelor de pulbere. La aplicarea produsului, purtati manusi impermeabile (de ex., cauciuc
sau latex) si o masca antipraf adecvati (de ex., semimasci respiratorie conformé cu Standardul european
EN149).

fn eventualitatea contactului cu ochii sau cu pielea, clatiti zona afectatd cu apa curati din abundenta iar,
daca iritatia persista, adresati-vi medicului. Spalati méinile si pielea contaminata imediat dupd ce ati
manevrat produsul.

Daca apar simptome dupa expunere, cum ar fi eruptia cutanatd, trebuie s solicitai asistenta medicala si sd
aratati aceasta avertizare medicului. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultitile respiratorii
reprezinti simptome mai grave i necesita ingrijiri medicale de urgenta.

Nu fumati, nu consumati alimente sau lichide in timpul manipularii acestui produs.

Luati masuri pentru a evita producerea de praf, atunci cand incorporati produsul in apa. La manipularea
produsului, evitati contactul direct cu pielea si ochii pentru a preveni sensibilizarea si dermatita de contact.
Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie:

Doxiciclina are o afinitate redusi pentru formarea de complexe cu calciul, iar studiile au aratat ca
doxiciclina nu are nici un efect asupra formarii scheletului . La puii de gaina nu s-au observat efecte
negative dupi administrarea dozelor terapeutice de doxiciclind.

In absenta studiilor specifice, nu este recomandata utilizarea produsului in perioada de gestatie sau lactatie.
Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

A nu se administra concomitent cu antibiotice care sunt bactericide, precum peniciline sau cefalosporine.
Absorbtia doxiciclinei poate fi scizutd in cazul prezentei in dietd a unor cantititi mari de calciu, fier,
magneziu sau aluminiu. Nu se administreazi concomitent cu antiacide, produse care contin caolin si fier.
Se recomanda ca intervalul dintre administrarea altor produse care contin cationi polivalenti sa fie de I-

2 ore, deoarece acestea limiteaza absorbtia tetraciclinelor.

Doxiciclina potenteaza actiunea anticoagulantelor.

Solubilitatea produsului depinde de pH si acesta precipita dacé este amestecat in solutie alcalina.

Nu pastrati apa de baut in recipiente metalice.

Supradozare (simptome. proceduri de urgenta, antidot):

Supradozarile de pani la 1.6 ori mai mari decat doza recomandata pe etichetd nu au determinat semne
clinice care pot fi atribuite tratamentului. Puii de gaina tolereaza supradoza dubla de doxicicling (40

me ku- areutate corporald) fard niciun efect clinic.

meonpalivilitd.

5/16



fn absenta studiilor de compatlbllltate acest produs med1cmal veterinar nu trebuxe amestecat\c% lte,
produse medicinale vetermare : : . o ‘b‘:{\ \;@

ShaSs

12. DATA EXPIRARII

EXP: {luna/anul}
Dupa deschidere se va utilizapandla__/ /

13. PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor. :

Pistrati punga bine inchis dupa prima deschidere pentru a proteja de umezeala.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcata pe cutie dupa EXP. Data expirarii se
refera la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului: 9 luni.

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

14.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILORKEIHTRIIRY

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

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

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

Detinatorul autorizatiei de comercializare si_producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Olanda

18. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

19. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIET DE PRODUS

Lot: {numar}
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- 20. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA TEXTUL

21.  ALTE INFORMA',FI'I

Dimensiuni de ambalaj: 100 g, 10 x100 g, 250 g, 500 g 5i 1 kg
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactatl

reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare. .,
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ETICHETA
10x100 g
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INFORMATH( TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Numai Cutie d carton x 10 pungl x100g

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Soludox 500 mg/g pu]bere pentru utlllzare in apa de baut pentru porcme §1 galm (pun de gama)
Dox101clma hiclat™ ~ °

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVESI A ALTOR SUBSTANTE

1 g de pulbere contine:
Substanta activa:

Doxiciclina hiclat 500 mg, echivalent cu 433 mg doxiciclind
Excipienti:
Acid tartaric 500 mg

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru utilizare in apa de baut

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10x100 g

| 5.  SPECIITINTA

Porcine si gaini (broileri, puicute de inlocuire, pui reproductie).

[6.  INDICATIE (INDICATIT)

r7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

A se administra pe cale orala n apa de baut.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8.  TIMPI DE ASTEPTARE

Porcine:
Carne si organe: 4 zile

Gaini (pui de gaina):
Carne si organe: 3 zile. dupd o dozd de 10 me/ha- grentate corpors ala timp de 4 zile.

Carne si organce: 9 zile. dupd o doza de 20 me/kg- greutate corporala timp de 4 zile.
Oua:Nu este autorizala utilizarea la pasarile ouatoare care produc oua pentru consumul uman.
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Nu se utilizeaza in interval de 4 siptdmani de la inceputul perioadei de ouat.

179.. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ o o

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP: {luna/anul}
Dupa deschidere, se va utiliza panala: _/ /

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Péstrati punga bine inchisa dupa prima deschidere pentru a proteja de umezeala.

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

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

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

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

14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Olanda

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

|17 NUMARUL DE FABRICATIEALSERIEIDEPRODUS |

Lot: {numar}
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ppase. 2o tappad

| 'Pungrdm‘fohe deﬂalummm X 100g (ambalatetate—}(})

INF ORMATII CARE TREBUIE IN SCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Soludox 500 mg/g pulbere pentru utlllzare in apa de baut pentru porcme si gaini (puu de gama) .

- Doxiciclind hiclat -

I 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVESI A ALTOR SUBSTANTE

1 g de pulbere contine:
Substanta activi:

Doxiciclina hiclat 500 mg, echivalent cu 433 mg doxiciclind
Excipienti:
Acid tartaric 500 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru utilizare in apa de baut

r4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 g

5.  SPECIH TINTA

Porcine si gaini (broileri, puicute de inlocuire, pui de reproductie).

| 6. INDICATII

I 7. MOD SI CALE/CAI DE ADMINISTRARE

A se administra pe cale orala in apa de baut.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMPI DE ASTEPTARE

Porcine:

Carne si organe: 4 zile.

Gami (pui_de gaina):

Carne o orgaine: 3 zile. dupd o dezd de 10 mgrhg- gicttaie corporald timp de 4 Zile.
Carne si 01gane 9 zile, dupa o doza de 20 mg/kg- greutate corporald timp de 4 zile.
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Ou#:Nu este autorizatd utilizarea la pasarile ouatoare care produc oud pentru consumul uman.
Nu se utlllzeaza in interval de 4 saptamam dela mceputul per10ade1 de ouat. e

gy

9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

|10 DATA EXPIRARII

EXP: {luna/anul}
Dupa deschidere se va utilizapanala_ / /

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Pistrati punga bine inchisd dupa prima deschidere pentru a proteja de umezeala.

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

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

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

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

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Olanda

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot: {numar}
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" PROSPECT PENTRU =

" Soludox 500 mg/g pulbere péntru utilizare in épzi“dé”bﬁﬁf"ﬁe‘ﬁt"r“i‘x“p‘ff‘i“*?i"gizini (puii-degaing)

Vel Cras TN e <

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Olanda

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Soludox 500 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru porcine si gaini (puii de giina)

Doxiciclini hiclat -

DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

1 g de pulbere contine:
Substanta activa:

Doxiciclina hiclat 500 mg, echivalent cu 433 mg doxiciclind
Excipienti:
Acid tartaric 500 mg

4. INDICATII

Porcine: Pentru tratamentul semnelor clinice asociate bolii respiratorii porcine cauzati de Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida si Mycoplasma hyopneumoniae susceptibila la doxiciclina.
Gaini (Puii de gaina): In cazul prezentei bolii clinice Tn efectivul de pasari, pentru a reduce mortalitatea,
morbiditatea, semnele clinice i pentru a reduce leziunile datorate pasteurelozei cauzate de Pasteurella
multocida sau pentru a reduce morbiditatea si leziunile datorate infectiilor respiratorii cauzate de

Ornithobacterium rhinotracheale (ORT).

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

Nu se utilizeazi la animalele cu functie hepatica afectats.

6. REACTIF ADVERSE
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Tetraciclinele pot induce — in cazuri foarte rare — fotosensibilitate i reactii alergice. Daca ap’h{}geac‘gii

_ adverse suspecte, tratamentul trebuie intrerupt.. ) "ol fin
Daci observati reactii adverse grave sau dlte efecte, chiar si cele care nu ‘sunt mentionate in acest prospect,

va rugdm sa informati medicul veterinar.

B SPECITINTA

~ Porcine si gaini (broileri, puicute de inlocuire, pui reproductie).

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

A se administra oral prin apa de baut.

Doza recomandati la porcine este:

12,5 mg doxiciclind hiclat (25 mg produs) per kg- greutate corporala pe zi, timp de 4 zile consecutive.
Daci nu se observa nicio ameliorare a semnelor clinice in aceastd perioadi de timp, trebuie revizuit
diagnosticul si modificat iratamentul. in cazul unei infectii severe, perioada de administrarea a produsului
poate fi prelungita pana la maximum 8 zile consecutive, conform recomandarii medicului veterinar curant.

Doza recomandata la gaini (puii de odind) este:

10 mg doxiciclina hiclat (20 mg produs) per kg-greutate corporali pe zi timp de 3-4 zile consecutive n
cazul infectiilor cauzate de P. multocida si

20 mg doxiciclina hiclat (40 mg produs) per kg-greutate corporala pe zi timp de 3-4 zile consecutive In
cazul infectiilor cauzate de O. rhinotracheale.

in functie de doza care se va utiliza si de numirul si greutatea animalelor care vor fi tratate, cantitatea
zilnici de produs necesard trebuie calculata conform formulei. Urmitoarea formula poate fi utilizata
pentru a calcula concentratia de produs necesard in apa de baut.

greutate corporald medie
(kg) a animalelor care vor fi = ... mg produs per |
tratate de api de baut

mg produs/kg- greutate corporald
/zi

consumul zilnic mediu de api (1) pe animal

Pentru a asigura o dozare corecta greutatea corporali trebuie determinatd cat mai precis posibil.Consumul
“de apa medicamentata depinde de starea clinicd a porcinelor/puilor de gaina. Pentru a obtine o dozare
corectd, concentratia de doxiciclina trebuie ajustati in mod corespunzator. Se recomanda utilizarea unui
dispozitiv de cantdrire calibrat in mod adecvat in cazul in care se utilizeazi cantitati partiale din ambalaj.
Trebuie addugata in apa de baut cantitatea zilnica de medicament, astfel incét sa fie consumata toata
medicatia intr-o perioada de 24 ore. Apa cu medicament trebuie reimprospétata sau inlocuité la fiecare 24
de ore. Se recomanda prepararea unui solutii preliminare concentrate — aproximativ 100 grame de produs
pe litru de apa de baut —si diluarea acesteia pana la obtinerea concentratiilor terapeutice daca este necesar.
Alternativ, solutia concentratd poate fi utilizata fntr-un dispozitiv de administrare proportionald a
medicatiei cu apa. Solubilitatea produsului depinde de pH si acesta poate precipita dacé este amestecat in
apa de baut puternic alcalind,dura. Utilizarea la concentratii minime a 200 mg de pulbere pe litru de apa
potabila in zone cu apad potabild alcalina durd (duritate peste 10,2 °d si pH mai mare de 8,1). Pe parcursul
perioadei de tratament. animalele nu trebuie s aiba acces la surse de apa diferite de apa medicamentata.

10, TIMPIDE ASTEPTARE
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Porcine: ...

- Carne si organes 654/ 4 zile. ot ' e el
Gaifii (pui de gaind): o o B : o -
Carne §i organe: 3 zile, dupa o dozi de 10 mg/kg- greutate corporald timp de-4 zile.
Carne si organe: 9 zile, dupd o dozi de 20 mg/kg- greutate corporala timp de 4 zile.

Oud:Nu este autorizata utilizarea la gainile oudtoare care produc oud pentru consumul uman.
Nu se utilizeaza in interval de 4 sdptimini de la inceputul perioadei de ouat.

i PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ’
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Pastrati punga bine inchisa dupa prima deschidere pentru a proteja de umezeala.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcati pe cutie dupd EXP. Data expirarii se
referd la ultima zi din acea luna. . ‘

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului: 9.luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Datorita variabilitatii probabile (temporal, geografic) a susceptibilititii bacteriei la doxiciclin,
susceptibilitatea in special a A. pleuropneumoniae si O. rhinotracheale, care poate varia de la tara la tard gi
chiar de la ferma la ferma, se recomanda esantionarea bacteriologica si testarea susceptibilititii. Utilizarea
produsului trebuie sé se bazeze pe cultura si sensibilitatea microorganismelor provenite de la cazurile de
boald din ferme. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se bazeze pe informatiile
epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriei speciei tinta.
Intrucat este posibil sd nu se obtina eradicarea patogenilor tintd, medicatia trebuie asociata cu practici de
buna gestionare, de ex. o igiend corespunzitoare, ventilatie adecvati, absenta supraaglomerarii .

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:
Daci stiti ca sunteti alergic(a) la antibioticele din clasa tetraciclinelor, trebuie sa luati masuri speciale de
precautie atunci cdnd manupulati acest produs sau solutie medicamentata,

In timpul prepardrii si administrarii apei de baut medicamentata, trebuie evitate contactul cu pielea si
inhalarea particulelor de pulbere. La aplicarea produsului, purtati manugi impermeabile (de ex., cauciuc
sau latex) si o masca antipraf adecvata (de ex., semimasca respiratorie conforma cu Standardul european
EN149).

In eventualitatea contactului cu ochii sau cu pielea, clatiti zona afectata cu apa curata din abundenta iar,
daca iritatia persista, adresati-va medicului. Spalati miinile si pielea contaminata imediat dupi ce ati
manevrat produsul.

Daca apar simptome dupa expunere, cum ar fi eruptia cutanat, trebuie sa solicitati asistentd medicala i sa
ardtati aceasta avertizare medicului. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultatile respiratorii
reprezintd simptome mai grave si necesita ingrijiri medicale de urgenta.

Nu fumati, nu consumati alimente sau lichide in timpul manipulirii acestui produs.

Luati mésuri pentru a evita producerea de praf, atunci cand incorporati produsul in apa. La manipularea
produsului, evitati contactul direct cu pielea si ochii pentru a preveni sensibilizarea si dermatita de contact.
Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie:

Doxiciclina are o afinitate redusa pentru formarea de complexe cu calciul, iar studiile au aratat ci
doxiciclina nu are nici un efect asupra formarii scheletului . La puii de gaina nu s-au observat efecte
negative dupa administrarea dozelor terapeutice de doxiciclina.

In absenta studiilor specitice. nu este recomandati utilizarea produsului in pericada de cestatic sau lactatic.

Iateractiun cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
A nu se administra concomitent cu antibiotice care sunt bactericide, precum peniciline sau cefalosporine.
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Absor btia doxmclmex poate fi scézuta in cazul prezentel in dietd a unor cantltap mari de calciu, fier;
magneziu sau aluminiu. Nu se administreazd concomitent cu antiacide, produse care contin caolin §i fier.
Se recomanda ca intervalul dintré administrarea altor produse care contm cationi polivalenti s fie de'1-

2 ore, deoarece acestea limiteaza absorbfia tetraciclinelor.

Doxiciclina potenteaza actiunea antlcoagulantelor

Solubilitatea produsului depinde de pH si acesta precipitd daca este amestecat in solutie alcalina.

Nu pastrati apa de baut in recipiente metalice.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidot):

Supradozirile de pani la 1,6 ori mai mari decat doza recomandaté pe etichetd nu au determinat semne
clinice care pot fi atribuite tratamentului. Puii de gaina tolereaza supradoza dubla de doxiciclini (40
mg/kg greutate corporald) fara niciun efect clinic.

Slesmgt,

in absenta studulor de compatibilitate, acest produs nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale
veterinare.

. PRECAUTI SPECIALE PEN TRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILO R r" k& 5 "A".',L:-' V"

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

Bl DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

B ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj: 100 g, 10 x100 g, 250 g, 500 g si 1 kg

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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