REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. PESURMIREA PRODUSULUL MEDICINAL VETERINAR

SYVADOX 10 %%, 100 mg/ml, solutie pentru administrare in apa de baut pentru pui de gaina F&H

2. COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA
I ml produs contine:

Substan{a activa:
Doxicicling (cahiclat).......oooi 100 mg

fixcipicnti:
Pentru lista completd a excipientilor, consultati punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru administrare in apa de baut.
Solutie galbuie-maronie, limpede

4 PARTICULARITATI CLINICE
4.0 Specii fintd
Pui de paina(broileri)

4.2 Tudicafii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {intd
Se recomanda la puii de gaini(broileri) in tratamentul colibacilozei, micoplasmozei, bolii respiratorii
cronice st in tratamentul altor infectii cu germeni sensibili la doxicliclina

4.3 Contraindicatit

Wi atilizati in caz de hipersensibilitate la substanfa activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu adwinistraii animalelor cu afectiuni  hepatice.

44 Alenflonvi speciale

Nu existd.
45 Precautii speciale peatru utilizare

Precauniit specicle penira utilizave la aonnele

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate
de la animale.

Daca acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatitle epidemiologice referitoare
la susceptibilitate bacteriilor izolate de la animale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din  RCP poate duce la cresterea prevalentei
rezistentei la doxiciclina si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentelor cu antimicrobiene din
grupa tetraciclinelor ca urmare a rezistentei incrucisate.

Frecautii specinle care trebuie luate de persoanz cave adminisiveazd produsul medicinal
veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la tetracicline trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.
Purtati echipament de protectie.
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d cvitarea contactului cu pielea si ochii. In caz de contact, clatiti cu apd din
1 fuglaﬁfmunamau si nu beti in timp ce manipulati produsul.

Lw};‘“g &xpunere apar simptome precum erupfii cutanate, consultaii medicul. Inflamarea fetei,
%mﬁﬁ}‘ au ochilor, sau respiratia dificilda sunt simptome mai grave, care necesitd ingrijiri medicale
urgente.

4.6 Reactii adverse (freeventa gi gravitate)

Fotosensibilizare.
Pot apdrea tulburari digestive cauzate de disbioza intestinald in cazul tratamentelor de durata,

4.7  Utilizare 1n pevioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu este cazul.
4.8 Intevactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

Absorbtia doxiciclinei poate sciidea In prezenia unor cantitifi mari de calciu, fier, magneziu sau
aluminiu fn dietd. Nu administra{i impreuna cu cu antacizi, caolin gi preparate cu fier,

4.9  Cantititi de administrat i calea de administrare

Administrare pe cale orald n apa de baut.

Doza este de 50 — 100 mg substantd activa/litru apd de baut/ zi(echivalent cu 0,5 — 1 ml
produs/litru api de baut/ zi), timp de 3 — 5 zile consecutive.
Apa cu medicatia reprezintd singura sursi de apd de baut,
Deoarece consumul de ap# variaza in functie de starea clinicd a animalului, pentru a asigura dozarea
corectd, concentratia produsului se va regla in functie de cantitatea de apé ingeratd zilnic.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz
Nu se vor depasi dozele recomandate.
411 Timp de astepiare

Carne si organe: 7 zile.
Nu este autorizata utilizarea la pasarile care produc ou pentru consumul uman,

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru vz sistemic, tetracicline
Codul ATCvet: QI0TAAO2

5.4 Pioprictafi farmacodinamice
Doxiciclina este un antibiotic bacteriostatic ce intervine In sinteza proteinelor bacteriene.

Doxiciclina este o tetraciclind cu actiune antibacteriand rezultatd din legarea de subunitatea 30S a
ribozomilor. Dupé legares de ribozom, tetraciclinele blocheazd legarea aminoacil - ARNt de
complexul ARNm - ribozomi. Astfel, intervine in sinteza proteinelor bacteriene sau in dezvoltares
organismelor care se Tnmultesc,

Aceasta este eficace Tmpotriva bacteriilor Gram negative si Gram pozitive.

Spectru de actiune:
Escherichia coli



Streptococcus Spp.
Staphyvlococcus aureus
Chlamyidia spp.
Mycoplasma spp.
Salmonella spp.
Pasteurella multocida
Bordetella bronchiseptica

T cazul susceptibilititii in vitro la doxiciclingd a tulpinilor de Pasteurella multocida si Bordetella
bronchiseprica (test de susceptibilitate microbiand prin metoda difuziel pe dise), §i Mycoplasma
hyopneumoniae (test de susceptibilitate microbiana prin metoda dilutiei) s-au obtinut urmatoarele
valori pentru MIC90: 0,517 pg/mi, 0,053 pg/ml si 0,200 pg/ml, respectiv.

Conform ghidurilor NCCLS, cand MIC < 4 pg/ml, tulpinile sunt considerate susceptibile la
doxicicling si rezistente cénd valorile ating 16 pg/ml.

Mecanismele implicate in aparifia tulpinilor bacteriene rezistente la doxiciclind sunt inhibarea
influxului de agent antimicrobian in interiorul bacteriei sau mecanismul de eflux al substantei active
din bacterie. Se considers ci aceste mecanisme de rezisten{d sunt mediate de plasmide sau de mutatii
cromozomiale. In mod frecvent, apare rezistenta incrucisatd Intre doxiciclind si alte tetracicline.

5.2  Particularitagi farmacocinetice

Dupd administrare orald si intramusculard, biodisponibilitatea doxiciclinei este fnalta. Cand este
administratd pe cale orald, valorile depasesc 70 % la majoritatea speciilor.

Hrana poate modifica biodisponibilitatea doxiciclinei administrate pe cale orald. Biodisponibilitatea
este cu 10-15 % mai mare cénd animalele nu manancd, decét atunci cand primesc hrana.

Datoritd liposolubilititii sale ridicate, doxiciclina se difuzeazi in tot organismul. Aceasta sc
concentreaza in ficat, rinichi, oase si intestine, datoritd reciclarii enterohepatice. Nivelurile substantei
active in pulmoni sunt intotdeauna mai inalte decat cele din plasmd. S-a detectat In concentratii
terapeutice in umoarea apoasa, tesutul miocardic, fesuturile reproductive, creier si glandele mamare.
Iegarea de proteinele plasmatice este de cca 90-92 %.

Aproximativ 40 % din substanta activa se metabolizeaza si se excretd prin fecale (intestine si bila), in
cea mai mare parte sub formé de conjugati microbiologici inactivi.

PASARI (pui)

Dupd tratamentul pe cale orald, absorbtia acestei substante active este rapida, atingénd concentratia
maximi in plasma (Cmax) in cea 1.5 ore. Blodisponibilitatea este de cea 75 %. Prezenta hranet o
tractul gastrointestinal reduce absorbtia, cu o biodisponibilitate de 60 %, iar timpul necesar penlru a
atinge virful de concentratie este semnificativ marit: 3,3 ore.

6. PARTECUL.AL
6.t Liste exeipiznidoer

2-pirolidon
Propilenglicol.

6.2  lucompatibiliedti

Nu administrati impreuna cu substante oxidante.
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Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 18§ luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se va utiliza imediat.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.

6.4, Precautii speciale pentru depozitare

Depozitati intr-un loc récoros, uscat si protejat de lumind.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de 1 litru din polietilena de inalta densitate, alba, opaca, cu capac din acelasi material
Bidoane de 5 litri din polietilena de inalta densitate, alba, opaca, cu capac din acelasi material

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Onvice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale.
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS SYVA, S.AU.

Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57

Ledn, Spania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIET DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZA RUREINNOIRIT AUTORIZATIE]

22/06/2004.

10 DATA BEVEZUNGE TEXTULUIL
INTHERDICTH PENTRU VANZARR, ELIBERARE SI/SAU UVILIZARE

Se elibercaza numai pe baza de reteta veterinara.
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Flacoane de 1 litru din polietilena de inalta densitate
Bidoane de 5 litri din polietilena de inalla densitate
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1. DENUNMIREA PRODUSULUL MEDICINAL VETERINAR —'

SYVADOX 10 %, 100 mg/ml, solutie penfru administrare in apa de baut pentru pui de giina (broileri)
Doxicicling (hiclat)

| 2. DECLARSREA SUBSTANTELOR ACTIVE SIA ALTOR SUBSTANTE {
1 ml produs contine:

Subsiaufa activa;
Doxiciclind (ca hiclat)................ ... 100 mg

| 3. FORIMA FARMACEUTICA }

Solutie peniru administrare in apa de baut

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

1 hitru
S hitri

| 5. SPLCH TINTA |

Pui de gamathionlzain)

| 6. IHDICATIE UNDICATID

Se recomanda la puii de gaind{broileri) in tratamentul colibacilozei, micoplasmozei, bolii respiratorii
cronice si in tratamentul altor infectii cu germeni sensibili la doxicliclina

7. MOD 3t CALE DE ADMINISTRARE
Administrare pe cale orald in apa de baut.
Doza este de 50 - 100 mg substantd activa/litru apa de baut/ zi (echivalent cu 0,5 - | ml produs/iitru
apd de baut/ zi), timp de 3 -- 5 zile consecutive.

Apa cu medicatia reprezintd singura sursd de apd de baut.

Deoarece consumul de apd variazd In functie de starea clinicd a animalului, pentru a asigura dozarca
corectd, concentratia produsului se va regla n functie de cantitatea de apd ingerata zilnic.

8. VNP UBE AGTEVPARE .

Carne si organe: 7 zile,
Nu este autorizata utilizarea la pastrile care produc oud pentru consumul uman



NRE (ATENTIONARY) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAY.
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Pree nu;u speciale pentra utilizare la animale

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la

animale.

Daca acest lueru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la
susceptibilitate bacteriilor izolate de la animale.

Utilizarca produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
doxiciclina si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentelor cu antimicrobiene din grupa
tetraciclinelor ca urmare a rezistentei incrucisate.

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

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

Purtati echipament de protectie.

Este recomandatd evitarea contactului cu pielea si ochii. In caz de contact, clatiti cu apa din
abundenta.

Nu fumati, nu mancati si nu beli in timp ce manipulati produsul.

Dacé dupa expunere apar simptome precum eruptii cutanate, consultati medicul. Inflamarea fetei,
buzelor sau ochilor, sau respiratia dificild sunt simptome mai grave, care necesitd ingrijiri medicale
urgente.

Reactii adverse (freeventa si gravitate)

Fotosensibilizare.

Pot aparea tulburiri digestive cauzate de dishiozi intestinald in cazul tratamentelor de durati,
Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de onat

Nu este cazul.

Interacfiuni eu alte produse medicinale sau alte forme de interactinne

Absorblia doxiciclinei poate scidea n prezenta unor cantitdti mari de calciu, fier, magneziu sau
alumioiu in dietd. Nu administrati impreuna cu cu antacizi, caolin si preparate cu fier.

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

Nu se vor depasi dozele recomandate.

Incompatibilitafi

Nu administrati impreuna cu substante oxidante.

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

Contraindicatii

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

Nu administrati animalelor cu afectiuni  hepatice.

FIRARK

[10. paTAR

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se va utiliza imediat.
Perioada de valahilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.

i1, CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

Depozitati produsul intr-un loc racoros, uscat si protejat de lumini.
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12, PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZA T
SAU A DESCURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veierinar neutilizal sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie chiminate in conformitate cu cerintele locale.

Animalele tratate vor 1i mentinute in adaposturi pe (oata durata tratamentului, ia dejectiile de la
acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

13, MENTIUNEA NUMAIPENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITI SAU RESTRICTIE
PRIVIND FLIBERAREA S UTILIZARE, dupi caz

. Numai pentru uz veterinar” - se elibercaza numai pe baza de refeta veterinara.

| 14.  MENTIUNEA A NU SE LASA LA INDEMANA §1 VEDEREA COPHLOR” |

A nu sc lasa la indeména si vederea copiilor.

| 15. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE |

LABORATORIOS SYVA S AU.
Av. Partoco Pablo Diez, 49-57
24010 LEON-SPANIA

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERITI DE PRODUS |

Serie

NUMELE 1 ADRESA DETINATORULUT AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZART S A
DETINATORULUI AUTORIZATIET BE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
FLIBFRAREA SERNLOR DE PRODLUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si_producitorul responsabil pentru eliberarea seriel:
LABORATORIOS SYVA S AU

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57

24010 LEON-SPANIA

DATE TN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA ELICHETA
Haiura §i compozitia ambalajulud primar
Flacoane de 1 litru din polietilena de inalta densitate, alba, opaca, cu capac din acelasi material

Bidoane de S litri din polietilena de inalta densitate, alba, opaca, cu capac din acelasi material

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot {i comercializate.



