Frern na. oo

PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Doxatib 500 mg/g pulbere orald pentru administrare in apa de baut pentru porci si glini

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest
medicament de wuz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

- Pistrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sé-I recitifi.

- Dacd aveti orice intrebdri suplimentare, adresati-vd medicului veterinar sau
farmacistului.

- Dacd s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-vd medicului veterinar,
farmacistului veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

- Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele
dumneavoastra. Nu trebuie sd-1 dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

1.  DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE SI 'ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Detindtorul certificatului de Inregistrare:
KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
KRKA, d. d.. Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StraBe 5, 27472 Cuxhaven, Germania

2 DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA
SI FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

Doxatib 500 mg/g pulbere orald pentru administrare in apa de baut pentru porci s1 gdini
Doxiciclina hiclat

1 g de pulbere de culoare galben pal pana la galben contine:

Substanta activa:
Doxiciclina hiclat 500 mg
(echivalent cu 433 mg doxiciclind bazd)

S INDICATII TERAPEUTICE

Porcine: pentru tratamentul semnelor clinice asociate cu boala respiratorie porcind, cauzatd de
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida si Mycoplasma hyopneumoniae
sensibile la doxiciclina.

Gaini: In cazurile in care boala cu manifestari clinice este prezenti in efectivul de gaini,
pentru reducerea mortalitatii, morbiditatii si semnelor clinice si pentru a reduce leziunile
datorate pasteurilozei cauzate de Pasteurella multocida sau pentru a reduce morbiditatea si
leziunile in infectiile respiratorii cauzate de Ornithobacterium rhinotracheale (ORT).



4. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la animale cu insuficientd hepatica.
Nu se utilizeazi la animale cu afectiuni renale.

- 8 REACTII ADVERSE

Tetraciclinele pot, in cazuri foarte rare, sa induca fotosensibilitate si reactii alergice. Daca se
suspecteaza aparitia unor reactii adverse, tratamentul trebuie intrerupt.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va
rugdm informati medicul veterinar.

6. SPECII TINTA
Porci si gdini (broileri, puicute, géini de reproductie).

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

Administrare orald in apa de baut.

Porci: doza recomandata este de:

12,5 mg doxiciclina hiclat (25 mg medicament) per kg greutate corporald pe zi, timp de 4 zile
consecutive. ’

Daci nu se obtin imbunitétiri clinice in acest interval, diagnosticul trebuie revizuit, iar
tratamentul trebuie modificat. in caz de infectii severe, perioada de tratament poate fi
prelungita pana la maxim 8 zile consecutive, conform recomandérii medicului veterinar.

Gaini: doza recomandati este de:

10 mg doxiciclina hiclat (20 mg medicament) per kg greutate corporalé pe zi, timp de 3-4 zile
consecutive in infectiile cauzate de P. multocida si 20 mg doxiciclina hiclat (40 mg
medicament) per kg greutate corporald pe zi, timp de 3-4 zile consecutive in infectiile cauzate
de O. rhinotracheale.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Cantitatea de medicament utilizata zilnic poate fi calculata cu exactitate in functie de doza
utilizata si de numarul si greutatea animalelor tratate. Pentru a calcula concentratia de
medicament in apa potabila poate fi utilizatd urmatoarea formula:

mg medicament/kg greutate greutatea corporald medie
corporald/zi x (kg) a animalelor de tratat me .
= medicament/litru
apa de baut

consumul zilnic mediu de apa per animal (litri)



Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinata cat mai exact
posibil.

Consumul de apa medicamentata depinde de starea clinica a porcilor/gdinilor. Pentru a obfine
o dozare corectd, concentratia de doxiciclind trebuie ajustatd corespunzitor.

Daci nu se utilizeaza tot continutul ambalajului, se recomanda utilizarea unui echipament de
cantirire calibrat corespunzitor. Cantitatea zilnicd de medicament trebuie addugatd in apa de
biut in asa fel, Incat intreaga medicatie si fie consumati in 24 de ore. Apa medicamentata
trebuie improspatatd sau inlocuita la fiecare 24 de ore.

Dacai este necesar, se poate prepara o solutie preliminara concentratd, de aproximativ 100
grame de medicament per litru de apa de baut, urmata de diluarea suplimentar a acesteia
péna la concentratiile terapeutice. Alternativ, solutia concentrata poate fi utilizata intr-un
dozator proportional de medicatie cu apa.

Solubilitatea medicamentului este dependentd de pH, acesta precipitand dacd este amestecat
in apa de baut puternic alcalind. A se utiliza la concentratii minime de 200 mg de pulbere per
litru de apa de baut in zonele cu apa potabild acalind durd (duritatea mai mare de 10,2°d si pH
peste 8,1).

In timpul perioadei de tratament, animalele nu trebuie si aiba acces la alte surse de apa decét
cea medicamentata.

In timpul tratamentului, consumul de apa trebuie monitorizat la intervale frecvente.
La sfarsitul tratamentului cu apd medicamentata, sistemul de alimentare cu apd trebuie curdtat
corespunzator, pentru evitarea aportului de cantititi subterapeutice de substantd activa.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE

Poreci:

- Carne si organe: 4 zile

Gaini:

- Carne si organe: 3 zile (la dozad de 10 mg/kg g.c.).

- Carne si organe: 9 zile (la dozd de 20 mg/kg g.c.).

- Ouad: Nu este autorizata utilizarea la géinile care produc oud pentru consum uman.
Nu se utilizeaza inainte cu 4 saptdmani de inceputul perioadei de ouat.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 30°C.

A se péstra in ambalajul original.

Inchideti bine punga dupa prima deschidere, pentru a se proteja de umiditate.

Dupa prima deschidere a ambalajului, medicamentul trebuie péstrat la temperaturd mai mica
de 25°C.



A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupi data expirdrii marcatd pe ambalaj dupd
EXP.
Data expirarii se refera la ultima zi din acea lun4.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR

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.

11. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

La utilizarea medicamentului trebuie luate in considerare reglementarile oficiale, nationale si
regionale de utilizare a antibioticelor.

Utilizarea medicamentului in afara instructiunilor din RCM poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la doxiciclina si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte tetracicline, datoritd
potentialului de rezistentd incrucisata.

Rezistenta la tetracicline a fost de asemenea raportatd pentru agenti patogeni respiratori la
porcine (4. pleuropneumoniae) in unele tari UE.

Datoritd gradului mare de variabilitate (in timp, geograficd) a sensibilitétii bacteriilor la
doxiciclina, se recomandi prelevarea de mostre bacteriologice si teste de susceptibilitate. in
special susceptibilitatea 4. pleuropneumoniae si O. rhinotracheale poate diferi de la o tard la
alta si chiar de la o ferma la alta.

Utilizarea medicamentului trebuie sa se faca in functie de culturi si de susceptibilitatea
microorganismelor provenite din focarele din ferme. Daca acest lucru nu este posibil
tratamentul trebuie si se bazeze pe datele epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferm#)
privind susceptibilitatea bacteriei-finta.

Intrucat este posibil ca obiectivul eradicarii patogenilor-inta sa nu poati fi atins. tratamentul
trebuie asociat cu bune practici de management, de exemplu o buna igiend, ventilatie
adecvatd, evitarea efectivului excesiv de numeros.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz
veterinar la animale:

Persoanele cu alergii cunoscute la tetracicline trebuie sa evite contactul cu medicamentul de
uz veterinar.

Luati mésuri pentru evitarea producerii de praf la incorporarea medicamentului in apa. La
manipularea medicamentului, evitati contacul direct cu pielea si ochii, pentru evitarea
sensibilizdrii si a dermatitei de contact.

Pe durata prepararii si administrarii apei de baut medicamentate se recomanda evitarea
contactului medicamentului cu pielea si inhalarea de particule de praf. Purtati manusi
impermeabile (de exemplu din cauciuc sau latex) si o mascé anti-praf adecvaté (de exemplu
semi-masca pentru protectie respiratorie, consumabild, conforma cu Standardul European EN
149) atunci cind reconstituiti sau administrati acest medicament de uz veterinar.




In cazul contactului cu ochii sau pielea clititi zona afectatd cu apa curatd din abundentd, iar in
cazul producerii de iritatii, adresati-vd medicului. Spilati mainile si pielea contaminata
imediat dupa manipularea medicamentului de uz veterinar.

Nu fumati, nu méancati si nu beti in timpul manipularii acestui medicament.

Daci in urma expunerii dezvoltati simptome cum sunt iritatiile pe piele, trebuie sé solicitafi
asistentd medicala si s ardtati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor sau
ochilor sau dificultiti in respiratie sunt simptome mai grave si necesité ingrijire medicald de
urgenta.

Gestatie, lactatie sau gdini oudtoare care produc oud pentru consum uman:

Doxiciclina prezintd o afinitate redusa de a forma complexe cu calciu, iar studiile au
demonstrat ca doxiciclina afecteazi rareori formarea scheletului.

In absenta studiilor specifice, nu este recomandati utilizarea medicamentului in perioada de
gestatie sau lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se administreazi concomitent cu antibiotice bactericide, de exemplu peniciline sau
cetfalosporine.

Absorbtia doxiciclinei poate fi scizutd in prezenta unor cantitdti mari de calciu, fier, magneziu
sau aluminiu in alimentatie. A nu se administra impreund cu antiacide, caolin sau preparate cu
fier,

Se recomandi ca intervalul de timp dintre administrarea medicamentului si a altor produse
care contin cationi polivalenti si fie de 1-2 ore, deoarece acestia limiteaza absorbtia
tetraciclinelor.

Doxiciclina potenteaza actiunea anticoagulantelor.

Solubilitatea medicamentului este dependenta de pH, acesta precipitdnd dacé este amestecat
cu o solutie alcalina.

Nu depozitati apa de baut in recipiente metalice.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd. antidot): ;
Supradozari de pana la 1,6 ori mai mari decit doza recomandatd nu au generat niciun
simptom clinic care sd poata fi atribuit tratamentului. Géinile tolereaza supradoze duble de
doxiciclina (40 mg/kg greutate corporald) fara niciun efect clinic.

Incompatibilitati:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat
cu alte medicamente de uz veterinar.

12. PERIOADA DE VALABILITATE

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru
vanzare: 2 ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 an

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

13. STATUT LEGAL

Se elibereaza in baza prescriptiei veterinare.



14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
Pungi triplex cu folie de Al (PET-AI-PE).

Pungi quadriplex cu folie de Al (PET-AI-PET-PE).

Dimensiunea ambalajelor: 100 g, 1 kg si 5 kg.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
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