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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Doxatib 500 mg/g. pulbere orala pentru administrare in apa de baut pentru porci si gdini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 g de pulbere contine:

Substanta activa:

Doxiciclin hiclat 500 mg
(echivalent cu 433 mg doxiciclind bazd)

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru administrare in apa de baut.

Pulbere de culoare galben pal pana la galben.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porci si gdini (broileri, puicute, gdini de reproductie).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:

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

Gaini : In cazurile in care boala cu manifestari clinice este prezents in efectivul de gini,
pentru reducerea mortalitdtii, morbiditatii si semnelor clinice i pentru a reduce leziunile
datorate pasteurelozei cauzate de Pasteurella multocida sau pentru a reduce morbiditatea si
leziunile in infectiile 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 utilizeaza la animale cu insuficienta hepatica.
Nu se utilizeaza la animale cu afectiuni renale.



4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta:
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare:

4.5.1 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 doxiciclini si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte tetracicline, datorita
potentialului de rezistentd incrucisata.

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

Datorita gradului mare de variabilitate (in timp, geograficd) a sensibilitatii bacteriilor la
doxiciclind, 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 ferma)
privind susceptibilitatea bacteriei-tinta.

Intrucat este posibil ca obiectivul eradicarii patogenilor-inti si nu poati fi atins, tratamentul
trebuie asociat cu bune practici de management, de exemplu o bund igiena, ventilatie
adecvatd, evitarea

efectivului excesiv de numeros:

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

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

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

Pe durata prepararii si administrarii apei de bdut medicamentate se recomanda evitarea
contactului medicamentului cu pielea si inhalarea de particule de praf. Purtati méanusi
impermeabile (de exemplu din cauciuc sau latex) si o mascd anti-praf adecvaté (de exemplu
semi-mascd pentru protectie respiratorie, consumabild, conforma cu Standardul European EN
149) atunci c4nd reconstituiti sau administrati acest medicament de uz veterinar.

In cazul contactului cu ochii sau pielea, clatiti zona afectatd cu apa curati din abundentd, iar
in cazul

producerii de iritatii, adresati-vd medicului. Spalati mainile si pielea contaminatd imediat
dupi manipularea medicamentului de uz veterinar.

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

Daci in urma expunerii dezvoltati simptome cum sunt iritatiile pe piele, trebuie sé solicitati
asistentd

medical si si aratati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau
dificultiti in respiratie sunt simptome mai grave si necesitd ingrijire medicald de urgenta.



4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):

Tetraciclinele pot, in cazuri foarte rare, sd induca fotosensibilitate si reactii alergice. Dacd se
suspecteaza aparitia unor reactii adverse, tratamentul trebuie Intrerupt.

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

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

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

4.8  Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Nu se administreazid concomitent cu antibiotice bactericide, de exemplu peniciline sau
cefalosporine.

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

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

Doxiciclina potenteazi actiunea anticoagulantelor.

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

Nu depozitati apa de baut in recipiente metalice.

4.9  Doza si calea de administrare:
Administrare orala in apa de baut.

Porci: doza recomandati este de:

12,5 mg doxiciclind hiclat (25 mg produs) per kg greutate corporala pe zi, timp de 4 zile
consecutive.

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

Gaini: doza recomandata este de:

10 mg doxiciclina hiclat (20 mg medicament) per kg greutate corporald 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.

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



mg medicament / kg greutate greutatea corporald medie

corporald / zi (kg) a animalelor de tratat me

= medicament/litru

- . > . it apa de baut
consumul zilnic mediu de apa per animal (litri) P

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

Consumul de api medicamentatd depinde de starea clinica a porcilor/gainilor. Pentru a obtine
o dozare corectd, concentratia de doxiciclind trebuie ajustatd corespunzator.

Daci nu se utilizeaza tot continutul ambalajului, se recomanda utilizarea unui echipament de
cantirire calibrat corespunzitor. Cantitatea zilnicd de medicament trebuie addugata in apa de
baut in asa fel incét intreaga medicatie sa fie consumata in 24 de ore. Apa medicamentata
trebuie improspatati sau inlocuita la fiecare 24 de ore.

Daca este necesar, se poate prepara o solutie preliminara concentratd, de aproximativ 100
grame medicament per litru de apa de baut, urmaté de diluarea suplimentard a acesteia pana la
concentratiile terapeutice. Alternativ, solutia concentraté poate fi utilizatd intr-un dozator
proportional de medicatie cu apa.

Solubilitatea medicamentului este dependenta de pH, acesta precipitdnd daca este amestecat
in apa de baut puternic alcalini. A se utiliza la concentratii minime de 200 mg de pulbere per
litru de apa de baut in zonele cu apa potabild acalind dura (duritatea mai mare de 10.,2°d si pH
peste 8.1).

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

In timpul tratamentului, consumul de api trebuie monitorizat la intervale frecvente.
La sférsitul tratamentului cu apd medicamentata, sistemul de alimentare cu apa trebuie curatat
corespunzitor, pentru evitarea aportului de cantitéti subterapeutice de substanta activa.

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

Supradoziri de pana la 1,6 ori mai mari decat doza recomandatd nu au generat niciun
simptom clinic care si poaté fi atribuit tratamentului. Gainile tolereaza supradoze duble de
doxiciclind (40 mg/kg greutate corporald) fara niciun efect clinic.

4.11 Perioada de asteptare:

Porci:
- Carne si organe: 4 zile

Gaini:

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

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

- Oua: Nu este autorizati utilizarea la géinile care produc oud pentru consum uman:
Nu se utilizeazi Tnainte cu 4 sdptdmani de inceputul perioadei de ouat.



5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

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

5.1 Proprietati farmacodinamice

Doxiciclina apartine grupului de antibiotice tetracicline. Aceste antibiotice prezintd o
activitate antimicrobiand cu spectru larg, avand in comun aceeasi structurd de bazi a
naftacenecarboxamidei policiclice.

Doxiciclina este, in principal, o substanta bacteriostatica. Aceasta actioneaza prin inhibarea
sintezei de proteine in peretele celulei bacteriene. Inhibarea sintezei proteinelor bacteriene
conduce la perturbarea tuturor functiilor necesare pentru supravietuirea bacteriei. Sunt
afectate in special diviziunea celulara si formarea peretelui celular.

Doxiciclina este un antibiotic cu spectru larg, activ impotriva unui numér mare de
microorganisme

Gram-pozitive si Gram-negative, aerobe si anaerobe si Mycoplasma spp.. In cazul
Ornithobacterium rhinotracheale, rezultatele demonstreaza un grad mare de variatie a
susceptibilitatii, de la inaltd la joasa, in functie de regiunea geografica de unde provin
mostrele.

La porci, rezistenta agentilor patogeni la doxiciclind poate, de asemenea, s varieze; in special
cifrele privind susceptibilitatea 4. pleuropneumoniae pot diferi de la o tara la alta si chiar de
la o ferma la alta. Au fost raportate patru mecanisme de rezistentd dobanditd a
microorganismelor impotriva tetraciclinelor in general: Acumularea scdzutd de tetracicline
(permeabilitate scazutd a

peretelui celular bacterian si eflux activ), protejarea proteica a ribozomilor bacterieni,
inactivarea enzimatica a antibioticului si mutatiile ARNr (impiedicénd legarea tetraciclinei la
ribozomi). Rezistenta la tetracicline este, de obicei, obtinuta prin intermediul plasmidelor sau
altor elemente mobile (de exemplu transpozoni conjugativi). De asemenea, a fost descrisa
rezistenta incrucisata intre tetracicline. Datoritd unei mai mari liposolubilitéti si a unei mai
mari usurinte de a traversa membranele celulare (in comparatie cu tetraciclina), doxiciclina
pastreaza un anumit grad de eficacitate impotriva microorganismelor care au dobandit
rezisten{d 1a tetracicline.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Doxiciclina este absorbitd in stomac si in prima parte a duodenului. In comparatie cu
tetraciclinele mai vechi, absorbtia doxiciclinei este mai putin afectatd de prezenta cationilor
bivalenti din alimentatie. Biodisponibilitatea la porcii care nu au fost supusi postului este de
aproximativ 21%.

Dupa administrarea orala la porci a unei doze de 12,8 mg/kg greutate corporald, concentratiile
plasmatice la starea de echilibru din timpul tratamentului pot varia intre Ciin=0,40 pg/ml
dimineata devreme, pand la Cnax=0,87 pug/ml dupd-amiaza tarziu.

Dupa administrarea orald a unei doze reale de doxiciclina hiclat de 21 mg/kg greutate
corporald la gaini, concentratiile plasmatice medii mai mari de 1 pg/ml au fost atinse in
decurs de 6 ore si au fost pastrate timp de 6 ore dupd oprirea medicatiei. In intervalul cuprins
intre 24 ore $i 96 ore dupa inceperea tratamentului, concentratiile plasmatice ale doxiciclinei
au depasit 2 pg/ml.



Dupa administrarea doxiciclinei hiclat la o doza reala de 10 mg/kg greutate corporald,
concentratiile plasmatice la starea de echilibru au variat de la 0,75 pana la 0,93 ng/g, la
interval de 12 si 96 ore dupa inceperea administrérii medicatiei.

Datorita liposolubilitatii mari, doxiciclina are o buna penetrare tisulara. La nivelul tesutului
tractului respirator, pentru doxiciclind au fost raportate rapoarte plasmatice de 1,3 (pulmoni
neafectati), 1,9 (pulmoni cu pneumonie) si 2,3 (mucoasa nazald). Proportia legérii de
proteinele plasmatice este mare (peste 90%).

Doxiciclina este metabolizatd in mica masurd. Doxiciclina se excretd in principal prin fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor:

Acid tartaric

6.2 Incompatibilitati majore:

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

6.3 Perioadi de valabilitate:

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar agsa 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.

6.4. Conditii speciale pentru depozitare:

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

A se pastra in ambalajul original.

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

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

6.5  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 sé fie comercializate.



6.6 Masuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate,
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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