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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
HydroDoxx 500 mg/g-pulbere pentru utilizare in apa de baut

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un gram contine:

Substanta activa:

Doxiciclind (sub forma de hiclat) - 500 mg

Excipienti: pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere pentru utilizare in apa de baut
Pulbere de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:
Pui de gaina (broileri)
Porcine (porci la ingrasare)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta:

Pui de gdind (broileri): tratamentul Bolii Respiratorii Cronice (BRC) produse de Mycoplasma
gallisepticum sensibild la doxiciclina.

Porci pentru ingrisare: tratamentul infectiei respiratorii clinice produse de tulpini de Pasteurella
multocida sensibile la doxiciclina.

animale. Daca aceast lucru nu este posibil, terapia trebuie sd se bazeze pe informatii
epidemiologice locale (la nivel regional, la nivelul fermei) privirnd la sensibilitatea bacteriei
tints. Inainte de inceperea tratamentului trebuie stabilitd prezenta bolii clinice in efectiv.

4.3 Contraindicatii:
Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate cunoscutd la substanta activé, alte tetracicline sau
oricare dintre excipienti.

A nu se administra animalelor cu insuficienta renala sau hepatica.
Vezi sectiunea 4.7.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie-tinti: ,
Asimilarea medicatiei de catre animale poate fi modificatd ca urmare a bol:
insuficientd de apa potabila, animalele trebuie sa fie tratate parenteral. ‘



4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Datoritd posibilei variabilitati (timp, geografie) in ceea ce priveste sensibilitatea bacteriilor la
doxicicling, se recomanda prelevarea si efectuarea testelor de sensibilitate. Dacd acest lucru nu
este posibil, terapia trebuie si se bazeaza pe informatii epidemiologice locale, tinindu-se cont si
de politica oficila nationala ptivind utilizarea antimicrobienelor.

Cum eradicarea agentului pathogen nu poate fi obtinuta, tratamentul medicamentos trebuie
combinat cu practici bune de management, cum ar fi igiend bund, aerisire corespunzatoare,
evitarea suprapopulrii. Evitati administrarea in articole pentru alimentatia lichida oxidate.
Folosirea neadecvatdi a medicamentului poate creste rispandirea bacteriilor rezistente la
doxiciclind §i poate diminua eficacitatea tratamentului cu alte tetracicline, datoritd potentialului
de aparitie a rezistentei Incrucisate.

Nu se utilizeazi la concentratii mai mici de 0,23 g pulbere /1 in apd potabila cu Ph mai mare sau
egal cu 7,5, pentru a evita precipitarea.

Nu adiugati acid in apa potabild medicamentata.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la tetracicline trebuie si evite contactul cu
medicamentul de uz veterinar.

Pe durata prepardrii si administrarii apei de béut medicamentate se recomandd evitarea
contactului medicamentului cu pielea si inhalarea particulelor de pulbere. In timpul aplicarii
medicamentului purtati manusi impermeabile (de exemplu de cauciuc sau latex), precum $i 0
masci de praf adecvatd (de exemplu o semi-masca respiratorie de unicd folosintd conforma cu
standardul european EN 149).

in cazul contactului cu ochii' sau pielea, clatiti zona afectatd cu multd apa curatd, iar in cazul
producerii de iritatii adresasi-vad medicului. Spalati mainile si pielea contaminatd imediat dupa
manipularea medicamentului.

Dacd dupa expunere dezvoltati simptome cum ar fi, de exemplu, eruptii cutanate, trebuie sa
solocitati sfatul medicului i sa prezentati acest prospect. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau
dificultatea in respiratie reprezintd simptome mai grave si necesita ajutor de urgenta.

Nu fumati, nu consumati alimente sau bauturi in timpul manipuldrii medicamentului.

Luati masuri pentru evitarea raspandirii pulberii in timpul tncorporidrii medicamentului in apa.
Evitati contactul direct cu pielea si ochii in timpul manipularii medicamentului, pentru a preveni
sensibilizarea si dermatita de contact.

4.6 Reactii adverse:
Reactii alergice.

Reactii de fotosensibilitate.
Dacd apar reactii adverse suspectate, tratamentul trebuie intrerupt.

Daca apar reactii adverse care nu sunt mentionate in ace
medicul veterinar.




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

Nu se administreazi femelelor in perioada de gestatie sau lactatie, si pésdrilor oudtoare care
produc oud pentru consum uman.

Nu se utilizeaza timp de 4 sdptdmani de la debutul perioadei de ouat.

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

A nu se administra in asociere cu antibiotice bactericide (peniciline, aminoglicozide, etc.),
Absorbtia doxiciclinei poate fi diminuata in prezenta unor cantitati mari de calciu, fier, magneziu
sau aluminiu in alimentatie.

A nu se administra In asociere cu antacizi, medicamente care contin caolin si fier.

Se recomandi ca intervalul de timp pani la administrarea altor medicamente care contin cationi
polivalenti sa fie de 1-2 ore, deoarece acestea limiteaza absorbtia tetraciclinelor.

Doxiciclina méreste actiunea anticoagulantelor.

Solubilitatea medicamentului este dependentd de Ph si medicamentul va precipita daca este
amestecat in solutie alcalina.

A nu se depozita apa de baut in recipiente metalice.

4.9 Doza si calea de administrare:

Se administreaza in apa de baut.

Puii de gdina (broileri): 20 mg doxiciclind (echivalentul a 40 mg medicament de uz veterinar / kg
greutate corporald/ zi, timp de 3-5 zile.

Porcii pentru ingrasare: 10 mg doxiciclind (echivalentul a 20 g medicament de uzveterinar / kg
greutate corporald / zi, timp de 5 zile.

La prepararea apei medicamentate trebuie si se tind cont de greutatea corporald a animalelor care
urmeaza si fie tratate si de cantitatea efectivd de apa pe care acestea o consuma zilnic.

....... mg HydroDoxx/ Greutatea corporald medie (kg)
kg greutatea corporald/zi x  aanimalelor ce urmeaza s fie =......mg HydroDoxx
tratate /

-------- 1 apa de baut
Cantitatea medie de apa de baut / animal (1)

Pentru stabilirea dozei corecte si evitarea subdozirii, greutatea corporala trebuie determinatd cat
mai corect posibil.

Cantitatea de apd medicamentatd consumaté depinde de conditia clinicid a ammal ;
fie nevoie de ajustarea concentratiei pentru obtinerea unui dozaj corect in apal e
Pentru a evita precipitarea, nu se utilizeazi la concentratii mai mici de 0
potabila cu Ph mai mare sau egal cu 7,5.
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Trebuie ca animalele care urmeazi si fie tratate si beneficieze de acces suficient la sistemul de
aprovizionare cu apd, pentru a se asigura un consum de apa adecvat. Nici o alta sursa de apd de
biut nu trebuie si fie disponibild pe durata tratamentului.

Se recomanda folosirea unui echipament de cantarire calibrat in cazul utilizarii partiale a
ambalajelor. Cantitatea zilnicd trebuie adaugata in asa fel in apa de baut incat medicamentatia s
fie consumati in 24 de ore. Apa de baut medicamentata trebuie proaspat preparata la fiecare 24
de ore. Se recomandi initial pregitirea unei solutii concentrate — aproximativ 100 g de
medicament la fiecare litru de apd de baut — si apoi diluarea acesteia la concentratia terapeutica,
daci este cazul. Ca alternativa, solutia concentratd poate fi utilizata in dozatorul gradat de apa.

4.10 Supradozare:

Administrarea a 40 mg/kg greutate corporala la porci, respectiv a 80 mg/kg greutate corporald la
pui de gdini (insemnénd pentru ambele specii de pana la 4 ori doza recomandat), timp de 5 zile,
nu a relevat nici o reactie adversa.

in caz de supradozare, trebuie Intrerupt tratamentul si initiat un tratament simptomatic.

4.11 Perioada de asteptare:

Carne si organe: porcine — 6 zile; pui de gdina - 6 zile.

Nu este permisa utilizarea la pasarile oudtoare care produc oua pentru consum uman.
Nu se utilizeazi in interval de 4 saptiméni de la inceputul perioadei de ouat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice:
5.1.1 Grupa farmacoterapeuticii: Antibacteriene pentru uz sistemic, tetracicline
Cod Vet ATC: QJ01AAQ2.

Doxiciclina este un antibiotic bacteriostatic care actioneazi interferdnd cu sinteza proteinelor
bacteriene a speciilor sensibile.

Doxiciclina este o tetraciclind semi-sintetici derivatd din oxitetraciclini. Ea.actioneaza asupra
subunititii 30 S a ribozomilor bacterieni, de care se leaga reversibil, blocind legarea aminoacil-
ARNt (ARN de transfer) la complexul mARN-ribozom, evetand adaugarea de noi aminoacizi la
lantul peptidic in dezvoltare si interferdnd astfel cu sinteza proteica.

Doxiciclina este activi fata de Mycoplasma spp. (sa pui de giind) si Pasteurella multocida (porci
pentru ingrésare).

Sensibilitatea doxiciclinei fatd de tulpini de Pasteurella multocida izolate de la porci pentru
ingrasare in anul 2004, a fost determinati folosindu-se metoda diluarii cu agar. Valorile CIMgo
observate sunt reprezentate in tabelul urmator (sursa valorilor critice: NCCLS 2000).

Gama de concentratie folositd: 0,065 — 16 pg/ml.

NCCLS 2000 Pasteurella multocida

CIMogo 0,250 i
Valorile critice Sensible: H3/8
CIMgo 4 pg/ml. [S



Exista cel putin doud mecanisme de rezistenta la tetracicline:

Un mecanism este evidentiat de scaderea afinitatii ribozomului pentru Tetraciclind-Mg**

datoritd mutatiilor cromozomiale. Acesta este un mecanism de protectie ribozomala, in

cadrul caruia sinteza proteica este rezistenta la inhibare printr-o proteina citoplasmatica

(Prescott et al., 2000).

Cel mai important mecanism de rezistentd dobandita fata de tetracicline este mediat de plasmide,
si este evidentiat printr-o reducere a acumulérii celulare a medicamentului.

Baza acestei reduceri este o diminuare a transportului activ de tetracicline in interiorul celulei,
datoritd modificdrilor membranei celulare externe si a efluxului crescut (sau a

eliminarii prin pompare activd), prin dobindirea de noi sisteme de transport ale membranei
citoplasmatice.(Prescott et al., 2000). Modoficarea sistemului de transport se realizeaza de citre
proteinele inductibile codificate In plasmide si transpozoni. Deoarece mecanismul de actionare al
tuturor tetraciclinelor are aceeasi bazd, atunci cand se produce rezistentd, se observd in mod
normal rezistenta incrucisata si completd in interiorul grupului.

Rezistenta fatd de tetracicline poate sd nu fie numai rezultatul terapiei cu tetracicline, ci poate fi
cauzati si de tratamentul cu alte antibiotice care determind selectarea de tulpini multi-rezistente,
printre care se numari si tetracicline. Desi concentratii inhibitoare minime (CIM) tind s& fie mai
scizute In cazul doxiciclinei in comparatie cu tetraciclinele de generatie mai veche, agentii
patogeni rezistenti la o tetraciclini sunt, in general, rezistenti la doxiciclind (rezistentd
incrucisatd). Atat tratamentul pe lungd duratd, cat si tratamentul administrat pe o perioadd de
timp insuficienta si/sau subdozajele terapeutice pot fi selectori de rezistentd antimicrobiand si
trebuie evitate.

5.2 Proprietiti farmacocinetice:

Doxiciclina prezintd un grad ridicat de biodisponibilda dupd administrarea orald. Dupd
administrare pe cale orald, atinge valori mai mari de 70% la majoritatea speciilor.

Alimentele pot modifica biodisponibilitatea orald a doxiciclinei. in conditii de neconsumare de
alimente, gradul de biodisponibilitate este cu circa 10 — 15% mai mare decat atunci cand
animalul este hranit. Doxiciclina este distribuitd bine in intregul organism, deoarece este puternic
liposolubila. Ajunge in tesuturile bine irigate, precum si in cele periferice. Se concentreazd in
ficat, rinichi, oase si intestin; se produce reciclarea enterohepaticd. Concentratiile pe care le
atinge in plamani sunt mai ridicate decat cele din plasm&d.Au fost detectate concentratiile
terapeutice in umoarea apoasd, in miocard, in tesuturile reproducétoare, in creier si glanda
mamard. Legarea de proteine plasmatice este 90 — 92%.

Un procent de 40% din medicament este metabolizat si excretat in mare masura prin fecale (pe
cale biliara si intestinald), in cea mai mare parte sub forma de conjugati inactivi microbiologic.

Pui de gdina
Dupd administrare orald, doxiciclina este absorbitd rapid, atingind concentratii maxime (Cmax)
dupa 01rca 1,5 ore. Gradul de blodlspomblhtate este de 75% Absorbtla este d1 i

considerabil, (Tmax) pané la 3,3 ore.



Porci pentru ingrasare

Administrarea tratamentului in conformitate cu posologia recomandati a determinat o
concentratie maximi in singe la starea de echilibru (Cmax-ss) de 0,83 ug/ml (SD = 0,29), o
concentratie minima in singe la starea de echilibru (Cmin-ss) de 0,22 (SD = 0,07) si Cave-ss =
0,49 (SD =0,14).

Dupid administrarea orald a 10 mg doxiciclind/kg greutate corporald la porci, gradul de
biodisponibilitate a fost de 24,8 + 4,6%. Timpul de injumitatire prin eliminare (ti2) a fost de 4,6
ore; clearance-ul plasmatic a fost de 0,15 /h.kg, iar volumul aparent de distributie a fost de 0,39
l/kg.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Acid citric anhidru.

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

6.3 Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
36 luni.

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

Dupé prima deschidere a ambalajului primar, indepartati medicamentul de uz veterinar nefolosit.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
Acest medicament de uz veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Sac de polietilend/aluminiu/polietilena tereftatatd de 1 kg sau 400 g.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Misuri 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.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Huvepharma EOOD, Str. Nicolay Haytov 3a, 1113, Sofia, Republica Bulgara
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