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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULTI DE AZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR $I CONCENTRATIA
Doxicol 60%o,600mg/g, pulbere oral[ penffu broileri qi suine.

2. COMPOZTTTE CALITATM $I CANTITATIVA
Fiecare g de medicament confine:
Sabstanla activd:
Doxiciclina hicIat........... .....600 mg

Excipienli ad................ ..........1 g

Pentru lista completd a excipienfilor,vezi secfiunea 6.1.

3. F'ORMA I'ARMACEUTICi.
Pulbere oral6, pentru administrate in apa de b6ut, de culoare galben6.

4. PARTTCULARTT;.TI CLINICE

4.1. Speciile fintfl:
- broileri
- suine

4.2. Indicafii de utilizare la speciile finttr:
Doxicol 60% pulbere oral6 este indicat in prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) 9i

tratamentul infec{iilor produse de microorganisme sensibile la doxiciclind.
La broileri: boli digestive produse de E.coli (colibaciloza), micoplasmoza produsl de Mycoplasma spp.

La suine: boli respiratorii asociate qt Actinobacillus pleuropneumoniae (pletropneumonie), Pasteurella

multocida, Mycoplasma hyopneurnoniae (pneumonia enzooticl), Bordetella bronhiseptica (inita
atroficd).

4.3.Contraindica{ii:
Nu se utilizeazilincazde sensibilitate cunoscutd la doxiciclinl sau alte tetracicline.

Nu se utilizeazllrn caz de rezistenfl cunoscutl la tetracicline.

4.4. Atenfiontrri speciale pentru fiecare specie-{inti:
Pe durata tratamentului, animalele bolnave pot avea un apetit redus de apd, iat dacl este necesar se va

face o revizuire a tratamentului.

4.5. Precau{ii speciale de utilizare

Precaufii speciale de utilizare la animale:
lJtilizareamedicamentului se va efectua pebaza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate dela
animale.
DacI acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe

susceptibilitatea bacteriilor izolate de la animale.
informafiile epidemiologice referitoare la
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lJtilizarca medicamntului in afara instructiunilor din RCM poate duce la creqterea prevalentei rezistenlei

la doxiciclind qi poate duce la sciderea eficacit[1ii tratamentelor cu antimicrobiene din grupa

tetraciclinelor ca unnare a rezistenfei lncrucigate.

Precaufii speciale pentru personalul care administreaztr produsul medicinal veterinar la animale:

Persoanele cunoscute ca fiind sensibile la tetracicline sau la excipienfi vor evita contactul cu

medicamentul
Pentru a evita expunerea in cursul manipuldrii medicamentului, se va purta echipament de proteclie

adecvat (salopete, ochelari de protectie qi mtrnuqi impermeabile).
A nu'se mdnca, bea sau fuma ln timpul manipultrrii medicamentului. DupE vtilizare se spal6 mdinile.

in caz de ingeiare accidental[, se spatl imeaiat gura cu ap^[ $i se solicita asistenfa medicalI. in caz de

contact accidental cu pielea se spal[ zorla qJ ap6 qi sapun. in caz de contact accidental cu ochii se spal6

din abundenfd cu apd curatd de la robinet.
Dac6, ln urma expuneii, apar iritalii pe piele, trebuie sd solicitali asistenla medicald qi sI aritafi
medicului acest prospectul.
Umflarea fefei, buzelor gi ochilor sau respirafia dificili reprezintl simptome severe gi necesitd asistent6

medicali de urgenfd.

4.6. Reac{ii adverse:
Tetraciclinele pot produce fotosensibilitate gi reactii alergice. DacI
tratamentul trebuie intrerupt.

4.T.lJtilizare in perioada de gestafie,lactafie sau perioada de ouat:
A nu se utilizala scroafele gestante sau in lactatie.

Nu se utilizeazdlapdsdile care produc ou6 pentru consum uman.

apar reaclii adverse suspecte

4.8. Interacfiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interac{iune:
in combinalie cu penicilinele qi quinolonele, doxiciclina are efect antagonist.

Absorbtia doxiciclinei poate fi redusd in can:/. in care medicamentul este administrat lmpreunl cu

substanfe care contin magnezit, aluminiu, zinc, bismut, bentoniti'

4,9.Do2il qi calea de administrare
Administrare: pe cale oral6, in apa de b[ut, individual sau masal.

Pentru a asigura o dozare corespunzltoare, se va determina cdt mai exact greutatea corporali pentnr a se

evita subdozarea.

Dozarei trebuie asigurati o dozd de 10 mg substantd actlalkg greutate vie/n, timp de 5-8 zile

consecutive.

Cantitatea de Doxicol 60% (CD) se va calcul a pe baza Greutltii Corporale Totale (GCT) a efectivului

carevafrtratat qi Consumul de Apd Total (CAT) al efectivului ir.24 ore folosind formula:

CD (L\ ='l..\O"--T9f\ per 1000 litri de apd din rezervor-- \-/ 600xCAT(L)''

l0: doza (mg)/ kg g.v.
600 : mB de doxiciclind/ 1 g Doxicol60 %o pulbere

$S"n'* aeX#
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Pe toatl perioada tratamentului animalele trebuie s[ consume numai ap[ medicamentatI.

Medicamentul trebuie bine diluat gi/sau omogenizattn apa de biut pentru a se rcaliza o dispersare cflt mai

uniformi a acestuia.
Consumul de ap[ medicamentatl depinde de starea clinic6 a animalelor. Pentru a obfine o dozare corect[,

concentratia de doxiciclinl trebuie ajustatd corespunzltor.
Apa de b[ut medicamentatdtrebuie sE fie proaspdtprepatatil,lafrecate 24 de orc.

*l';3J,t!l?uu'#;t.""* andatd.ln cazde supradozare pot apdreatulburrri digestive manifestate prin
vomd, diaree, colici, lipsa apetitului. Se va stopa tratamentul cu Doxicol 60% qi se va institui tratament

simptomatic.

4.11. Perioada de aqteptare:
Carne qi organe:
Broileri:
Suine:

7 zile
7 zile

Nu se utilizeazdlapdsdile care produc oud pentru consum uman'

5. PROPRTETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutictr : Antimicrobiene pentru uz sistemic, tetracicline
Cod ATC vet: QJ01AA02

5.1 Proprietlfi farmacodinamice
Doxiciclina este un antibiotic bacteriostatic derivat din oxitetraciclind. Ea aclioneazd astpra subunitelii

30S a ribozomilor bacterieni, de care este legatd reversibil, blocdnd legarea aminoacil-tARN-ului (ARN
de transfer) de complexul mARN-ribozom, evitdnd addugarea de noi aminoacizi la lanful peptidic in
dezvoltare gi interferdnd astfel cu sinteza proteica.

5.2. Particularitl{i farmacocinetice
Doxiciclina prezintdun grad ridicat de biodisponibilitate dupd administrarea orald, atingdnd valori mai

mari de 70%la majoritatea speciilor.
Alimentele pot modifica biodisponibilitatea orald a doxiciclinei. La animalele care nu au consumathrand,

biodiponibilitatea este cu circa LO-L5 % mai ridicat[ decdt la cele care au consumat hran[. Este bine

distribuitd in organism fiind liposolubilI. Se concentreazl in rinichi, ficat, oase qi intestin, Concentratiile
pe care le atinge in pl[m6ni sunt mai mari decdt cele din plasmtr. Au fost detectate concenhafii terapeutice

in creier qi glanda mamard. Legarea de proteinele plasmatice este de 90-92%. :

40% din medicament este metabolizat qi excretat in mare m[surl prin fecale ( pe cale biliar[ qi

intestinal6),inceamaimarepartesubform6deconjugatiinactivimicrobiologic.

6. PARTICULARITATI F'ARMACEUTICE

6.1. Lista excipien{ilor
Acid citric anhidru

6.2. Incompatibilitl{i
Acest mediiament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte medicamente de uz veterinare.
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6.3. Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzarc;2 ani.

Perioada de valabilitate de la prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Perioada de valabilitate dup6 reconstituire ln apa debhil:.24 ore.

6.4. Condi{ii speciale pentru depozitare:
A nu se pdstra la temperaturi mai mari de 25"C.

A nu se refrigera sau congela.
A se pdstra tn ambalajul original.
A se pdstra ln loc uscat.
A se proteja de lumina direct6.

6.5. Natura qi compozifia ambalajului primar
Ambalaj primar:
- punge din folie laminatd polietilen[ tereftalat/polietilend de joas[ densitate x 50 g, x 100 g, x lkg.

Este posibil sI nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

6.6. Mlsuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz
deqeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Medicamentul de uz veterinar neutilizat sau deqeurile provenite din
trebuie eliminate ln conformitate cu cerintele locale.
Medicamentele nu trebuie aruncate ln ape reziduale sau resturi menajere.

Producitorul recomandd pentru evitarea contamindrii mediului ca dejecfiile provenite de la animalele

supuse tratamentelor si fie administrate qi inactivate ln conformitate cu legislatia ln vigoare'

Animalele tratate se vor mentine ln addposturi pe toatl perioada tratamentului iar dejectiile colectate nu se

vor utiliza la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL CERTIT'ICATULUI DE iNREGISTRARE
S.C. CRIDA PHARM S.R.L.
Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bl. 101, Ap.47, Sector 6, Bucureqti, Romdnia.

Tel/Fax. + 4021 430.43.99, E-mail: offi ce@cridapharm.ro

S. NUMART]L CERTIFICATT]LUI DE iNREGISTRARE
230132

g. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE (sau data reinnoirii
certifi catului de inregistrare)
t7.tt.2023

10. DATA I]LTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
tt.2023

INTERDICTII PENTRU VANZMN, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE
Se elibereazd numai pebazd de prescriptie veterinar[.

veterinar neutralizate, sau a

:utilizarea unor astfel de produse
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