
ru2. .L
Agenlia Nalional6 pentru Siguranlr Alimentclor
MD-2009, mun.Chiginiu, str,M.Kogllniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
PROSPECT

DOXICOL 60%
600 mglg

pulbere oral6 pentru broileri qi suine

t. DENUMTRE+ Sr ADRESA DETTNAToRI Lt[ CERTIFTCATULII DE fr\REclqrRAryl-i]r
ALE PRoDUCITORT]LITVMBRICANTI]LUI RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
sERIILOR MEDICAMENTULTI DE UZVETERINAR, DACA STJNT DIF.ERITE
Detin[torul certificatului de inresistrare:
S.C. CRIDA PHARM S.R.L. Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Parter, Sector 6,

Bucureqti, Rom0nia; TeUfax: 40 21 430 43 99
E-mail office@cridapharm.ro

Producltor responsabil pentru eliberarea seriei:
s.c. CRIDAPHARM S.R.L Oltenifa, Str. Stadionului, Nr. 1, Jud. clldragi, Romdnia ;
Tel: 40 24 2515005;Tel/fax: + 40 024 251 5925
E-mail : office@cridapharm.ro

2. DENUMIREA PRODUST]LII MEDICINAL VETERINAR:
Doxicol 60yor 600 mg/g, pulbere oral6 pentru broileri si suine

doxiciclina hiclat

3. DECLARAREA STTBSTAI\TEI ACTIYE SI AAI.JTOR INGREDIENTE
Fiecare g de medicapent confine:
Substanla activa:
Doxiciclina hic1at.......... .....600 mg
Excipient:
Acid citric anhidru ad............... .............1 g

4. INDICATIITERAPEUTICE
Doxicol 60% pulbere orala este indicat tn prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) qi

tratamentul infecfiilor produse de microorganisme sensibile la doxiciclina
La broileri: boli digestive produse de E.coli (colibaciloza), micoplasmoza produsa de Mycoplasma spp.

La suine: boli respiratorii asociate cu Actinobacillus pleuropneumoniae (pleuropneumorie), Pasteurella

multocid.a (pasteuriloza), Mycoplasma hyopneumoniae (pneumonia enzootica), Bordetella bronhiseptica

(rinita atrofica).

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaz|lncaz de sensibilitate cunoscutl la doxiciclina sau alte tetracicline.

Nu se utilizeazllaanimalele cu disfunc{ii hepatice.

Nu se utiliz eaz.d dn caz de rezistenli, cunoscutl la tetracicline

6. REACTIT ADVERSE
Tetraciclinele pot produce fotosensibilitate gi

tratamentul trebuie lntreruPt.

7. SPECIT TrNTA
Suine gi broileri

reacfii alergice. Dacd apar reacfii adverse suspecte
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8. POSOLOGIE" PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE:
Administrare; pe cale ora15, in apa de b5ut, individual sau masal.

Pentrua asigura o dozarecorespunzltoare, se va determina cdt mai exact grcutatea corporaH a animalelor
pentru a se evita subdozarea.

Dozare: trebuie asigurat[ o doza de 10 mg substantl activdlkg greutate vielzi, timp de 5-8 zile

consecutive.

Cattitatea de Doxicol 60% (CD) se va calculapebaza Greutdfii Corporale Totale (GCT) a efectivului

care va fiffatat gi Consumul de Ap[ Total (CAT) al efectivuluiln24 ore folosind formula:

cD (kg ) = ###; per 1000litri de apd din rezervot

l0: doza (mg)/ kg g.v.
600 : mg de doxiciclina/l. gDoxicol 60 % pulbere

Pe toata perioada tratamentului animalele trebuie si consume numai ap6 medicamentatl.
Consumul de apa depinde de starea clinic[ a animalelor. Pentru a obline o dozare corectS, concentrafia de

doxiciclinl trebuie ajustat[ corespunzltor.
Apa de blut medicamentat[ trebuie s[ fie proaspdtpreparatd, la fiecare 24 de orc.

g, RECOMAI\DARI PENTRU ADMINISTRAREA CORECTA
Medicamentul trebuie bine diluat qilsau omogenizat in apa de b[ut pentru a se realiza o dispersare cdt mai
uniform[ a acestuia.
Consumul de ap6 trebuie monitorizat, pentru a putea fi garantat dozajul adecvat. In cazul ln carg

consumul de ap[ nu corespunde cantit{ilor pentru care au fost calculate concentrafiile recomandate,

concentrafia de DOXICOL 60% trebuie adaptatd astfel inc6t animalele sE asimileze doza recomandatE, ln
caz contrartebuind si fie luat[ ln considerare o alta medicafie.

10. PERTOADADEA$TEPTARE
Carne qi organe:
Broileri: 7 zile
Suine: 7 zile
Nu se ttilizeazd la pasirile care produc oui pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
Anu se l6sa la tndemdna copiilor.
Anu se plstra la temperaturi mai mari de 25 oC.

Anu se refrigera sau congela.
A se p[stra in ambalajul original.
Ase proteja de luminS.
A se pdstra tn loc uscat.
A se proteja de lumina directS.
Anu se utiliza dup[ data expirdrii marcatdpe etichet[.
Perioada de valabilitate de la prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile;
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa de baut: 24 ore.
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12. ATENTTONART SPECTALE
Precaufii speciale pentru fiecare specie tinta:
Pe durata tratamentului, animalele Lohave pot avea un apetit redus de apd, iar dac[ este necesar se va

face o revizuire a tratamentului.
Precaufii speciale de utilizare la animale:
lJtilizueamedicamentului se va efectua pebazaunor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la

animale.

Dac[ acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informafiile epidemiologice referitoare la

susceptibilitate bacteriilor izolate de la animale.

IJtilizareamedicamentului in afara instrucfiunilor din RCM poate duce la cresterea prevalenfei rezistenfei

la doxiciclinl qi poate duce la scdderea eficacit[fii tratamentelor cu antimicrobiene din grupa

tetraciclinelor ca urnare a rezistenfei incruciqate.
Precau{ii speciale pentru personalul care administreaza medicamentul de uz veterinar:
Persoanele cunoscute ca fiind sensibile la tetracicline sau la excipien(i vor evita contactul cu

medicamentul.
Pentru a evita expunerea in cursul manipul[rii medicamentului, se va purta echipament de protecfie

adecvat (salopete, ochelari de protecfie gi manugi impermeabile).
Anu se mdnca, bea sau fuma in timpul manipullrii medicamentului. Dup[ utilizare se spal[ mdinile.

In caz de ingerare accidentalS, se spal6 imediat gura cu apd qi se solicitl asistenfa medicall. In caz de

contact accidental cu pielea se spal[ zona cu apl qi slpun. lncaz de contact accidental cu ochii se spal[

din abundenf6 cu ap6 curatl de la robinet.
Daca, in uflna expunerii, apar iritafii pe piele, trebuie si solicitafi asistenfi medical[ gi s[ ar[tafi
medicului acest prospect.
Umflarea feJei, buzelor gi ochilor sau respiratia dificil[ reprezinti simptome severe 9i necesit[ asistentl

medical[ de urgenfd.
Utilizare in perioada de gestafier lacta{ie sau perioada de ouat:
Anu se utilizala scroafele gestante sau in lacta[ie.
Nu se vtilizeazd la pdsdrile care produc ou[ pentru consum uman.

Interacfiuni cu alte medicamente de uz veterinar sau alte forme de interactiune:
In combina(ie cu penicilinele gi quinolonele, doxiciclina are efect antagosnist.

Absorbfia doxiciclinei poate fi redusl in canil ln care medicamentul este administrat impreuna cu

substanfe care confin magoeziv, aluminiu, zinc, bismut, bentonita.

Supradozare
Nu dep6qiti doza recomandatd.In caz de supradozare pot aparea tulbur5ri digestive manifestate prin
vom6, diaree, colici, lipsa apetitului. Se va stopa tratamentul cu Doxicol 60% qi se va institui un tratament

simptomatic
Incompatibilitryi
Acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte medicamente de uz veterinar.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTTJLTII DE IJZ

VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DE$ETJRILOR PROVENITE DE LA MEDICAMENTT]L DE
UZ VETERINAR
Medicamentul de uz veterinar neutilizat sau degeurile provenite din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate tn conformitate cu cerinfele locale.

Medicamentele nu trebuie aruncate tn ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu

mai sunt necesare. Aceste mlsuri contribuie la protecfia mediului.
Animalele tratate se vor men{ine ln adIposturi pe toatl perioada tratamentului iar
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vor utiliza la ferlilizarea solului.
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15. AXTE INFORMATII
Proprietifi farmacodinamice :

Doxiciclina este trn antibiotic bacteriostatic derivat din oxitetraciclina. Ea acfioneazd asupra subunitatii

30S a ribozomilor bacterieni, de care este legata reversibil, blocand legarea aminoacil-tARN-ului (ARN

de transfer) de complexul mARN-ribozom, evitand adaugarea de noi amrnoacizi la lantul peptidic in
dezvoltare si interferand astfel cu sintezaproteica.

Particularitati farmacocinetice:
Doxiciclina prezinta un grad ridicat de biodisponibilitate dupa administrarea orala, atingand valori mai

mari de 7 0% la majoritatea speciilor.
Alimentele pot modifica biodisponibilitatea orula a doxiciclinei. La animalele care nu au consumatltrana,

biodiponibilitatea este cu circa 10-15 %omai ridicata dec0t la cele care au consumat hrana. Este bine

distribuita in organism, fiind liposolubila. Se concentreazdinrinichi, ficat, oase si intestin. Concentraliile
pe care le atinge in plemdni sunt mai mari decdt cele din plasma. Au fost detectate concentrafii terapeutice

in umoarea apoasa, in miocard, in tesuturile reproducltoare, in creier si glanda mamara. Legarea de

proteinele plasmatice este de 90-92%.
40% dn medicament este metabolizat si excretat in mare masura prin fecale ( pe cale biliare si

intestinala), in cea mai mare parte sub forma de conjugati inactivi microbiologic.

Ambalaj primar:
- pung6 din folie laminata polietilena tereftalat/polietilena de joasa densitate. x 50 g, x 100 g, x 1 kg.

Se elibereazl numai pebazilde prescripfie veterinar[.

Pentru orice informafii referitoare la acest medicament de tz veterinar, v[ ruglm sI contactafi

reprezentantul local al definltorului certifrcatului de inregistrare.
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