REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ,
VETERINAR
DOXI 500

(500 mg/g)
Pulbere pentru administrare orali

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
2.1 Descriere generals,
Nu se aplici.
2.2 Comporzitia calitativi si cantitativi
Fiecare gram de pulbere contine:
2.2.1 Substanta activi:
doxiciclind 500 mg (ca doxiciclina hiclat)
2.2.2 Excipienti:
pind la g 1.00
Pentru lista completa a excipientilor vezi paragraful 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Forma farmaceutici: Pulbere pentru administrare orald, pentru a fi diluati in apa de baut.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii-tinta:
Porci, pui de carne (broileri) si curcani.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tint3

Pui de carne (broileri) i curcani: tratamentul afectiunilor cronice respiratorii si a altor afectiuni
respiratorii susfinute in special de Pasteurella spp, Mycoplasma spp, Haemophilus gallinarum,
Bordetella avium si Chlamydia psittaci.

Porci: tratamentul rinitelor atrofice si afectiunilor respiratorii sustinute in special de Actinobacillus
spp., Bordetella bronchiseptica, Mycoplasma spp, Pasteurella multocida, Streptococcus suis.

4.3 Contraindicatii:

Produsul medicinal nu trebuie administrat |a animalele care au dovedit hipersensibilitate la
tetracicline sau insuficienta hepatica; la animalele cu afectiuni renale administrarea trebuie s aibi
loc sub supraveghere apropiati din partea medicului veterinar. Nu utilizati daci in ferma

s-au inregistrat fenomene de rezistenti la tetracicline cauzate de o potentiald rezistentd Incrucisata.

4.4 Atentioniri speciale pentru ficcare specie-tinti:
Consumul de medicament de citre animale poate fi modificat dupa boald. Utilizar elatd sau
indelungati a produsului trebuie evitatd, imbunitatind astfel practicile de m
operatiunile de curdtare si dezinfectare,




4.5 Precautii Speciale pentru utilizare

poate duce la o crestere a prevalentei bacteriilor rezistente la doxiciclina.
Nu amestecati cu furajele solide. Nu lasati apa medicamentat Ia indeméana animalelor care
nu sunt in terapie sau a animalelor salbatice.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaz:
medicamentul de uz veterinar la animale:
Se recomands s3 evitati contactul direct cu pielea, ochii $i membranele mucoase n timp ce

4.6 Reactii adverse (frecvenyd si gravitate):

Fotosensibilitate. Reactii alergice. In cazul unuj tratament de lungs durati pot apdrea modificari
ale tractului digestiv datorate disbiozelor intestinale cu tulbursri digestive, fecale moj si diaree.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Utilizarea nu este recomandati in timpul gestatiei, lactatiei sau perioadei de ouat.

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

similare. Absorbtia doxiciclinei din dietd poate scidea in prezenta unor cantitafi mari de calciu,
fier, magneziu si aluminiu, Nu se administreaza impreuna cu anti-acizi, caolini si preparate pe baza
de fier,

Doxiciclina sporeste actiunea anticoagulantelor.

Solubilitatea medicamentului veterinar depinde de valoarea pH-ului si scade brusc daci este
amestecat cu solutii alcaline. Nu depozitati api de baut in recipiente metalice.

4.9 Dozi si calea de administrare
4.9.1 Doze: (de indicat la toate speciile —intd).
Pui de carne (broileri): 4.0 g produs/100 kg greutate corporali [g.c.] (echivalent cu 20 mg
doxiciclini/kg g.c.), ce corespunde cu aproximativ 15-30 g produs/100 litri apd pe zi, timp de
3-5 dzile.
Curcani: 4.0 g produs/100 kg g.c. (echivalent cu 20 mg doxiciclind/kg g.c.), ce corespunde
cu aproximativ 20-40 g produs/100 litri ap4, timp de 3-5 zile.
Porci: 2.0 g produs/100 kg g.c. (echivalent cu 10 mg doxiciclind/kg g.c.) timp de 3-5 zile.




4.9.2 Mod de administrare: (de indicat la toate speciile —fintc)

Doza trebuie impirtita in doudt administrari zilnice.

Pentru a asigura o dozare corecti trebuie determinati cat mai precis greutatea corporald, astfel
incit sd se evite subdozarea.

4.10 Supradozare
Nu sint disponibile date. Nu depdsiti doza recomandati.

4.11 Perioada de asteptare:

Pui de carne (broileri): 6 zile.

Curcani: 8 zile.

Porci: 5 zile,

Nu administrati animalelor care produc ous pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

S.1 Proprietiti farmacodinamice:
5.1.1 Grupa farmacoterapeutici:
Medicamente antibacteriene pentru uz sistemic, tetracicline.

codul ATC: QI01AA02

S.1.2 Mecanism de actiune

Tetraciclinele sint antibiotice cu actiune bacteriostatic ce actioneaza prin legarea subunitatii
ribozomilor 30-S. Aceastd legaturd impiedica intrarea t-A RN, determinand astfel terminarea
sintezei proteinelor.

5.1.3 Efecte farmacodinamice

Spectrul de actiune include bacterii, cum ar fi: Pasteurella spp., Escherichia coli si Salmonella
spp., Staphylococcus aureus, Streptococcus spp.. Clostridium spp., Mycoplasma spp., alte
microorganisme printre care Rickettsiae, Chlamydiae si citeva protozoare.

S.1.4 Eficacitate si siguranti clinica

Valorile CMI [concentratie minimd de inhibifie] indicd pentru pentru tulpinile
microorganismelor sensibile la doxiciclini sunt cuprinse in intervalul: Pasteurella
multocida 0.25-2 pg/ml; Bordetella avium 0.125-2 ug/ml:; Mycoplasma gallisepticwn 0.125-
1 ug/ml: Mycoplasma synoviae 0.25-2 pg/ml; Clostridium perfringens 0.50-4 ng/ml;
Staphylococcus aureus 2-8 pg/ml.

3.2 Proprietiti farmacocinetice

(Absorbtie, Distribufie, Metabolizare, Eliminare)

Doxiciclina este rapid absorbitd prin tractul gastro-intestinal al pasérilor datorita liposolubilitatii

sale, mai mare decit al altor tertracicline. Liposolubilitatea ridicati a doxiciclinei permite s se

atingd o concentratie ridicatd in toate organele si tesuturile, dar §i o reabsorbtie ridicata ridicati la

nivelul tubilor renali. Concentratia produsului in singe dureaza timp de 18-24 ore. Aceasta e Pﬂen’é%\

eliminatd in principal prin fecale. -R

Principalii parametrii farmacocinetici la specia pasiri sint: Cmax 3.913+823 ng/ml; ?&;N
SR =

Fapa.

5.0+1.67 h; AUC 49.380+10.230 ng h/ml.
La porci: Cmax 8004320 ng/ml; Tmax 4.25+0.96 h; T% 5.9+1,0 h: AUC 49.380+10.230 ng |
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor: sau fird excipienti
Silice coloidald hidratata
Dextroza

6.2 Incompatibilititi:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs nu trebuie amestecat cu alte medicamente de uz
veterinar,

6.3 Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar, asa cum este ambalat pentru vinzare: 36
luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: produsul trebuie consumat imediat si nu se va
depozita,

Perioada de valabilitate dupi diluarea in apa de biut conform instructiunilor: 12 ore.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare;
Péstrati produsul protejat de lumina..

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

- Ambalaje multi-stratificate (PET-aluminiu-PE) 50 g, 1 Kg si 5 Kg. Ambalajele sint inchise prin
lipire la cald.

- - Flacoane albe din polietilend cu densitate ridicatd de 200 g si 1 kg, inchise cu “capac de
sigurantd cap",

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

produse:

Orice produs medicinal sau reziduu derivat din astfel de produs veterinar medicinal, trebuie
eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

Numele si adresa Chemifarma S.p.A. — Soc. Con Socio Unico

Via Don Eugenio Servadei 16, 47122 Forli (Italia)
Telefon +39 0543 796464
Fax +39 543 796479

e-mail export@chemifarma.it
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