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INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR SI CONCENTRATIA
Doxy-500 WS, 500 mg/g, pulbere pentru solutie orala pentru vitei, miei, iezi, pui de giina, porci.
2, COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram contine:

Substanta activa:
Doxiciclin hiclat - 500 mg

Excipienti:
Pentru lista completd a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere de culoare galbena pentru administrare orald

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti:
Vitei pre-rumegitori, miei, iezi, pui de gidind (pui de carne, puicute de reproducere si puicute de
inlocuire), porcine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Pentru tratamentul infectiilor gastrointestinale §i respiratorii cauzate de microorganisme sensibile la
doxiciclin la vitei pre-rumegatori, ovine, caprine, porcine si pasari de gdina.

Vitei pre-rumegétori, miei §i iezi::
Bronhopneumonie s§i pleuropneumonie cauzate de Pasteurella spp., Streptococcus spp., Arcanobacterium
pyogenes, Histophilus somni si Mycoplasma spp.

Pasari de gaina:
Infectii respiratorii cauzate de Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus paragallinarum si
Bordetella avium; enterit cauzata de Clostridium perfringens si Clostridium colinum.

Porcine:

Rinitd atroficd cauzata de Pasteurella multocida si Bordetella bronchiseptica; bronhopneumonie cauzatd
de Pasteurella multocida, Streptococcus suis si Mycoplasma hyorhinis; pleuropneumonia cauzati de
Actinobacillus pleuropneumoniae.

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la tetracicline sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreaza la animale cu functie hepatica grav afectata.
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4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie-tinta
Vezi sectiunea 4.10.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu tratati animalele rumegatoare la care are loc o fermentatie microbiana activa in tractul digestiv.

La utilizarea medicamentului de uz veterinar, apa potabild medicamentata trebuie sa fie singura sursa de
api pentru animale. v

Nu utilizati doze subterapeutice.

Vezi si sectiunea 4.3.

Datoritd variabilitatii sensibilititii bacteriene la doxiciclind (in timp i in functie de locatia geograficd), se
recomandi insistent prelevarea de probe bacteriologice de la pasarile afectate din ferma si efectuarea
testelor de sensibilitate. Dacd acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sd se bazeze pe informatii
epidemiologice locale (regionale si la nivel de ferma) privind sensibilitatea bacteriilor tinta si trebuie sd
respecte, de asemenea, politicile nationale oficiale de utilizare a antimicrobienelor.

Utilizarea necorespunzitoare a produsului poate promova raspandirea bacteriilor rezistente la doxiciclina
si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte tetracicline din cauza potentialei rezistente Incrucisate.

A fost documentat un nivel ridicat de rezistenta la tetraciclina la E. coli izolata de la pui de géind. Prin
urmare, infectiile cauzate de E. coli trebuie tratate cu acest produs numai dupd confirmarea
susceptibilitatii.

Rapoartele din anumite tdri ale UE au confirmat, de asemenea, rezistenta agentilor patogeni respiratori ai
porcilor (4. pleuropneumoniae, S. suis) si a agentilor patogeni ai viteilor (Pasteurella spp.) la tetracicline.
Deoarece eradicarea agentilor patogeni tintd s-ar putea si nu fie realizata, tratamentul cu acest produs
trebuie insotit de bune practici agricole, adica mentinerea igienei, asigurarea unei ventilatii adecvate si
evitarea supraaglomerarii.

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

In caz de ingerare accidentald sau contact cu ochii, solicitati imediat sfatul medicului si aritati medicului
prospectul sau eticheta.

Daci produsul intra in contact cu pielea, spélati zona afectatd bine cu multa apa.

Persoanele cu sensibilitate cunoscutd la doxiciclind hiclat sau tetracicline trebuie s@ evite contactul cu
medicamentul de uz veterinar.

Purtati echipament individual de protectie (imbracdminte si ménusi de protectie) atunci cand manipulati
produsul.

Evitati formarea de praf. Evitati inhalarea prafului.

Spélati-vd pe maini dupd manipularea produsului.

Manipulati produsul cu grija.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):
Pot apérea reactii de hipersensibilitate.
La animalele tinere, poate aparea decolorarea dintilor.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Rumegatoare: Medicamentul de uz veterinar este destinat exclusiv animalelor tinere pre-rumegatoare.
Nu se utilizeaza la animalele de la care se obtine lapte pentru consum uman.
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Porci: In absenta unor studii specifice, utilizarea la scroafe gestante sau care aldpteazi nu este
recomandata.
Pasari: Nu se utilizeaza la pasari de la care se obtin oud pentru consum uman,

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune
Nu utilizati Impreund cu peniciline, cefalosporine, chinolone sau cicloserina.
Tetraciclinele pot forma complexe chelate cu cationi (de exemplu, Mg, Mn, Fe, Al), ceea ce poate reduce

biodisponibilitatea.

4.9 Doza si calea de administrare
Pentru administrare orala in apa de baut.

Vitei pre-rumegatori, miei i iezi:
10 mg doxiciclina hiclat la 1 kg greutate corporald pe zi (echivalent cu 20 mg de produs la 1 kg greutate
corporald), timp de 3-5 zile consecutive. Doza zilnici trebuie administrata in doud prize divizate.

Poreci:
10 mg de doxiciclina hiclat la 1 kg greutate corporald pe zi (echivalent cu 20 mg de produs la 1 kg
greutate corporald), timp de 3-5 zile consecutive.

Pasari de curte (pui de carne, puicute de reproducere si puicute de inlocuire):
25 mg doxiciclina hiclat la 1 kg greutate corporala pe zi (echivalent cu 50 mg de produs la 1 kg greutate
corporald), timp de 3-5 zile consecutive.

In functie de doza recomandatd si de numarul si greutatea animalelor care urmeaza si fie tratate, trebuie
calculatd concentratia zilnicd exactd a medicamentului de uz veterinar conform formulei de mai jos:

mg produs / kg X  greutatea corporald medie
greutate corporald / zi a animalelor (kg) = mg produs per
consumul zilnic mediu de apa per animal (litri) litru apé de baut

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald a animalelor trebuie determinatd cat mai precis
posibil.

Cantitatea de apa medicamentoasd consumati depinde de starea clinicé a animalelor.

Pentru a obtine doza corecta, poate fi necesari ajustarea corespunzatoare a concentratiei produsului in apa
de baut.

Daca se utilizeaza parti din ambalaj, se recomanda utilizarea echipamentului de cantérire calibrat in mod
corespunzator.

Doza zilnicd de produs trebuie amestecatd intr-o cantitate de apa de baut care va fi consumata in termen
de 24 de ore. ’

Apa de baut medicamentata trebuie sa fie preparatd proaspat la fiecare 24 de ore.

Se recomandd mai inti prepararea unei pre-solutii concentrate (aproximativ 100 g de produs la 1 litru de
apa de baut) si apoi diluarea acesteia pana la concentratia terapeutica, dupd cum este necesar.
Alternativ, solutia concentrata poate fi utilizata Intr-un dozator de apad medicamentata proportional.
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4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi)

La vitei cu forme acute, poate apirea degenerarea miocardicd, uneori fatald, ca urmare a dozarilor unice
sau multiple. Deoarece, aceasta este de obicei cauzatd de supradozare, este important sd se masoare doza
cu precizie.

Supradozarea poate provoca, de asemenea, toxicitate renala.

Nu depasiti dozele recomandate.

4.11 Perioada de asteptare:

Pentru carne:

Vitei, miei, iezi: 14 zile

Porci: 8 zile.

Péasiri: 7 zile.

Nu se utilizeaza la pasari de la care se obtin oud pentru consum uman.

Nu se utilizeaza la animalele de la care se obtine lapte pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice: antibacteriala
Grupa farmacoterapeutici, Tetracicline
Codul veterinar ATC: QJO1AA02

Particularititi farmacodinamice

Doxiciclina apartine grupului de tetracicline si are actiune bacteriostatica impotriva multor bacterii Gram-
pozitive si Gram-negative, cum ar fi Bordetella spp., Campylobacter spp., E. coli, Haemophilus spp.,
Pasteurella spp., Salmonella spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Chlamydia spp., Mycoplasma
spp., Rickettsia spp.

Doxiciclina inhiba sinteza proteinelor bacteriene si are o afinitate mare pentru tesutul pulmonar.

Doxiciclina este un antibiotic bacteriostatic cu spectru larg din clasa tetraciclinelor.

Modul sdu de actiune se bazeazi pe inhibarea sintezei proteinelor bacteriene prin legarea la receptorii de
pe subunitatea ribozomala 30S a bacteriilor sensibile.

Tetraciclinele legate de subunitate impiedica legarea aminoacil-ARNt la un situs specific din complexul
ARNm-ribozom si opresc incorporarea de noi aminoacizi in lantul peptidic, inhiband astfel sinteza
proteinelor.

Pentru a-si exercita efectul, tetraciclinele trebuie s intre in celula bacteriana tintd. Doxiciclina patrunde
in celule prin difuzie pasiva si se acumuleaza in celulele sensibile.

In tulpinile rezistente, poate fi prezent un factor R care inhiba absorbtia medicamentului.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Administrata viteilor in doza de 10 mg/kg, impartitd in doud doze zilnice timp de 5 zile consecutive cu
inlocuitor de lapte, doxiciclina se absoarbe rapid (biodisponibilitate 80-90%).

Inlocuitorul de lapte nu afecteaza absorbtia.

Concentratie plasmaticd maxima: 2 mg/1 _

Absorbtia excelentd a medicamentului administrat oral permite utilizarea unor doze mici si reduce aparitia
reactiilor adverse cunoscute ale tetraciclinelor in tractul gastrointestinal si suprainfectia.
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Ionii metalici (de exemplu, calciu, aluminiu, magneziu §i fier) pot inhiba absorbtia tetraciclinglor oral¢
din cauza formérii de complexe insolubile.

Totusi, In afard de fier, acesti ioni §i hrana afecteazi absorbtia doxiciclinei mai putin decat alte
tetracicline. Prin urmare, doxiciclina poate fi administratd odata cu hrana, spre deosebire de tetraciclinele
mai vechi.

Doxiciclina este absorbita in principal in duoden. Absorbtia sa nu este mediati de purtitori sau saturabila.
Prezenta hranei sau a produselor lactate in intestin poate reduce absorbtia cu 20%, dar acest lucru nu este
semnificativ clinic.

La pui, dupéd administrarea orald a 20 mg/kg, biodisponibilitatea este de 42,3%.

La pasarile nezburitoare, absorbtia a fost mai lenta (timpul de Injumatatire (ti/2a): 1,23 £ 0,21 h, Tmax:
3,34 £ 0,21 h, concentratia maxima (Cmax): 3,07 & 0,23 pg/ml).

Biodisponibilitatea absoluta la pui a fost de 73,4%.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Acid citric.
Dioxid de siliciu

6.2 Incompatibilitati:

Absorbtia doxiciclinei este inhibatd de lapte si sdrurile cationilor divalenti si trivalenti (de exemplu,
calciu, magneziu, aluminiu si fier) datorita formérii de complexe insolubile.

Subsalicilatul de bismut reduce semnificativ biodisponibilitatea doxiciclinei.

6.3 Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare — 2 ani.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 2 sdptdmani.

Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 24 ore.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A se péstra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se péstra in loc uscat.

A se feri de lumina directa a soarelui.

A se pastra recipientul bine inchis.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Doxy-500 WS este ambalat in borcane albe din polietilend de inaltd densitate (HDPE) de 1500 ml,
contindnd 1000 g, inchise cu capace din PE.

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 produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Interchemie werken "De Adelaar" B.V.

Metaalweg 8, 5804 CG Venray

Olanda

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
250055

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data reinnoirii

certificatului de inregistrare)
07/07/2025

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
12/2025

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de prescriptie veterinara.



