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InRecISTNIREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULU DE A Z VETERINAR

1. DENUMIREAMEDICAMENTTILTI DEIJZVETERINAR$ICONCENTRATIA

Doxy-500 WS, 500 mg/g pulbere pentru solu{ie oral[ pentru vifei, miei, iezi, pui de gijn[, porci.

2, COMPOATIA CALITAITIYA $I CANTITATIVA

Fiecare gram con{ine:

Substanfl activtr:
Doxiciclin hiclat - 500 mg

Excipienfi:
Pentru lista complet[ a excipienfilor, vezi sec]iunea 6.1.

3. T'ORMAFARMACEUTICA
Pulbere de culoaxe galbeni pentru adniinistrare oral[

4, PARTICT]LARITATI CLINICE

4.1 Specii tintl:
Vifei pre-rumeg[tori, miei, iezi, pui de gdini (pui de carne, puicu{e de reproducere qi puicu{e de

inlocuire), porcine.

4.2 Indicafii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {intl
Pentru tratamentul infecfiilor gastrointestinale qi respiratorii cavzate de microorganisme sensibile la

doxiciclini la vi{ei pre-rumeg6tori, ovine, caprine, porcine qi p[sdri de g6ind.

Vifei pre-rumeg[tori, miei qi iezi::

Bronhopnerrmonie qi pleuropneumonie catzate de Pasteurella spp., Streptococcus spp., Arcanobacterium

pyogenes, Histophilus somni Si Mycoplasma spp.

P6siri de g6in[:
Infecfii respiratorii catzate de Mycoplasmq spp., Escherichia coli, Haemophilus paragallinarum qi

Bordetella avium; enteritl cauzatl de Clostridium perfringens Si Clostridium colinum.

Porcine:

Rinit6 atrofic[ cauzatd de Pasteurella multocida qi Bordetella bronchisepticc; bronhopneumonie cavzatd

de Pasteurella multocida, Streptococcus suis Si Mycoplasma hyorhinis; pletropneumonia cauzatl de

Actino bacillus pleuropneumoni ae.

4.3 Contraindicatii
Nu se ttilizeazlin cazurile de hipersensibilitate la tetracicline sau la oricare dintre excipienfi.
Nu se administreazdla anrmale cu funcfie hepatic[ grav afectatd.
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4.4 Aten{ionlri speciale pentru fiecare specie-linti
Vezi secfiunea 4.10.

4.5 Precau{ii speciale pentru utilizare
Precau(ii speciale pentru utilizare la animale

Nu tratali animalele rumeg[toare la care are loc o fermenta{ie microbiand activd in tractul digestiv.

La utilizarea medicamentului de uz veterinar, apa potabil6 medicamentat5 trebuie sd fie singura sursd de

api pentru animale.

Nu utiliza(i doze subterapeutice.

Vezi qi secfiunea 4.3.

Datoriti variabilit[trii sensibilitdlii bacteriene la doxiciclinl (in timp qi in func{ie de locafia geograficd), se

recomandS insistent prelevarea de probe bacteriologice de la pdsdrile afectate din ferml gi efectuarea

testelor de sensibilitate. Dacd acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sd se bazeze pe informalii

epidemiologice locale (regionale qi la nivel de ferm6) privind sensibilitatea bacteriilor lintn gi trebuie sd

respecte, de asemenea, politicile nafionale oficiale de utilizare a antimicrobienelor.

Utilizarea necorespurrzdtoare a produsului poate promova rdspdndirea bacteriilor rezistente la doxiciclind

qi poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte tetracicline din carza potenfialei rezisten{e incruci;ate.

A fost documentat un nivel ridicat de rezistenfl la tetraciclind la E. coli izolat6, de la pui de g6in[. Prin

urnare, infecliile catzate de E. coli trebtie tratate cu acest produs numai dupi confiImarea

susceptibilitEtii.
Rapoartele din anumite {dri ale UE au confirmat, de asemenea, rezistenta agenfilor patogeni respiratori ai

porcilor (A. pleuropneumoniae, S. sr.as) qi a agentilor patogeni ai vileilor (Pasteurella spp.) la tetracicline.

Deoarece eradicarea agenlilor patogeni tintS s-ar putea sI nu fie realizatd, tratamentul cu acest produs

trebuie insolit de bune practici agricole, adici menfinerea igienei, asigurarea unei ventilafii adecvate qi

evitarea supraaglomerdrii.

Precau{ii speciale care trebuie luate de persoana care administreazl medicamentul de uz veterinar
la animale:
in caz de ingerare accidentalS sau contact cu ochii, solicitafi imediat sfatul medicului qi ardtali medicului

prospectul sau eticheta.

Dacd produsul intrd in contact cu pielea, spdlati zona afectatd bine cu multd ap[.
Persoanele cu sensibilitate cunoscutl la doxiciclind hiclat sau tetracicline trebuie sd evite contactul cu

medicamentul de uz veterinar.

Purtali echipament individual de protectie (imbrdc[minte qi mdnuqi de protec]ie) atunci c6nd manipula{i
produsul.

Evita{i formarea de praf. Evitati inhalarea prafului.

Spdlali-vd pe mdini dupd manipularea produsului.

Manipulafi produsul cu grijd.

4.6 Reacfii adverse (frecven{[ qi gravitate):
Pot apdrea reacfii de hipersensibilitate.
La animalele tinere, poate apdrea decolorarea dinfilor.

4.7 Utilrzare in perioada de gestafie, lacta{ie sau in perioada de ouat
Rumegdtoare: Medicamentul de uz veterinar este destinat exclusiv animalelor tinere pre-rumegdtoare.

Nu se utilizeazala arimalele de la care se obtine lapte pentru consum uman.
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Porci: in absenfa unor studii specifice, utilizarca la scroafe gestante sau care aldpteazd nu este

recomandat[.

P6sdri: Nu se ttilizeazala p6s5ri de la care se obtin oui pentru consum uman.

4.8 Interacfiuni cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interacfiune
Nu utilizafi impreunl cu peniciline, cefalosporine, chinolone sau cicloserin[.
Tetraciclinele pot forma complexe chelate cu cationi (de exemplu, Mg, Mn, Fe, Al), ceea ce poate reduce
biodisponibilitatea.

4.9Dozd qi calea de administrare
Pentru administrare oral6 in apa de bdut.

Vifei pre-rumegitori, miei qi iezi:
l0 mg doxiciclin[ hiclat la 1 kg greutate corporalS pe zi (echivalent cu 20 mg de produs la 1 kg greutate

corporal[), timp de 3-5 zile consecutive.Doza zilnicl trebuie administratl in dou[ prlrze divizate.

Porci:

10 mg de doxiciclinl hiclat la 1 kg greutate corporal[ pe zi (echivalent cu 20 mg de produs la 1 kg
gteutate corporall), timp de 3-5 zile consecutive.

Pisiri de curte (pui de carne, puicufe de reproducere gi puicufe de inlocuire):
25 mg doxiciclinl hiclat la 1 kg greutate corporal[ pe zi (echivalent cu 50 mg de produs la 1 kg greutate

corporal[), timp de 3-5 zile consecutive.

ln func1ie de doza recomandatl gi de num[ru] qi greutatea animalelor care unneaz[ s[ fie tratate, trebuie
calculati concentra{ia zilnrcd,exactd a medicamentului de uz veterinar conform formulei de mai jos:

mg produs / kg x greutatea corporald medie

sreutate corporalI / zi a animalelor (kg) : mg produs per

consumul zilnic mediu de apd per animal (litri) litru ap[ de b[ut

Pentru a asigura o dozarc corect6, greutatea corporal[ a animalelor trebuie determinatl cdt mai precis

posibil.

Cantitateade ap[ medicamentoasl consumatl depinde de starea clinicl a animalelor.
Pentru a obline doza corect[, poate fi necesarl ajustarea corespunz[toare a concentrafiei produsului in apa

de blut.
Dac[ se utilizeazd"pa{l din ambalaj, se recomandLfiilizarca echipamentului de cdntlrire calibrat in mod

corespunzdtor.

Doza zilnicl de produs trebuie amestecatl lntr-o cantitate de ap[ de bdut care va fi consumat[ in termen

de 24 de ore.

Apa de b[ut medicamentati trebuie sE fie preparat[ proasplt la fiecare 24 de ore,

Se recomand6 mai intdi prepararea unei pre-solufii concentrate (aproximativ 100 g de produs la 1 litru de

ap[ de blut) qi apoi diluarea acesteia p0ni la concentra{ia terapeutic[, dupl cum este necesar.

Alternativ, solu{ia concentrat[ poate fi utilizatdlntr-un dozator de ap[ medicamentat[ proportional.
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4.I.0 Supradozte (simptome, proceduri de urgenld, antidoturi)

La vilei cu forme acute, poate apdrea degenerarea miocardicd, uneori fatald, ca urrnare a dozdrilor unice

sau multiple. Deoarece, aceasta este de obicei catzatd de supradozare, este important sI se mdsoare doza

cu precizie.

Supradozarea poate provoca, de asemenea, toxicitate rena16.

Nu depdqiti dozele recomandate.

4.11 Perioada de agteptare:

Pentru carne:

Vitei, miei, iezi: 74 zile
Porci: 8 zile.

P[sdri: 7 zile.
Nu se utilizeaza la pds6ri de la care se obtin ouI pentru consum uman.

Nu se utilizeazala atimalele de la care se obtine lapte pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Propriet[{i farmacodinamice: antibacteriala

Grupa farmacoterapeuticl, Tetracicline

Codul veterinar ATC : QJO 1AA02

Particulariti{i farmacodinamice
Doxiciclina aparfine grupului de tetracicline gi are acliune bacteriostatici impotriva multor bacterii Gram-

pozitive qi 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 inhibd sinteza proteinelor bacteriene gi are o afinitate mare pentru (esutul pulmonar.

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

Modul sdu de acliune sebazeazd pe inhibarea sintezei proteinelor bacteriene prin legarea la receptorii de

pe subunitatea ribozomalS 30S a bacteriilor sensibile.

Tetraciclinele legate de subunitate impiedicd legarea aminoacil-ARNt la un situs specific din complexul

ARNm-ribozom Ei opresc incorporarea de noi aminoacizi in lanful peptidic, inhib6nd astfel sinteza

proteinelor.

Pentru a-qi exercita efectul, tetraciclinele trebuie si intre in celula bacterianl tint6. Doxiciclina pltrunde

in celule prin difuzie pasivd gi se acumuleazd,in celulele sensibile.

in tulpinile rezistente, poate fi prezent un factor R care inhibe absorbtia medicamentului.

5.2 Proprietlf i farmacocinetice
Administrati vileilor in dozd de 10 mg/kg, impdr:litd in doul doze zilruce timp de 5 zile consecutive cu

inlocuitor de lapte, doxiciclina se absoarbe rapid (biodisponibilitate 80-90%).
inlocuitorul de lapte nt afecteazd. absorblia.

Concentralie plasmatici maxim6: 2 mg4
Absorblia excelent6 a medicamentului administrat oral permite :utilizarea unor doze mici qi reduce apailia
reactiilor adverse cunoscute ale tetraciclinelor in tractul gastrointestinal gi suprainfecfia.
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Ionii metalici (de exemplu, calciu, aluminiu, magneziu qi fier) pot inhiba absorbfia tetragiglinElor gralg

dincavza form6rii de complexe insolubile.
Totuqi, in afari de fier, aceqti ioni qi hrana afecteazd absorblia doxiciclinei mai pufin dec6t alte
tetracicline. Prin urmare, doxiciclina poate fi administrat[ odat[ cu hrana, spre deosebire de tetraciclinele
mai vechi.
Doxiciclina este absorbit[ in principal in duoden. Absorbfia sa nu este mediatl de purt[tori sau saturabild.

Prczenla hranei sau a produselor lactate in intestin poate reduce absorb{ia cu 20%0, dar acest lucru nu este

semnificativ clinic.
La pui, dup[ administrarea orald,a20 mglkg, biodisponibilitatea este de 42,3oh.

La plslrile nezbur[toare, absorbfia a fost mai lentd (timpul de injumltlfire (t';.lza): L,23 + 0,21h, Tmax:
3,34 + 0,21h, concentrafia maximd (Cmax): 3,07 + 0,23 pglml).

Biodisponibilitatea absolutl la pui a fost de 73,4yo,

6; PARTICT]LARITATI EARMACEUTICE

6.1 Lista excipienfilor:
Acid citric.
Dioxid de siliciu

6.2 Incompatibilitlf i:
Absorblia doxiciclinei este inhibatl de lapte qi slrurile cationilor divalenfi qi trivalenfi (de exemplu,

calciu, magneziu, aluminiu $i fie$ datorit[ formlrii de complexe insolubile.

Subsalicilatul de bismut reduce semnificativ biodisponibilitatea doxiciclinei.

6.3 Perioada de valabilitate: 
'

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare -2 ant.

Perioada de valabilitate dup[ prima deschidere a ambalajului primar: 2 s[pt6m6ni.

Perioada de valabilitate dupl diluare in api de b[ut: 24 ore.

6.4 Condi{ii speciale pentru depozitare:
A se p[stra la temperaturd mai micd de25 oC.

A se pistra tn loc uscat.

A se feri de lumina directi a soarelui.

A se plstra recipientul bine inchis.

6.5 Natura qi compozifia ambalajului primar
Doxy-500 WS este ambalat in borcane albe din polietilenl de inalt[ densitate (HDPE) de 1500 ml,

confin0nd 1000 g, inchise cu capace din PE.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
d'eqeurilor provenite din utili2area unor astfel de produse

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deqeu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale.
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7. DETTNATORTTL CERTTFTCATULTI DE t|{REGTSTRARE
Interchemie werken "De Adelaar" B.V.

Metaalweg 8, 5804 CG Venray

Olanda

8. NUMARTTL CERTIT'ICATT]LII DE iNREGISTRARE
250055

9. DATA PRIMEI ELIBER;,RI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data reinnoirii

c e r ti/i c atului de inre gi s tr are)

0710712025

1 O. DATA T]LTIMEI REYIZT]IRI A TEXTT'LUI
t2/2025

INTERDICTTI PENTRU VANZANT, ELIBERARE $VSAU UTILIZARE
Se elibereazi numai pebazd de prescripfie veterinar[.
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