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PROSPECT

Doxy-500 WS

1. DENT,MIREA $I ADRESA DETINATORT]LUI CERTIFICATT]LUI DE iNREGISTRARE $I
AT,N PRODUCATORT]LWEABRICANTT]LU RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR MEDICAMENTTILTI DE IJZVETERINAR, DACA ST]NT DIFERITE

Detin[torul certificatului de inregistrare si producltorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Interchemie werken "De Adelaay'' B.V.,
Metaalweg 8

5804CG Venray

Olanda

2. DENI]MIRBA MEDICAMENTT]LTI DE UZVETERINAR
Doxy-500 WS, 500 mg/g, pulbere pentru solufie oral[ pentnr vi1ei, miei, iezi, pui de gdinE, porci.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTTVE $r A AI;TOR TNGREDIENTE
(INGREDIENTT)

Fiecare gram confine:

Substanfa activl:
Doxiciclin hiclat 500 mg/g

4.INDICATIE TERAPEUTICE (pe specii lintd)
Pentru tratamentul infecfiilor gastrointestinale gi respiratorii cauzate de microorganisme sensibile la
doxiciclinl la vifei pre-rumeg[tori, ovine, caprine, porcine qi pislri de giin6.

Vifei pre-rumegltori, miei gi iezi::
Bronhopneumonie qi pleuropneumorie cavzate de Pasteurella spp., Streptococcus spp., Arcanobacterium
pyogenes, Histophilus somni Si Mltcoplasrna spp.

Pds[ri de gdin6:

Infecfii respiiatorii catzate de Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus paragallinarum qi

Bordetella avium; enterit[ catzatd de Clostridium perfringens qi Clostridium colinum.

Porcine:

Rinit5 atrofrcd cauzatd de Pasteurella multocida qi Bordetella bronchisepticd; bronhopneumonie cauzatd de

Pasteurella multocida, Streptococcus suis qi Mycoplasma hyorhinis; pleuropneumonia cauzat[ de

Actino bacillus pleuropneumoniae.

s. CoNTRATNDTCATTT
Nu se utilizeazdincaztile de hipersensibilitate la tetracicline sau la oricare dintre excipienli.

Nu se administreazd la animale cu funcfie hepaticl grav afectatil.

6. REACTTT ADVERSE
Pot apErea reac{ii de hipersensibilitate.
La animalele tinere, poate apirea decolorarea din{ilor.
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Dacd observali orice reaciie advers6, chiar gi cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeli ci
medicamentul nu a avut efect v6 rugdm sd informafi medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Vifei pre-rumeg6tori, miei, iezi, pui de gnin[ (pui de carne, puicule de reproducere qi puicu]e de inlocuire),

porcine.

8. POSOLOGIE PENTRU F'IECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE

ADMINISTRARE
Pentru administrare oral6 in apa de b[ut.

Vitei pre-rumegdtori. miei $i iezi:

10 mg doxiciclinS hiclat la I kg greutate corporal6 pe zi (echivalent cu 20 mg de produs la 1 kg greutate

corporal6), timp de 3-5 zrle consecutive . Doza zilnicd trebuie administrat6 in doud prize divizate.

Porci:

10 mg de doxiciclin[ hiclat la 1 kg greutate corporali pe zi (echivalent cu 20 mg de produs la 1 kg greutate

corporal6), timp de 3-5 zile consecutive.

P6sdri de curte (pui de carne. puicute de reproducere ;i puicute de inlocuire)l

25 mg doxiciclind hiclat la 1 kg greutate corporald pe zi (echivalent cu 50 mg de produs la 1 kg greutate

corporalS), timp de 3-5 zile consecutive.

in func1ie de doza recomandati gi de numdrul gi greutatea animalelor care urrneazd s5 fie tratate, trebuie

calculati concentratia zilrucd exactd a medicamentului de uz veterinar conform formulei de mai jos:

mg produs / kg x greutatea corporald medie

greutate corporald.I zi a animalelor (kg)

consumul zilnic mediu de apd per animal (litri)
= mg produs per

litru api de blut

Pentru a asigura o dozare corect[, gteutatea corporalI a animalelor trebuie determinat[ cAt mai precis

posibil.

Cantitatea de api medicamentoasi consumati depinde de starea clinicd a animalelor.

Pentru a obline doza corectd, poate fi necesarl ajustarea corespunzitoare a concentratiei produsului in apa

de b6ut.

Dacd se '$ilizeazd pa(i din ambalaj, se recomandd,lutilizarea echipamentului de cAntirire calibrat in mod

corespunzhtor.

Doza zilnicd de produs trebuie amestecatd intr-o cantitate de apd de biut care va fi consumati in termen de

24 de ore.

Apa de b6ut medicamentati trebuie sd fie preparat[ proaspit la fiecare 24 de ore.

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

apd de bSut) qi apoi diluarea acesteia pAnd la concentralia terapeutici, dupd cum este necesar.

Alternativ, solutia concentratd poate fi utilizatd" intr-un dozator de apd medicamentatd proportional.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Vezi sec{iunea 8.
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10. PERIOADA DE A$TEPTARE
fentru oaxne:

Vifei, miei, iezi: 14 zile
Porci: 8 zile.

Pdsdri: 7 zile.
Nu se utilizeazalapEs[ri de la care se obtin ou[ pentru consum uman.

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

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
Anu se l6sa la vederea si indemdna copiilor.
A se pistra la temperatur[ mai micl de 25 oC.

A se pistra tn loc uscat.

A se feri de lumina directi a soarelui.

A se p[stra recipientul bine inchis.

12. ATENTTONART SPECTALE

Precaufii speciale pentru utilizare la animale:

Nu tratafi animalele rumegltoare la care are loc o fermentafie microbian[ activ[ ln tractul digestiv.

La :utilizarea medicamentului de uz veterinar, apa potabilI medicamentati trebuie si fie singura sursd de

api pentru animale.

Nu utilizafi doze subterapeutice.

Vezi gi sec{iunea 4.3.

Datoritl variabilitlfii sensibilitlfii bacteriene la doxiciclinl (tn timp qi in frrnc(ie de locafia geografic[), se

recomandl insistent prelevarea de probe bacteriologice de la pIsdrile afectate din ferm[ qi efectuarea

testelor de sensibilitate. Dac[ acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sil se bazeze pe informafii
epidemiologice locale (regionale qi Ia nivel de ferm[) privind sensibilitatea bacteriilor fint[ qi trebuie si
respecte, de asemenea, politicile nafionale oficiale de utilizare a antimicrobienelor.

Utilizarea necorespunzltoare a produsului poate promova rdspdndirea bacteriilor rezistente la doxiciclind qi

poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte tetracicline din catzapotenfialei rezistenfe incruciqate.

A fost documentat un nivel ridicat de rezistenfl la tetraciclinl la E. coli izolatd de la pui de gdin6. Prin
urnare, infecfiile cauzate de E. coli trebuie tratate cu acest produs numai dup6 confirmarea susceptibilitetii.
Rapoartele din anumite fdri ale UE au confirmat, de asemenea, rezisten{a agen{ilor patogeni respiratori ai
porcilor (A. pleuropneumoniae, S. szrs) qi a agen{ilor patogeni ai vileilor (Pasteurella spp.)la tetracicline.

Deoarece eradicarea agenfilor patogeni fintl s-ar putea sd nu fie realizatd, tratamentul cu acest produs

trebuie fursofit de bune practici agricole, adic6 menfinerea igienei, asigurarea unei ventilafii adecvate gi

ev itar ea supraaglomerdrii.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaz[ medicamentul de uz yeterinar la animale:

in caz de ingerare accidentalS sau contact cu ochii, solicitafi imediat sfatul medicului qi ar6tafi medicului
prospectul sau eticheta.

Dac[ produsul intr[ in contact cu pielea, spilafi zora afectatd bine cu multl ap6.

Persoanele cu sensibilitate cunoscut[ la doxiciclinl hiclat sau tetracicline trebuie sd evite contactul cu

medicamentul de uz veterinar.

Purtafi echipament individual de protecfie (imbric6minte gi m[nuqi de protec{ie) atunci cdnd manipulafi

produsul.

Evitafi formarea de praf. Evitafi inhalarea prafului.
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Sp6lafi-v[ pe mdini dupi manipularea produsului.

Manipulafi produsul cu griji.

Gestatie $i lactatie:

Rumegitoare: Medicamentul de uz veterinar este destinat exclusiv animalelor tinere pre-rumeg[toare.

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

Porci: in absenla unor studii specifice, utilizarea la scroafe gestante sau care aldpteazdnu este recomandatS.

Pdsdri oultoare:

Nu se utilizeazala atimalele de la care se obtin lapte sau oua pentru consum uman.

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune:

Nu utilizali impreund cu peniciline, cefalosporine, chinolone sau cicloserind.

Tetraciclinele pot forma complexe chelate cu cationi (de exemplu, Mg, Mn, Fe, Al), ceea ce poate reduce

biodisponibilitatea.

Supradozare (simptome. proceduri de ureenta. antidot):

La vilei cu forme acute, poate apdrea degenerarea miocardici, uneori fatald, ca ufinare a dozdrilor unice sau

multiple. Deoarece, aceasta este de obicei cauzatd de supradozare, este important si se mdsoare doza cu

precizie.

Supradozarea poate provoca, de asemenea, toxicitate rena16.

Nu depdqili dozele recomandate.

Incompatibilitdti:
Absorblia doxiciclinei este inhibatd de lapte gi sirurile cationilor divalenli gi trivalenli (de exemplu, calciu,

magneziu, aluminiu gi fier) datoritS formirii de complexe insolubile.

Subsalicilatul de bismut reduce semnificativ biodisponibilitatea doxiciclinei.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTT]LUI DF,UZ VETERINAR
NEUTILIZAT SAU A DE$EURILOR PROVENITE DE LA MEDICAMENTTIL DE UZ
VETERINAR
Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deqeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate in conformitate cu cerinfele locale.

14. DATE IN NAZA CARORAA FOST APROBAT T]LTIMA DAT.4, PROSPECTT'L
t212025

15. ALTE INFORMATTT

Ambalajul primar
Doxy-500 WS este ambalat in borcane albe din polietileni de inalt6 densitate (HDPE) de 1500 ml,

confin6nd 1000 g, inchise cu capace din PE.

Pentru orice informalii referitoare la acest medicament de tz veterinar, vd rugdm sd contactafi

reprezentantul local al delindtorului certifi catului de inregistrare.

NICOLETA-LUX S.A.
Republica Moldova, mun. Chigindu, str. M. Eminescu, nr. 19, of. 15

E-mail : nicoletalux@gmail.com
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