Anexa #np.oL
Agentia Nationald pantru Siguranta Alimentelor
MD-2009, mun.Chiginau, str.M.KogdIniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

PROSPECT

Doxy-500 WS

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE SI
ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul certificatului de inregistrare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Interchemie werken "De Adelaar" B.V.,

Metaalweg 8

5804CG Venray

Olanda

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

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

Fiecare gram contine:
Substanta activi:
Doxiciclin hiclat 500 mg/g

4. INDICATIE TERAPEUTICE (pe specii tintd)
Pentru tratamentul infectiilor gastrointestinale i respiratorii cauzate de microorganisme sensibile la
doxiciclina la vitei pre-rumegétori, ovine, caprine, porcine si pasari de gdina.

Vitei pre-rumegétori, miei i iezi::
Bronhopneumonie si 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; enteritd cauzata de Clostridium perfringens si Clostridium colinum.

Porcine:

Rinita atrofica cauzatd de Pasteurella multocida si Bordetella bronchiseptica; bronhopneumonie cauzatd de
Pasteurella multocida, Streptococcus suis si Mycoplasma hyorhinis; pleuropneumonia cauzatd de
Actinobacillus pleuropneumoniae.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la tetracicline sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreaza la animale cu functie hepatica grav afectata.

6. REACTII ADVERSE
Pot apirea reactii de hipersensibilitate.
La animalele tinere, poate aparea decolorarea dintilor.




Agentia Nationald pantru Siguranta Alimentelor
MD-2009, mun,Chigindu, str.M.Kogalniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ca
medicamentul nu a avut efect va rugim sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Vitei pre-rumegitori, miei, iezi, pui de gdini (pui de carne, puicute de reproducere si puicute de inlocuire),
porcine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE
Pentru administrare orald in apa de baut.

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

Porci:
10 mg de doxiciclind 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.

Pasiari 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
corporala), timp de 3-5 zile consecutive.

In functie de doza recomandati si de numarul si greutatea animalelor care urmeaza sa fie tratate, trebuie
calculata 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 apa de baut

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

Cantitatea de apd medicamentoasd consumati depinde de starea clinica a animalelor.

Pentru a obtine doza corectd, poate fi necesard ajustarea corespunzitoare a concentratiei produsului in apa
de baut.

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

Doza zilnici de produs trebuie amestecatd Intr-o cantitate de apad 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 terapeuticd, dupad cum este necesar.
Alternativ, solutia concentrati poate fi utilizata intr-un dozator de apa medicamentata proportional.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Vezi sectiunea 8.
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10. PERIOADA DE ASTEPTARE
Pentru carne:

Vitei, miei, iezi: 14 zile

Porci: 8 zile.

Pasari: 7 zile.

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

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

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A se pastra in loc uscat.

A se feri de lumina directa a soarelui.

A se pastra recipientul bine inchis.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

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

La utilizarea medicamentului de uz veterinar, apa potabild medicamentata trebuie sa fie singura sursd de
apd pentru animale.

Nu utilizati doze subterapeutice.

Vezi si sectiunea 4.3.

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

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

A fost documentat un nivel ridicat de rezistenta la tetraciclind la E. coli izolatd de la pui de gdind. Prin

Rapoartele din anumite tari 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 sid nu fie realizatd, tratamentul cu acest produs
trebuie Insotit de bune practici agricole, adicd mentinerea igienei, asigurarea unei ventilatii adecvate si
evitarea supraaglomerarii.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la animale:

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

Daca produsul intrd in contact cu pielea, spalati zona afectatd bine cu multa apa.

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

Purtati echipament individual de protectie (imbriciminte §i méanusi de protectie) atunci cand manipulati
produsul.

Evitati formarea de praf. Evitati inhalarea prafului.
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Spalati-va pe méini dupa manipularea produsului.
Manipulati produsul cu grija.

Gestatie si lactatie:

Rumegitoare: Medicamentul de uz veterinar este destinat exclusiv animalelor tinere pre-rumegétoare.

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

Porci: In absenta unor studii specifice, utilizarea la scroafe gestante sau care aldpteaza nu este recomandata.
Péaséri ouatoare:

Nu se utilizeaza la animalele de la care se obtin lapte sau oua pentru consum uman.

Interactiuni cu alte medicamente 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.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

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

Supradozarea poate provoca, de asemenea, toxicitate renala.

Nu depésiti dozele recomandate.

10wy

Absorbtia doxiciclinei este inhibatd de lapte si sarurile cationilor divalenti si trivalenti (de exemplu, calciu,
magneziu, aluminiu si fier) datorita formarii de complexe insolubile.
Subsalicilatul de bismut reduce semnificativ biodisponibilitatea doxiciclinei.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA MEDICAMENTUL DE UZ
VETERINAR

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
12/2025

15. ALTE INFORMATII

Ambalajul primar
Doxy-500 WS este ambalat in borcane albe din polietilena de Inaltd densitate (HDPE) de 1500 ml,
contindnd 1000 g, inchise cu capace din PE.

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rugdm sid contactati
reprezentantul local al detindtorului certificatului de inregistrare.
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E-mail: nicoletalux@gmail.com



