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AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE
Nr,. 210003 . din..20.01:2021

Avand Tn vedere prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organlzarea
activitatii sanitar veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobatd cu modificari si
completari prin Legea nr. 215/2004 cu modificarile si completarile ulterioare;

In_conformitate cu prevederile Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 187/2007 pentru aprobarea Normei sanitare
veterinare privind Codul produselor medicinale veterinare, cu modificarile si completarile
ulterioare,

Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de uz Veterinar,
in baza Cererii de autorizare nr....10975 din ...13.09.2019 si a Raportului de
evaluare nr. ...\ &%....... dim, &....... e Sl , decide autorizarea comercializarii n
Romania a produsului'medicinal veterinar:

Nume de inregistrare:
(denumirea comerciald, forma farmaceutica si concentratia)

DOXINYL, pulbere pentru utilizare in apa de baut, 500 mg/g

Compozitie: 7
(date calitative/cantitative ‘pentru substan;alsubstantele activé/active, date calitative pentru
substanta/substantele auxiliard/auxiliare) :

a) Substanta activa: doxiciclind =500 mg/g
(echivalent cu 577 mg hiclat de doxiciclina)
b) Excipienti: acid citric, dioxid de siliciu coloidal-anhidru

Detinator al autorizatiei de comercializare:
(denumire/sediul social/punct de lucru)

LIVISTO Int’l, S.L.
Av. Universitat Autonoma 29, 08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona) Spania

Producatorul sau, dupa caz, producatorii responsablll de eliberarea seriei de

produs finit:
(denumire/sediul social/punct de lucru)

ANIMEDICA Herstellungs GmbH — Im Sudfeld9,48308 Senden-Bésensell, Germania

ANIMEDICA Herstellungs GmbH — Pappelstrate 7, 72160 Horb a.N, Germania

INDUSTRIAL VETERINARIA S.A. — Esmeralda 19, 08950 Esplugues de Llobregat,
Barcelona — Spania '

INDUSTRIA ITALIANA INTEGRATORI TREI S.p.A: = Via Affarosa 4;.42010 Rio
Saliceto — Italia _

Clasificare ATC (vet):
QJO1AA02



Mod de eliberare:
. cu prescriptie medicala veterinara

e v‘j-.';,./
_ Ambalaj:-

(tip, marlme)

fara prescriptie medicala veterinara

Punga cu -3 straturl din tereftalat de polietilend/aluminiu/polietilena de joasa

densitate.

Dimensiuni de ambalaje: pungé de: 100 g, 200 g, 400 g, 500 g, 1 kg sau 5 kg.

Termen de valabilitate:

- dupa ambalarea pentru comercializare: 18 luni
- dupa prima deschidere: 12 luni

- dupa diluare sau reconstituire: 24 ore

Conditii de pastrare"

- dupa ambalarea pentru comercializare: A nu se pastra la temperaturd mai mare
de 25°C. A se pastra in containerul original bine inchis pentru a se proteja de
umiditate. A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe
eticheta. Data expirarii se refera la uItlma Zi din acea luna.

- dupa prima deschidere: -

- dupa diluare sau reconstituire: -

Tipul procedurii de autorizare: DCP

Din prezenta autorizatie de comercializare fac parte integranta urmatoarele:

a)

REZUMATUL CARACTERISTICILOR~ PRODUSULUI, conform
Anexei nr. 1 la autorizatia de comermahzare

b) OBLIGATII SAU CONDITII SPECIFICE CARE TREBUIE

c)

iNDEPLINITE DE CATRE DETINATORUL @ AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE CU PRIVIRE LA CALITATE, SIGURANTA §I
EFICACITATE, conform Anexei nr. 2 la autorizatia de comercializare
— nu este cazul

INFORMATII PRIVIND ETICHETAREA conform Anexei HE 8 la
autorizatia de comercializare

d) PROSPECTUL, conform Anexei nr. 4 |a autonzatla de comercializare

Orice modificare a datelor din autorizatia de comercializare si din anexele la aceasta
sau a datelor din documentatia de autorizare trebuie sa fie: adusa la cunostinta
Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si Medlcamente[or de uz
Veterinar, in conformitate cu legislatia in vigoare.

Data emiterii: 20.01.2021
Data expirarii: 20.01.2026

o
Dr. Florica LEA




‘WE’/'XK} w, L

f Versiunea 8. I ‘,:. 01/?01 7]

ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

L

DOXINYL, 500 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru porcine, pui de géiné'\é"j_ ,\¢u}cani
3. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA o
Fiecare gramn contine:

Substanti activa:
Doxiciclind 500 mg
(echivalent cu hiclat de doxiciclind 577 mg)

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru utilizare in apa de baut.
Pulbere de culoare galbena.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintd
Porcine (porcine pentru ingrigare), pui de gdind (broileri si pui de giind pentru reproducere) si curcani
(curcani pentru productia de carne si curcani pentru reproducere).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor inta

Porcine: tratamentu! infectiilor respiratorii cauzate de Mycoplasma hyopneumoniae si Pasteurella
multocida sensibile la doxiciclina.

Pui de ghind §i curcani: tratamentul infectiilor respiratorii asociate cu Mycoplasma gallisepticum
sensibile la doxicicling,

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi n cazurile de hipersensibilitate cunoscut la substanta activd sau la oricare dintre
excipieni.

Nu se utilizeazii atunci cand in turmd/efectiv a fost detectat rezistentdi la tetraciclind, din cauza
potentialului de rezistentd incrucisaté.

Nu se utilizeazi la animale cu disfunctie hepatici sau renala.

4.4  Atentioniiri speciale pentru fiecare specie fintd

Asimilarea medicamentului de citre animale poate fi modificatd ca urmate a bolil. {n cazul consumului
insuficient de apa de baut, animalele trebuie tratate parenteral.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare 1a animale

Utilizarea produsului trebuie si fie in conformitate cu politicile oficiale, nationale i regionale privind
antimicrobienele.

.....

Utilizarea produsului trebui si fie bazatd pe identificarea gi testarea sensibilitatii agentului patogen
(agentilor patogeni) fintd, Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si fie bazatd pe informatiile




. epidemiologice:§i pe cunostiniele privind sensibilitatea bacteriilor tintd la nivel de fermd sau la nivel
" local/regional. :- |
Utilizarea produsitlyi care se abate de ]a instructiunile furnizate fn RCP poate spori prevalenta bacteriilor
rezistente la’doxidiclind §i poate scddea oficacitatea tratamentului cu alte tetracicline din cauza

potentialului de fézistentd Incrucisata.

“Din-cauza variabilitatii (temporale, geografice) in sensibilitatea bacteriilor la doxiciclind, se recomanda
insistent recoltarea de probe bacteriologice i testarea sensibilitatii microorganismelor de la animalele
bolnave.

Rezistenta la tetracicline a fost raportatd, de asemenea, la agentil patogeni respiratori ai porcinelor
(Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcis suis) in unele ri din UE.

Deoarece existd posibilitatea ca eradicarea agentilor patogeni {inté sd nu poatd fi realizatd, medicatia
trebuie asociati cu bune practici de gestionare, precum igiend adecvatd, ventilafic corespunzitoare i
fard stocuri In exces.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

—  Acest produs poate cauza dermatitd de contact sifsau reactii de hipersensibilitate in cazul contactului
cu pielea sau ochii (a pulberii si solutiei) sau in cazul irthaldrii pulberii.

—  Luati masuri de prevenire a generdrii prafului in timpul incorporrii produsului in apd. Evitafi
contactul direct cu pielea i ochii in timpul manipulirii produsului, pentru a preveni sensibilizarea
si dermatita de contact.

_ Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd 1a tetracicline trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. In timpul preparérii si administririi apei de bdut cu medicament, trebuie evitat
contactul cu produsul si inhalarea particulelor de praf. fn timpul aplicirii produsului, purtati manusi
impermeabile (de exemplu din cauciuc sau latex) i o mascd corespunzitoare fmpotriva prafului (de
exemplu o mascd de respirat de unic folosingd conformd cu Standardul european EN149 sau o
masci de respirat reutilizabild conforma cu Standardul european EN140, cu un filiru conform cu
EN143).

_  {n eventualitatea contactului cu ochii sau pielea, clititi zona afectatd cu apd curatd din abundent i,
in cazul aparitiei iritatiei, solicitafi asistentd medicald.

—  Spilati mainile si pielea contaminatd imediat dup manipularea produsului.

Daci in urma expunerii aveti simptome precum erupiii cutanate, consultaji un medic si prezentati-i

aceast atentionare. Umflarea fefei, a buzelor sau a ochilor sau respiratia ingreunatd sunt simptome

mai grave si necesitd interventic medicald de urgenta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

fn cazuri rare, tetraciclinele pot induce fotosensibilitate si reactii alergice. in cazul aparitiei reactiilor
adverse suspectate, tratamentul trebuie intrerupt.

Frecventa reactiilor adverse esie definita utilizind urmétoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

- frecvente (mai muit de 1 dar mai pufin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
 rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportdrile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, Jactatie sau in perioada de ouat

Doxiciclina ate o afinitate tedusi de formare a unor complexe cu calciul, iar studiile au demonstrat ca
doxiciclina afecteaza in misuri neglijabild formarea scheletului.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei sau lactatiei la scroafe.
Nu este recomandata utilizarea In perioada de gestatie i lactatie.



Nu se utilizeazi {a pisiiri in perioada de ouat gi in interval de 4 siptamani Tnainte de inceperea perioadei
de ouat. | '

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se administra concomitent cu furaje suprasaturate cu cationi polivalenti precum Ca®, Mg*, Zn*
si Fe* deoarece este posibild formarea de complexe ale doxiciclinei cu acegti cationi.

Se recomandi ca intervalul intre administrarea altor produse care confin cationi polivalenti si fie de 1-
2 ore, deoarece acestia limiteazi absorbiia tetraciclinei.

A nu se administra Jmpreund cu antiacide, caolin sau preparate de fier deoarece tetraciclinele sunt
antimicrobiene bacteriostatice, a nu se administta 1n asociere cu antibiotice bactericide precum beta-
lactamicele.

Doxiciclina creste actiunea anticoagulantelor.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Tn apa de biut.

Doze:

La porcine si pui de géind
20 mg doxiciclind/kg greutate corporald pe zi (echivalent cu 40 mg produs/kg greutate corporald),
administrat in apa de b3ut timp de 5 zile consecutive.

La curcani
25 mg doxiciclini/kg greutate corporald pe zi (echivalent cu 50 mg produs/kg greutate corporald),
administrat in apa de baut timp de S zile consecutive.

Administrare:
Pe baza dozei recomandate, precum si a numérujui §i greutitii animalelor care urmeaza sa fie tratate,
cantitatea zilnici exacti de produs trebuie calculatd conform urmétoarei formule:

v mg produs Greutatea corporald medie(in kg)
pe kg greutate corporalii pe zi ~ animalelor care urmeaza s fie tratate
Consumul zilnic mediu de apa (in litri pe animal)
=, mg produs pe litru de apd de baut

Pentru a se asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinatd cAt mai precis posibil.

Consumul de apd medicamentatd depinde de starea clinicd a animalelor.

Pentru a obtine dozarea corectd, este posibil s& fie necesard ajustarea concentratiei din apa de baut. Se
recomand utilizarea unor echipamente de céntérire calibrate in mod adecvat in cazul utilizarii partiale
a ambalajelor. Cantitatea zilnicd trebuie adfugatd in apa de biut astfel incit intreaga medicatie s& fie
consumati in 24 de ore. Apa de biiut medicamentatd trebuie preparatd proaspét o dati la 24 de ore. Se
recomandi prepararea unei solutii prealabile concentrate (aproximativ 50 g produs pe litru de apd de
baut) si diluarea in continuare a acesteia pénd la concentratiile terapeutice, daci acest lucru este necesar.
Solubilitatea maximi a produsului in apd este de 50 g/l. Ca alternativa, solutia concentratd poate fi
utilizatd intr-un dispozitiv de administrare proportionali a medicatiei in apé.

Trebuie asigurat accesul liber la instalatia de biut al tuturor animalelor care trebuie tratate. La finalul
tratamentului, echipamentu! de addpat trebuie curitat in mod adecvat, pentru a evita ingestia cantitatilor
rdmase in doze sub-terapeutice. Apa medicamentatd trebuie sa fie singura sursi de apd de baut pe
intreaga duratd a perioadei de tratament. Apa medicamentatd nu trebuie preparati sau depozitatd ntr-
un rezervor metalic si nu trebuie utilizatd in echipament de baut oxidat. Solubilitatea produsului este
dependenta de pH si acesta va precipita in cazul amestecirii intr-o solutie ajcalini.



‘1D _mpui studiului.de toleran{d la animalele tintd, nu a fost observat niciun efect advers, nici la o dozd
“de citici ofi mqi‘?g}are decat doza terapeutici administrata pe o duratd de doud ori mai mare dect

-, durata recomandat, la nici una dintre speciile de animale {inta.

~fn cazul apari@i_e;il&éacf;iilor toxice suspectate din cauza supradozarii extreme, administrarea

medicamentului trebuie intreruptd §i trebuie inifiat un tratament simptomatic adecvat, dacd este
necesar.

4.11 Timp de agteptare

Porcine:  Carne §i organe: 4 zile.
Pui de giiind: Carne si organe: 5 zile,
Curcani:  Carne siorgane: 12 zile,

Nu este autorizati utilizarea la péséri oudtoare care produc oud pentru consum uman.
Nu se utilizeazi in interval de 4 séptiméani de la inceputul perfoadei de ouat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticé: Antibacteriene de uz sistemic, tetracicline.
Codul veterinar ATC: QI01AADZ.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Doxiciclina este un derivat de tetraciclind semisintetic si un antibiotic cu spectru larg. Acesta
actioneazi prin inhibifia sintezei proteice la nivel ribozomal, predominant prin legarea reversibild de
subunitatea ribozomald 308 a bacteriilor, blocand unirea dintre aminoacil-ARNt (ARN de transfer) si

complexul de ARNm si sibozomi. Acest lucru impiedic addugarea de noi aminoacizi la lanful peptidic,
inhiband astfel sinteza proteinelor.

Acesta prezinti un spectru larg de activitate Impotriva agentilor patogeni Gram pozitivi si Gram
negativi, aerobi §i anaetobi, in special impotriva Pasteurella multocida si Mycoplasma hyopneumoniae
izolate din infectiile respiratorii la porcine si Mycoplasma gallisepticum asociate cu infectii respiratorii
clinice la pui de giind si curcani.

Au fost determinate urmitoarele concentrafil minime inhibitorii (CMI) pentru doxiciclind in izolatele de
agenti patogeni {intd din Europa:

Specie Agent patogen | Anul recoltarii probei | CMlIy (meg/ml)
bacterian

Pui de giind/curcani M. gallisepticum 2003-2009 0.5

Porcine P. multocida 2008-2017 0.5-2
M. hyopneumoniae 2015-2016 0.312

Rata de rezistenfd a izolatelor de M hyoprewmoniae, P. multocida si M. gallisepticum impotriva
doxiciclinei este redusa (0-6%).

Rezistenta se datoreazi in principal interferentei cu transportul activ al tetraciclinelor in celule §i efluxul
creseut din celule sau protectiei ribozomale, in cadrul cireia sinteza de proteine devine rezistentd la
inhibitie. Practic existd o rezistentd ncrucisati completd in cadrul clasei de tetracicline. Doxiciclina
poate fi eficace impotriva anumitor tulpini rezistente la tetraciclinele conventionale din cauza
mecanismelor de protectie ribozomalé sau de pompi de eflux.



5.2 Particularitati farmacecinetice

fn general, doxiciclina este absorbiti rapid §i extensiv din tractul gastrointestinal, este distribuitd larg in
organism, nu este metabolizatd in proportie semnificativil si este excretatd in cea mai thate parte prin
fecale. S
Dupi administrarea orald la porcine, doxiciclina este absorbitd in mod semnificativ dintractul
gastrointestinal. Rata de legare de proteinele plasmatice este de 93%. Este distribuitd larg in organism;
volumul de distributie la starea de echilibru (VSS) este de 1,2 I/kg. Doxiciclina nu este metabolizatd In
proportie semnificativi si este excretati in principal prin fecale, In cea mai mare parte sub formd inactivé
din punct de vedere microbiologic. Timpul de injumétitire prin eliminare a fost raportat a fide 4-4,2 ore
la purcei.

Concentratiile plasmatice ale doxiciclinei la starea de echilibru dupa administrarca oralil repetatii In doza
de 20 mglkg de greutate corporald timp de 5 zile au fost cuprinse intre 1,0 si 1,5 pg/ml. Atat
concentratiile de la nivel pulmonar, it gi de la nivelul mucoasei nazale la starca de echilibru au fost mai
mari decat nivelul plasmatic. Raportul dintre concentratia tisulari si cea plasmaticd a fost constatat a fi
de 1,3 pentru plamén si de 3,4 pentru mucoasa nazald. Concentratiile doxiciclinei atat la nivel pulmonar,
cat si Ja nivelul mucoasei nazale au depagit CMlso a medicamentului fmpotriva agentilor patogeni
respiratorii tinta.

Farmacocinetica doxiciclinei dupa administrare orald unici la pui de gaind si curcani este caracterizata
printr-o absorbtie considerabil de rapidd §i substantiald in tractul gastrointestinal, cu realizarea unor
concentratii plasmatice de varf dupd un interval cuprins intre 0,4 §i 3,3 ore la pui gi intre 1,5 i 7,5 ore
la curcani, in functie de varsti si de prezenfa de alimente. Medicamentul este distribuit larg in organism
cu valori ale Vaapropiate sau mai mari decat 1 §i prezintd un timp de Injumititire prin eliminare mai
scurt la pui (Intre 4,8 si 9,4 ore) dect la curcani (intre 7,9 si 10,8 ore). Proportia de legare de proteinele
plasmatice la concenirafiile plasmatice terapeutice este cuprinsd in intervalul de 70-85%.
Biodisponibilitatea la puii de gaind si curcani poate varia ntre 41 si 73% si, respectiv, intre 25 si 64%,
in functie, de asemenea, de vérsté si hriinire. Prezenta alimentelor in tractul gastrointestinal determind o
biodisponibilitate mai redusi comparativ cu cea obtinutd in situatia de repaus alimentar.

Dupéd administrarea continuad in apd in dozd de 20 mg doxiciclind/kg (pui de gdind) si 25 mg
doxiciclind/kg {curcani) timp de 5 zile, concentratiile plasmatice medii dupd intreaga perioadd de
tratament au fost raportate a fi de 1,860,71 ug/ml la pui §i 2,24+1,02 pg/ml la curcani. La ambele specii
de pasari, analiza PK/PD adatelor privind fASC/CMI90 au avut ca rezultat valori >24 ore care
indeplinesc cerintele pentru tetracicline.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acid citric
Dioxid de siliciu coloidal anhidru

6.2 Incompatibilitdti majore

fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 18 {uni

Perioada de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: 12 luni
Perioada de valabilitate dupi diluare conform indicafiilor: 24 de ore



EL

| G4 Precau speciale pentru depozitare

o, Anu sé*ﬁéét;gi/ia temperaturd mai mate de 25 °C.

A sepéstrain containerul original bine inchis pentru a se proteja de umiditate.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Pungi cu 3 straturi din tereftalat de polie,tiiené/aluminiu/po}ietilené de joasd densitate

Dimensiuni de ambalaje:
Pungi de 100 g

Pungd de 200 g

Pungi de 400 g

Pungi de 500 g

Pungi de 1 kg

Punga de 5 kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru climinarea produselor medicinale veterinare neutilizate saw a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
LIVISTO Int’l, S.I.
Av. Universitat Autdnoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona), Spania

3. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATAPRIMEIAUT ORIZARI/REINNOIRIL AUTORIZATIEL

Data primei autorizari:

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE

Nu este cazul,



ANEXA I

ETICHETARE SI PROSPECT
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5/ Plic de 10,8200 g, 400 ¢, 500 g, 1 kg, 5 ke

[1 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j
DOXINYL, 500 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de biut pentru porcine, pui de gaind gi curcani
Doxieicling

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Ficcare gram contine: 1 g pulbere contine:
Substanti activi:

Doxiciclind 500 mg

(echivalent cu hiclat de doxiciclind 577 mg)

(3. FORMA FARMACEUTICA ]

Pulbere pentru utilizare in apa de biut.

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUX

[5.  SPECILTINTA ]

Porcine {porcine pentru ingrasare), pui de gdind (broileri si pui de giind pentru reproducere) si curcani
(curcani pentru productia de carne si curcani pentru reproducere).

6. INDICATIE (INDICATID B

Porcine: tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Mycoplasma hyopneumoniae si Pasteurella

mudtocida sensibile la doxiciclina.
Pui de gaind gi curcani: tratamentul infectiilor respiratorii asociate cu Mycoplasma gallisepticum

sensibile la doxiciclind.

(7. MOD §1 CALE DE ADMINISTRARE ]

Pentru administrare in apa de baut.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARK ]
Timpi de asteptare:
Porcine: Carne si organe: 4 zile.
Pui de giini: Carne si organe: 5 zile.
Curcani: Carne si organe: 12 zile.



Nu este autorizati utilizarea la pisiri ouditoare cate produc oud pentrs consum umat.
Nu se utilizeazi in interval de 4 siptdmani de la inceputul perioadei de ouat.

(9. ATENTIONARE (ATENTIONARD SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ T ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARK s e

EXP

Porioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 12 Iuni

Perioada de valabilitate dupi diluare conform indicatiilor: 24 de ore

Orice apa medicamentati care nu este consumatd in interval de 24 de ore trebuie aruncati.

Dupi deschidere, a se utiliza pané la...

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pistra in containerul original bine Inchis pentru a se proteja de umiditate.

12, PRECAUTII SPECTALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului,

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU RESTRICTIL
PRIVIND ELIBERAREA §$1 UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de refetd veterinard.

[ 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA ST iNDEMANA COPIILOR” |

A nu se lisa la vederea gi indeméana copiilor.

[15. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE }

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autdbnoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés
(Barcelona), Spania

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE )

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS j

Lot
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Prospect
DOXINYL, 500 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de biut pentru porcine, pui de gﬁma 51
curcani o -

1, NUMELE SIADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ’i'ff_' o
S1 A DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU an
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, PACA SUNT DIFERITE N

Detinditorul autorizatiei de comercializare:

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Vallés
(Barcelona), Spania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

aniMedica Herstellungs GmbH aniMedica Herstellungs GibH
Im Siidfeld 9 Pappelstmﬂe 7

48308 Senden-Bésensell 72160 Hotb a.N.

Germania Germania

fal Veterinaria; S:A. Industna Itahana TIntegrafori TRET S.piA.

(Baroelona); Spania

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DOXINYL, 500 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru porcine, pui de gaind si curcani
doxiciclingd

3,  DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare gram contine:

Substantii activi:
Doxiciclini = 500 mg
(echivalent cu hiclat de doxiciclind 577 mg)

Pulbere de culoare galbend.
4. INDICATIE (INDICATII)

Porcine: fratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Mycoplasma hyopneumoniae si Pasteurella
multocida sensibile la doxiciclind,

Pui de gdind si curcani: tratamentul infectiilor respiratorii asociate cu Mycoplasma gallisepticum
sensibile la doxiciclind.

5. CONTRAINDICATIL

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate cunoscutd la substanta activd sau la oricare dintre

excipienti.
Nu se utilizeazd atunci cind in turmd/efectiv a fost detectatd rezisten(d la tetraciclind, din cauza

potentialului de rezisten{dl ncrucisatd.
Nu se utilizeaz la animale cu disfunctie hepaticd sau renald.
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REACTII ADVERSE

{n ca uti rare, tetraciclinele pot induce fotosensibilitate gi reactii alergice, fn cazul aparitiei reactiilor
= adverse suspectate, tratamentul trebuie intrerupt.

4

v Frecventd reactiilor adverse este definita utilizénd urmitoarea conventie:
+ - foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)
- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale fratate)
- yare {mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportdrile izolate).

Dacd observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti oi medicamentul nu a avut efoct vi rugim si informati medicul veterinar.

Alternativ,  puteti  raporta prin  intermediul gistemului  national ~ de  raportarc
{ farmacovigilenta@ansvsa.ro}.

7. SPECH TINTA

Porcine (porcine pentra ingragare), pui de giind (broileri si pui de gind pentru reproducere) si curcant
{curcani pentru productia de carne gi curcani pentru reproducere).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE S1
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare orald, in apa de baut.
Doze:

La porcine si pui de gaind
20 mg doxiciclind/kg greutate corporald pe zi (echivalent cu 40 mg produs/kg greutate corporald),
administrat Tn apa de baut timp de 3 zile consecutive.

La curcani :
25 mg doxiciclind/kg greutate corporald pe zi (echivalent cu 50 mg produs/kg greutate corporald),
administrat in apa de baut timp de 5 zile consecutive.

Administrare:
Pe baza dozei recomandate, precum si a numarului si greutitii animalelor care urmeazi si fie tratate,
cantitatea zilnicd exactd de produs trebuie calculati conform urmatoare formule:

L mg hrodus Greutatea corporald medie(in kg)
pe kg greutate corporald pe zi ~ animalelor care urmeazi sa fie tratate
Consumul zilnic mediu de apd (in litri pe animal)
=...mg pradils pe litru de apa de baut

Pentru a se asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinati cat mai precis posibil.

Consumul de apa medicamentatd dep inde de starea ¢linici a animalelor. Penfrua obtine dozarea corects,
este posibil s fie necesard ajustarea concentratiei din apa de biut. Se recomandi utilizarea unor
echipamente de cantdrire calibrate in mod adecvat in cazul utilizarii partiale a ambalajelor. Cantitatea
Zilnics trebuie adiugati in apa de baut astfel incat Intreaga medicatie si fie consumati in 24 de ore. Apa
de biut medicamentatd trebuie preparatd proaspit o datd la 24 de ore. Se recomandi prepararea unei
solutii prealabile concentrate (aproximativ 50 produs pe litrw de api de baut) si diluarea n continuare a
acesteia pand la concentratiile terapeutice, dacd acest lucru este necesar. Solubilitatea maximi a
produsului fn apa este de 50 g/l. Ca alternativd, solutia concentratd poate fi utilizata intr-un dispozitiv

de administrare proportionald a medicatiei in apa.
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Trebuie asigurat accesul liber la instalatia de baut al tuturor animalelor care trebuie tratate. L& finalul
tratamentului, echipamentul de adipat trebuie curiat in mod adecvat, pentru a evita ingestia canf ftilor
rimase in doze sub-terapeutice. Apa medicamentat trebuie s& fic singura sursd de apd de“bat pe.
intreaga duratd a pericadei de tratament. Apa medicamentat nu trebuie preparatd sau depozitats int-
un rezervor metalic si nu trebuie utilizatd in echipament de baut oxidat. Solubilitateaprodusului este

dependenti de pH si acesta va precipita In cazul amesteciii intr-o solutie alcalina.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Vi rugiim si consultati sectiunea ,,Posologie pentru fiecare specie, cale (c#i) de administrare i mod de
administrare”,

10. 'TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Porcine: Carne si organe: 4 zile.
Pui de giind: Carne gi organe: 5 zile.
Curcani:  Carpe si organe: 12 zile,

Nu este autorizatii utilizarea la pisdri oudtoare care produc ond pentru consum uman.
Nu se utilizeazi In interval de 4 siptimani de la inceputul perioadei de ouat.

i1, PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se liisa la vederea si Indeména copiilor.
A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pastra in containerul original bine fnchis pentru a se proteja de umiditate.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 12 luni
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 de ore
Orice api medicamentati care nu este consumatd in interval de 24 de ore trebuic aruncata.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupé data expirdrii marcati pe etichetd.
Data expiriirii se referd la ultima zi din acea lund.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru fiecare specie tinti:

Asimilarea medicamentului de citre animale poate fi modificats ca urmare a bolii. in cazul
consumului insuficient de api de biut, animalele trebuie tratate parenteral.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea produsului trebuie si fie In conformitate cu politicile oficiale, nationale si regionale privind
antimicrobienele.

.....

Utilizatea produsului trebui si fie bazatd pe identificarea §i testarea sensibilitatii agentului patogen
(agentilor patogeni) tintd. Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si fie bazati pe informatiile
epidemiologice si pe cunogtinfele privind sensibilitatea bacteriilor {inta {a nivel de fermi sau la nivel
local/regional.

Utilizarea produsului care se abate de la instrucfiunile furnizate in RCP poate spori prevalenta bacteriilor
rezistente la doxiciclind gi poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte tetracicline din cauza
potentialului de rezistentd Incrucisatd.

Din cauza variabilitifii (temporale, geografice) in sensibilitatea bacteriilor la doxiciclin, se recomandd

insistent recoltarea de probe bacteriologice si testarea sensibilitatii microorganismelor de la animalele
bolnave.
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45,

ﬁl{‘j@zxs’senta'!‘g féfraciciine a fost raportaté, de asemenea, la agentii patogeni respiratori ai porcinelor
(Hctino_ba@:illy}é pleuropneumoniae, Streptococcus suis) i unele tiri din UE.
Deoarege exjstd posibilitatea ca eradicarea agentilor patogeni {intd sa o poatd fi realizatd, medicatia

Sy wn i LS . s . . - o . . ) i
. "rebuie asociata.cu bune practici de gestionare, precum {giena adecvati, ventilatie corespunzatoare §1

. fara stocuri in exces.

Precautii speciale care trebuie Juate de persoana. care administreazi produsul medicinal veterinar fa

animale: i

—  Acest produs poate cauza dermatita de contact si/sau reactii de hipersensibilitate In cazul contactului
cu pielea sau ochii (a pulberii gi solutiei) sau in cazul inhalirii pulberii.

—  Luati misuri de prevenire a generarii prafului in timpul incorporarii produsului in apa. Evitafi
contactul direct cu piclea si ochii n timpul manipuldrii produsului, pentru & preveni sensibilizarea
si dermatita de contact.

_  Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la tetracicline trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. in timpul preparérii si administyirii apet de biut cu medicament, trebuie evitat
contactul cu produsul gi inhalarea particulelor de praf. fn timpul aplicdrii produsului, purtati minusi
impermeabile (de exemplu din cauciuc sau latex) si o mascd corespunzatoare mpotriva prafului (de
exemplu o mascd de respirat de unica folosinti conformd cu Standardul european EN149 sau o
masch de respirat reutilizabila conformi cu Standardul european EN140, cu un filtru conform cu
EN143).

_  §n eventualitatea contactului cu ochii sau piclea, clititi zona afectatd cu apa curatd din abundenta si,
in cazul aparitiei iritatiei, solicitati asistentd medicald.

—  Spalati mainile si piclea contaminatd imediat dupd manipularea produsului.

Daci in urma expunerii aveti simptome precum eruptii cutanate, consultati un medic si prezentati-i
aceastd atentionare, Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau respiratia ingreunaté sunt simptome
mai grave si necesitd interventie medicald de urgenta.

Gestatie, lactatie, perioada de ouat:

Doxiciclina are o afinitate redusd de formare a unot complexe cu caleiul, jar studiile au demonstrat ca
doxiciclina afecteazi in masuri neglijabild formarea scheletului. Siguranfa produsului medicinal
veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatici sau lactafici la scroafe. Nu este recomandatd utilizarea in
perioada de gestatie si lactatie.

Nu se utilizeazd la pisari in perioada de ouat si in interval de 4 siptamani inainte de inceperea
perioadei de onat.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interacfiune:

A nu se administra concomitent cu furaje suprasaturate cu cationi polivalenti precum Ca2*, Mg?", Zn*
si F&®* deoarece este posibild formarea de complexe ale doxiciclinei cu acesti cationi.

Se recomandé ca intervalul intre administrarea altor produse care contin cationi polivalenti sa fie de 1-
2 ore, deoarece acestia limiteazd absorbtia tetraciclinei.

A nu se administra impreund cu antiacide, caolin sau preparate de fier; deoarece tetraciclinele sunt
antimicrobiene bacteriostatice, a nu se administra In asociere cu antibiotice bactericide precum beta-
lactamicele.

Doxiciclina creste actiunea anticoagulantelor.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidot):

in timpul studiuiui de tolerantd 1a animalele tintd, nu a fost observat niciun efect advers, nici la o dozd
de cinei ori mai mare decét doza terapeuticd administrati pe o duratd de doud ori mai mare decit
durata recomandatd, la nici una dintre speciile de animale tintd.

tn cazul aparitiei reactiilor toxice suspectate din cauza supradozirii extreme, administrarea
medicamentului trebuie intreruptd si trebuie initiat un tratament simptomatic adecvat, dacd este
necesar.

Incompatibilitati:

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.
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13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ AR

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar san farmacistului mfmmatn referitoare la modalitatea de eilmmare a c

medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului. -

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaje:
Pungi de 100 g

Pungd de 200 g

Pungid de 400 g

Pungi de 500 g

Pungi de 1 kg

Pungd de 5 kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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1. ¥ 'Denumirea si adresa definitorului autorizatiei de comercializare §i a detinitorului

autorizatiei de fabricare, responsabil pentru eliberarea seriilor de produs, daci sunt diferite

Detinstorul autorizatiei de comercializare:

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Vallés
(Barcelona), Spania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

aniMedica Herstellungs GmbH

aniMedica Herstellungs GmbH

Im Siidfeld 9 Pappelstralbe 7
48308 Senden-Bosensell | Jorb @ N.
Germania

friduistria Ttaliana Integratori TRELS.p.:A.
Vi ad

42010 Rio Saliceto
Italia
E. Denumirea produsului medicinal veterinar J

DOXINYL, 500 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de biut pentru porcine, pui de giind si curcani
doxiciclind

r?a. Declararea substantei (substantelor) active si a altor ingrediente j

Fiecare gram contine:

Substan{i activis:
Doxiciclind 500 mg
(echivalent cu hiclat de doxiciclind 577 mg)

Pulbere de culoare galbena.

ﬁ. TForma farmaceutica j

Pulbere pentru utilizare in apa de baut.

I;S. Marimea ambalajului J




6.  Indicatie (indicatii)

Porcine: tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Mycoplasma hyopneumoniae i J_"d.gteu"i‘_eﬂav
multocida sensibile la doxiciclini. NG

Pui de giind §i curcani: tratamentul infectiilor respiratorii asociate cu Mycoplasma gallisepticum -~

sensibile la doxicicling,
7. Contraindicatii

Nu se utilizeazii in cazurile de hipersensibilitate cunoscuti fa substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeazs atunci cand in turmd/efectiv a fost detectatd rezistentd la tetracicling, din cauza
potentialului de rezistentd incrucigata.

Nu se utilizeazi la animale cu disfunctie hepatica sau renald.

8. Reactii adverse

in cazuri rare, tetraciclinele pot induce fotosensibilitate si reactii alergice. In cazul aparitiei reactiilor
adverse suspectate, tratamentul trebuie intrerupt.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai pufin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).

Daca observai orice reactie adversi, chiar si cele care nu sunt deja incluse 1n acest prospect sau
credefi ¢d medicamentul nu a avut efect v rugam sa informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti  raporta  prin  intermediul  sisternului national ~ de  raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro}.

r9. Speecii tinta

Porcine (porcine pentru ingriigare), pui de giina (broileri si pui de giind pentru reproducere) si curcani
(curcani pentru productia de carne si curcani pentru reproducere).

fl(}. Dozaj pentru fiecare specie, cale (cai) si metode de administrare

Pentru utilizare orald, in apa de baut.
Doze:

La porcine si pui de glind
20 mg doxiciclini/kg greutate corporali pe zi (echivalent cu 40 mg produs/kg greutate corporald),
administrat in apa de biut timp de 5 zile consecutive.

La curcani
25 mg doxiciclind/kg greutate corporald pe zi (echivalent cu 50 mg produsfkg greutate corporali),
administrat in apa de bdut timp de 5 zile consecutive.

Administrare:

Pe baza dozei recomandate, precum si a numiruluj si greutatii animalelor care urmeaza sa fie tratate,
cantitatea zilnicd exacti de produs trebuie calculati conform urmétoarei formule:

ig
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w, mg produs Greutatea corporald medie(in kg)
pe kg greutate corporald pezi _animalelor care urmeazi si fie tratate
/ Consumul ziinic mediu de ap (in litri pe animal)

=, .. mg Prodiis pe litru de apd de baut

5 ent'fgi_?_zsé"asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinati cit mai precis

posibil.

Consumul de api medicamentati depinde de starea clinicd a animalelor, Pentru a obtine dozarea corecti,
este posibil s3 fie necesari ajustarea concentrafici din apa de biut. Se recomandd utilizarea unor

"

echipamente de cantirive calibrate In mod adecvat 1

1 cazul utilizari parfiale a ambalajelor. Cantitatea

zilnich trebuie addugati In apa de baut astfel Incét intreaga medicatic s fie consumati in 24 de ore. Apa
de baut medicamentatd trebuie preparati proaspat o datd la 24 de ore. Se recomandd prepararea unei
solutii prealabile concentrate (aproximativ 50 produs pe litru de api de baut) si diluarea in continuare a
acesteia péni la concentrafiile terapeutice, dacd acest lucru este necesar. Solubilitatea maximi a
produsului In apd este de 50 g/l. Ca alternativi, solutia concentrati poate fi utilizatd Intr-un dispozitiv

de administrare proportionali a medicatiei In apa.

Trebuie asigurat accesul liber la instalatia de biut al tuturor animalelor care trebuie tratate. La finalul
tratamentului, echipamentul de ad#pat trebuie curditat in mod adecvat, pentru a evita ingestia cantitatilor
ramase in doze sub-terapeutice. Apa medicamentata trebuie si fie singura sursd de apd de béut pe
Intreaga durati a perioadei de tratament. Apa medicamentat nu trebuie preparaté sau depozitatd intr-un
rezervor metalic si nu trebuie utilizatd in echipament de biut oxidat. Solubilitatea produsului este

dependenti de pH gi acesta va precipita in cazul amestecérii intr-o solutie alcaling.

11.  Sfat pentru administrare corecta

il

V3 rugim si consultati sectiunea ,Posologie pentru fiecare specie, cale (cii) de administrare gi mod de

administrare”.

Ell}. Timp (timpi) de asteptare

l

Timp(i) de agteptare:
Porcine: Carne gi organe: 4 zile.
Pui de gaind. Carne si organe: 5 zile.

Curcani:  Carne si organe: 12 zile.

Ny este autorizati utilizarea la piséri oudtoare care produc ou pentru consum umai.
Nu se utilizeazi in interval de 4 siptimani de la inceputul perioadei de ouat.

ﬁs. Precautii speciale de depozitare

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.
A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pastra in containerul original bine inchis pentru a se proteja de umiditate.

Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 12 luni
Pericada de valabilitate dupd diluare conform indicatiilor: 24 de ore
Orice api medicamentatd care nu este consumata in interval de 24 de ore trebuie aruncata.

A nu se ufiliza acest produs veterinar dupd data expiririi marcatd pe eticheta.
Data expiririi se referd la ultima zi din acea luné.

14. Atentionare (atentioniri) speciali (speciale
Precautii speciale pentru fiecare specie {int.

Asimilarea medicamentului de cdtre animale poate fi modificatd ca urmare a bolii. In cazul
consumnului insuficient de apd de biut, animalele trebuie tratate parenteral.
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Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Utilizatea produsului trebuie si fie In conformitate cu politicile oficiale, nationale si regionale privind.

antimictobienele. .

Utilizarea produsului trebui si fic bazatd pe identificarea i testarea sensibilitafii agentul i patogen.
(agentilor patogeni) tintd, Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si fie bazatd pe informatiile:
epidemiologice §i pe cunostintele privind sensibilitatea bacteriilor tintd la nivel de fermid sau la nivel

local/regional.

Utilizarea produsului care sc abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori prevalenta bacteriilor

rezistente la doxiciclind si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte tetracicline din cauza

potentialului de rezistentd incrucisatd.

Din cauza variabiliti{ii (temporale, geografice) in sensibilitatea bacteriilor la doxicicling, se recomandi
insistent recoltarea de probe bacteriologice si testarea sensibilitdfii microorganismelor de la animalele
bolnave.

Rezistenta la tetracicline a fost raportatd, de asemenea, la agentii patogeni respiratori ai porcinelor
(Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis) in unele tari din UE.

Deoarece existi posibilitatea ca eradicarea agentilor patogeni {intd s& nu poata fi realizatd, medicafia
trebuie asociatd cu bune practici de gestionare, precum igieni adecvati, ventilatie corespunzatoare si
fard stocuri Tn exces.

Precautii speciale care trebuie Iuate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale:

—  Acest produs poate cauza dermatitd de contact si/sau reactii de hipersensibilitate in cazul contactului
cu pielea sau ochii (a pulberii si solutiei) sau in cazul inhaldrii pulberii.

— Luali masuri de prevenite a generfirii prafului in timpul incorpordrii produsului In apd. Evitafi
contactul direct cu pielea si ochii in timpul manipularii produsului, pentru a preveni sensibilizarea
si dermatita de contact.

—  Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutii la tetracicline trebuie sé evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. Tn timpul preparirii si administriirii apei de baut cu medicament, trebuie evitat
contactul cu produsul si inhalarea particulelor de praf. in timpul aplicirii produsului, purtati minugi
impermeabile (de exemplu din cauciuc sau latex) i 0 mascd corespunzatoare fmpotriva prafului (de
exemplu o mascd de respirat de unici folosintd conformi cu Standardul european EN149 sau o
mascd de respirat reutilizabild conforma cu Standardul european EN140, cu un filtru conform cu
EN143).

_  fn eventualitatea contactului cu ochii sau pieles, clatiti zona afectati cu apa curati din abundentd si,
in cazul aparitiei iritatiei, solicitati asisten{d medicala.

—  Spilati mainile si pielea contaminati imediat dupd manipularea produsului.

Daci n urma expunerii ave{i simptome precum eruptii cutanate, consultati un medic gi prezentati-i
aceasti atenfionare, Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau respiratia ingreunata sunt simptome
mai grave §i necesitdl interventie medicald de urgenta.

Gestatie. lactatie, perioada de ouat:

Doxiciclina are o afinitate redusi de formare a unor complexe cu calciul, iar studiile au demonstrat cd
doxiciclina afecteazi in masuri neglijabild formarea scheletului. Siguranta produsului medicinal
veterinar nu a fost stabiliti pe durata gestatiei sau lactatiei la scroafe. Nu este recomandati utilizarea n
perioada de gestatie i lactalie.

Nu se utilizeaz3 la pasiri in perioada de ouat gi In interval de 4 siptémani inainte de inceperea
perioadei de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale gi alte forme de interactiune:
A nu se administra concomitent cu furaje suprasaturate cu cationi polivalenti precum Ca®, Mg?', Zn*
si Fe** deoarece este posibili formarea de complexe ale doxiciclinei cu acesti cationi.
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d intervalul intre administrarea altor produse care confin cationi polivalenti s fie de 1-

H

& argce acestia limiteaza absorbiia tetraciclinei.
A nii se administra impreund cu antiacide, caolin sau preparate de fier; deoarece tetraciclinele sunt

Sefocomand
2. ote, deoa

< :

'Q}Sigﬂé bacteriostatice, a nu se administra in asociere cu antibiotice bactericide precum beta-
- Jactamicele.
~Do¥iciclina creste actiunea anticoagulantelor.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot):

fn timpul studiutui de tolerantd la animalele {intd, nu a fost observat niciun efect advers, nici la o dozd
de cinci ori mai mare decdt doza terapeutica administratd pe o duratd de doud ori mai mare decit
durata recomandata, la nici una dintre speciile de animale {int3.

fn cazul aparitiei reactiilor toxice suspectate din cauza supradozrii extreme, administrarea
medicamentului trebuie intrerupti si trebuie initiat un tratament simptomatic adecvat, daci este
necesar,

Incompatibilititi:
fn absena studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

15. Precautii speciale pentru eliminarea produselor neutilizate sau a deseurilor, dupa caz

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste mésuri contribuie la protectia mediului.

16. Data la care eticheta a fost aprobata ultima data

17. Alte informatii

Dimensiuni de ambalaje:
Pungé de 100 g

Pungé de 200 g

Pungid de 400 g

Pungd de 500 g

Pungé de 1 kg

Pungi de 5 kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru informatii ulterioare despre acest produs medicinal veterinar, va rugam contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

18. Cuvintele ,Doar pentru tratamentul animalelor” si conditii sau restrictii privind
furnizarea si utilizarea, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazd de retetd veterinard.

r19. Mentiunea ,A nu se lisa la vederea si indem#na copiilor”

A nu se lisa la vederea si indemdna copiilor,
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20. DATA EXPIRARII

EXP

Perioada de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: 12 luni

Perioada de valabilitate dupi diluare conform indicatiilor: 24 de ore

Orice apa medicamentati care nu este consumatd in interval de 24 de ore trebuie aruncati.

Dupi deschidere, a se utiliza pani la...

[21. NUMARUIL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[22. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERTEI DE PRODUS
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