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PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Doxatib 500 mg/g

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa folositi acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
Dumneavoastra.

Pastrati acest prospect, s-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului veterinar sau
farmacistului.

Daca s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-va medicului veterinar,
farmacistului veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
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RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR.
Detinatorul certificatului de inregistrare:

KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Phanna GmbH, Heinz-Lohmann-Stral8e 5, 27472 Cuxhaven, Germania

. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA S| FORMA
FARMACEUTICA ALE ACESTUIA
Doxatib 500 mg/g — pulbere orala pentru administrare in apa de baut pentru porci si

gaini.
Doxiciclina hiclat
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1 g de pulbere de culoare galben pal pana la galben contine:
Substanta activa:

Doxiciclina hiclat 500 mg

(echivalent cu 433 mg doxiciclina baza).

. INDICATII TERAPEUTICE

Porcine: pentru tratamentul semnelor clinice asociate cu boala respiratorie porcina,
cauzata de Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida si Mycoplasma
hyopneumoniae sensibile la doxiciclina.

Gaini: in cazurile in care boala cu manifestdri clinice este prezenta in efectivul de
gaini, pentru reducerea mortalitatii, morbiditatii si semnelor clinice, precum si pentru
a reduce leziunile datorate pasteurilozei cauzate de Pasteurella multocida sau pentru
a reduce morbiditatea si leziunile in infectiile respiratorii cauzate de Ornithobacterium
rhinotracheale (ORT).

. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeaza la animale cu insuficienta hepatica.

Nu se utilizeaza la animale cu afectiuni renale.

. REACTII ADVERSE

Tetraciclinele pot, in cazuri foarte rare, sa induca fotosensibilitate si reactii alergice.
Daca se suspecteaza aparitia unor reactii adverse, tratamentul trebuie intrerupt.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect,
va rugam informati medicul veterinar.

. SPECII TINTA
Porci, gaini (broileri, puicute, gaini de reproductie).

. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE S| DOZA PRESCRISA
Administrare orala in apa de baut.

Porci: doza recomandata este de:
12,5 mg doxiciclina hiclat (25 mg medicament) per kg greutate corporala pe zi, timp
de 4 zile consecutive.
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Daca nu se obtin imbunatatiri clinice in acest interval, diagnosticul trebuie revizuit iar
tratamentul trebuie modificat. Tn caz de infectii severe, perioada de tratament poate
fi prelungita pana la maxim 8 zile consecutive, conform recomandarii medicului
veterinar.

Gaini: doza recomandata este de:

10 mg doxiciclina hiclat (20 mg medicament) per kg greutate corporala pe zi, timp de
3-4 zile consecutive in infectiile cauzate de P. multocida si 20 mg doxiciclina hiclat (40
mg medicament) per kg greutate corporala pe zi, timp de 3-4 zile consecutive in
infectiile cauzate de O. rhinotracheale.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Cantitatea de medicament utilizata zilnic poate fi calculata cu exactitate in functie de
doza utilizata si de numarul si greutatea animalelor tratate.

Pentru a calcula concentratia de medicament in apa potabila, poate fi utilizata
urmatoarea formula:

(mg medicament / kg greutate corporala) x greutatea corporala medie x numarul de
animale = consumul zilnic mediu de apa per animal (litri) x (mg medicament / litru apa

de baut)

Aceasta formula va ajuta la stabilirea cantitatii exacte de medicament care trebuie
adaugata in apa de baut, asigurandu-se ca animalele primesc doza corecta.

Pentru a asigura o dozare corecta:

- Greutatea corporala trebuie determinata cat mai exact posibil.

- Consumul de apa medicamentata depinde de starea clinica a porcilor si gainilor.
Pentru o dozare corecta, concentratia de doxiciclina trebuie ajustata corespunzator.

Instructiuni de utilizare:

- Daca nu se utilizeaza tot continutul ambalajului, se recomanda folosirea unui
echipament de cantarire calibrat corespunzator.
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- Cantitatea zilnica de medicament trebuie adaugata in apa de baut astfel incat
intreaga medicatie sa fie consumata in 24 de ore. Apa medicamentata trebuie
reimprospatata sau inlocuita la fiecare 24 de ore.

Metoda de preparare a solutiei:

- Daca este necesar, se poate prepara o solutie preliminara concentrata, utilizand
aproximativ 100 g de medicament per litru de apa de baut, urmata de diluarea
acesteia pana la concentratiile terapeutice.

- Alternativ, solutia concentrata poate fi administrata printr-un dozator proportional
de medicatie cu apa.

Precautii suplimentare:

- Solubilitatea medicamentului este influentata de pH. Produsul poate precipita daca
este amestecat in apa puternic alcalina.

-Tn zonele cu ap3 potabild dur3 si alcalind (duritate peste 10,2°d si pH mai mare de
8,1), se recomanda utilizarea la o concentratie minima de 200 mg de pulbere per litru
de apa.

Monitorizare si ingrijire:

- Tn timpul tratamentului, animalele trebuie sa aiba acces exclusiv la apa
medicamentata.

- Consumul de apa trebuie monitorizat frecvent.

- Dupa incheierea tratamentului, sistemul de alimentare cu apa trebuie curatat
corespunzator pentru a evita aportul de cantitati subterapeutice de substanta activa.

. PERIOADA DE ASTEPTARE
Porci:
- Carne si organe: 4 zile.

Gaini:

- Carne si organe: 3 zile (pentru o doza de 10 mg/kg greutate corporala).

- Carne si organe: 9 zile (pentru o doza de 20 mg/kg greutate corporala).

- Oua: Nu este autorizata utilizarea la gainile care produc oua pentru consum uman.
- Nu se utilizeaza cu 4 saptamani inainte de inceputul perioadei de ouat.
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9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A se pastra la loc intunecos, separat de produse alimentare si furaje, la T°C 5°C + 25°C,
in locuri inaccesibile copiilor.

10.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR
Preparatul nefolosit se utilizeaza in conformitate cu reglamentarile locale in vigoare.
Ambalajele desarte se interzice a fi folosite in scopuri casnice, ele se utilizeaza cu
deseurile menajere.

11.ATENTIONARI SPECIALE
Precautii speciale pentru utilizare la animale:
- La utilizarea medicamentului trebuie respectate reglementarile oficiale, nationale si
regionale privind utilizarea antibioticelor.
- Administrarea medicamentului in afara instructiunilor poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la doxiciclina si poate reduce eficacitatea altor tetracicline,
datorita riscului de rezistenta incrucisata.
- Rezistenta la tetracicline a fost raportata pentru agenti patogeni respiratori la
porcine (A. pleuropneumoniae) in unele tari din UE.
- Din cauza variatiilor geografice si temporale ale sensibilitatii bacteriilor la doxiciclina,
se recomand3 efectuarea testelor bacteriologice si a celor de susceptibilitate. in mod
special, sensibilitatea A. pleuropneumoniae si O. rhinotracheale poate varia de la o
tara la alta si chiar intre ferme.
- Tratamentul trebuie bazat pe culturi bacteriologice si pe susceptibilitatea
microorganismelor din focarele din ferme. Daca acest lucru nu este posibil, decizia
terapeutica ar trebui fundamentata pe datele epidemiologice locale.
- Deoarece eradicarea completa a agentilor patogeni poate fi dificila, tratamentul
trebuie asociat cu practici de management corecte, cum ar fi igiena adecvata,
ventilatia corespunzatoare si evitarea suprapopularii.

Precautii speciale pentru persoanele care administreaza medicamentul:

- Persoanele alergice la tetracicline trebuie sa evite contactul cu medicamentul.

- La manipulare, trebuie prevenita formarea prafului. Se recomanda purtarea
manusilor impermeabile si a unei masti de protectie conform standardului EN 149.
- Evitati contactul medicamentului cu pielea si ochii. Tn caz de contact, clititi zona
afectata cu apa curata din abundenta.
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- Spalati mainile dupa manipularea produsului. Nu fumati, nu mancati si nu beti in
timpul utilizarii medicamentului.

- Simptome precum iritatiile pielii, umflarea fetei sau dificultatile de respiratie
necesita asistenta medicala urgenta.

Gestatie, lactatie sau gaini ouatoare:

- Deoarece doxiciclina formeaza rareori complexe cu calciul, utilizarea in perioada de
gestatie sau lactatie nu este recomandata, in lipsa studiilor specifice.

- Nu este autorizata utilizarea la gainile ouatoare pentru consum uman.

Interactiuni cu alte produse medicinale:

- Nu se administreaza concomitent cu antibiotice bactericide (ex. peniciline,
cefalosporine).

- Absorbtia doxiciclinei poate fi redusa in prezenta unor cantitati mari de calciu, fier,
magneziu sau aluminiu. Se recomanda un interval de 1-2 ore intre administrarea
medicamentului si produse care contin acesti cationi.

- Doxiciclina poate potenta efectul anticoagulantelor.

- Nu depozitati apa de baut medicamentata in recipiente metalice.

Supradozare:

- Supradoze de pana la 1,6 ori mai mari decat doza recomandata nu au produs
simptome clinice evidente. Gainile tolereaza doze duble (40 mg/kg greutate
corporald) fara efecte clinice adverse.

Incompatibilitati:
-Tn lipsa studiilor de compatibilitate, medicamentul nu trebuie amestecat cu alte
produse de uz veterinar.

12.PERIOADA DE VALABILITATE
- Medicamentul de uz veterinar, asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
- Dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 an.
- Dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 de ore.
A nu se folosi dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

13.STATUT LEGAL
Se elibereaza n baza prescriptiei veterinare.
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14.NATURA S| COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
Pungi triplex cu folie de Al (PET-AI-PE).
Pungi quadriplex cu folie de Al (PET-AI-PET-PE).
Dimensiunea ambalajelor: 100 g, 1 kg si 5 kg.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15.DENUMIREA S| ADRESA IMPORTATORULUI IN R. MOLDOVA
SRL” Zoofarmagro”, m.Chisinau, str.Camenita 4a; tel/fax +373 022 855-071;
Tel +373 022 855-073; zoofarmagro@mail.ru



