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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T

DOXIVAN WSP, 500 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut la porcine, pui de gaina (broileri) si curcani

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 g de pulbere contine:

Substanta activa:

Doxiciclina hiclat 500 mg

(echivalent cu 433 mg doxicicling baza)

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere pentru administrare in apa de baut.

Pulbere omogena,de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Porcine, pui de gaina (broileri) si curcani

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

In tratamentul bolilor digestive, respiratorii si articulare produse de microorganisme sensibile la doxiciclin la porcine,
pui de gaina (broileri) si curcani:

Porcine: sindromul bolilor respiratorii produs de Mycoplasma hyopneumoniae, Bordetella bronchiseptica si
Actinobacillus pleuropneumoniae

Pui de gaina (broileri): boli digestive produse de E. colfi, holera aviara produsa de Pasteurella muitocida, boli
respiratorii produse de Mycoplasma gallisepticum, Omithobacterium rhinotracheale.

Curcani: boli respiratorii si ale articulatiilor produse de Mycoplasma synoviae.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientj.
Nu se utilizeaza la animalele cu afectiuni renale.

Nu se utilizeaza la animalele cu disfuncitii hepatice.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

La utilizarea produsului trebuie sa se tiné cont de politicile oficiale si locale privind produsele antimicrobiene.
Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la animale.



Daca acest lucru nu este pgstgjNgrapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la susceptibilitatea

bacteriilor izolate de la:gnimaleZ, o . N
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Precautii speciale sae.tré
Tn timpul manipiitari- produsului trebuie sa fie evitate inhalarea pulberii si contactul cu pielea sau ochii, Iua_nd in
considerare riscul de sensibilizare si dermatita de contact. Pentru aceasta se recomanda purtarea manusilor si
masca de protectie.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la doxiciclina trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Tn cazul aparitiei unor reactji alergice (inflamatie la nivelul fetei, buzelor, ochilor sau dificultati respiratorii), solicitat
imediat sfatul medicului si prezentati prospectul sau eticheta produsului.

in caz de expunere accidentala se clateste abundent cu apa, zona afectata.

Spalati-vd mainile si pielea expusa cu apa si sdpun imediat dupa utilizare.

A nu se manca, bea sau fuma in timpul administrarii produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu se cunosc.

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

Nu se recomand3 utilizarea produsului Tn perioada de gestatie sau lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se administreaza concomitent cu antibiotice care au actiune bactericida, de exemplu peniciline sau cefalosporine.

Absorbtia doxiciclinei poate fi scazuta in prezenta unor cantitati mari de calciu, fier, magneziu sau aluminiu Tn
alimentatie.

Nu se administreaza impreund cu preparate antiacide, caolin sau preparate pe baza de fier. Se recomanda ca
intervalul dintre administrarea produsului si alte produse care contin cationi polivalenti, sa fie de 1-2 ore, deoarece
acestia limiteaza absorbtia tetraciclinelor.

Doxiciclina creste actiunea anticoagulantelor.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Se administreaza pe cale orala, In apa de baut.

Porcine: 10 mg doxiciclina hiclat/kg greutate corporala/zi, echivalent cu 20 mg Doxivan wsp/kg greutate corporala,
timp de 5 zile consecutiv.

Pui de géina (broileri):

In cazul infectiilor produse de E. coli si P. multocida:10 mg doxiciclind hiclat’/kg greutate corporala/zi, echivalent cu
20 mg Doxivan wsp/kg greutate corporala, timp de 5 zile consecutiv.

In cazul infectiilor produse de Mycoplasma gallisepticum.20 mg doxiciclina hiclatkg greutate corporala/zi, echivalent
cu 40 mg Doxivan wsp/kg greutate corporala timp de 5 zile consecutiv.

In cazul infectiilor produse de Ornithobacterium rhinotracheale:10 mg doxiciclina hiclat/kg greutate corporala/zi,
echivalent cu 20 mg Doxivan wsp/kg greutate corporala, timp de 4 zile consecutiv.

Curcani:
in cazul infectiilor produse de Mycoplasma synoviae:20 mg doxiciclina hiclat/ kg greutate corporala /zi, echivalent cu
40 mg Doxivan wsp/kg greutate corporala, timp de 5 zile consecutiv.

Instructiuni de administrare la pasan:
In functie de doza recomandata si de numarul si greutatea pasarilor care vor fi tratate, cantitatea zilnica exacta de
Doxivan wsp trebuie calculata pe baza urmétoarei formule:

...mg Doxivan wsp Greutatea corporald medie
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/kg de greutate corporala/zi x (kg) a pasarilor de tratat \“:vg*-;
Consumul zilnic mediu de apa (l) per pasare

= ...mg Doxivan wsp per | de apa de baut

Pentru a asigura o administrare corecta, greutatea corporald trebuie determinata cat mai exact posibil.
Consumul de apad medicamentata depinde de starea clinicd a pasarilor. Pentru a obtine o dozare corecta,
concentratia de doxiciclina trebuie ajustata corespunzator.

Se recomanda utilizarea unor echipamente de cantarire calibrate corespunzator daca nu se utilizeaza tot continutul
ambalajului. Cantitatea zilnica de produs trebuie addugata in apa de baut in asa fel incat intreaga medicatie sa fie
consumata in 24 de ore. Apa medicamentata trebuie Tmprospatata sau inlocuita la fiecare 24 de ore. Se recomanda
prepararea unei solutii preliminare concentrata de aproximativ 100 grame de produs la un litru de apa de baut urmata
de diluarea ulterioara a acesteia pana la concentratiile terapeutice. Alternativ, solutia concentrata poate fi utilizata
intr-un dozator proportional de medicatie cu apa.

Instructiuni de administrare la porcine:

Cantitatea zilnica exacta de Doxivan wsp la porcine (...mg Doxivan wsp per | de apa de baut) se va calcula pe baza

aceleeasi formule de la pasari.

La specia tinta porcine se vor respecta aceleasi instructiuni de administrare ca la pasari.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Dozele terapeutice au fost bine tolerate, neinregistrandu-se efecte adverse pe perioada administrarii. Se vor respecta

dozele recomandate.

La pui de g&ina (broileri) au fost raportate cazuri de supradozare utilizandu-se doze de 1,5 si 2,5 ori mai mari fata de
doza terapeutica de 20 mg doxiciclina hiclat/kg greutate corporala (30 mg doxiciclina hiclat/kg greutate corporala si
respectiv, 50 mg doxiciclina hiclat/kg greutate corporala).

Au aparut diaree, modificari macro si microscopice la nivelul ficatului (hepatomegalie, degenerescentd hepatica
difuza, heterocromatinizare nucleara, degenerescenta vacuolara), modificari microscopice si macroscopice renale (in
nefroni si corpusculi renali, usoara splenomegalie), distensia sacilor cecali si continut gazos brun-gélbui.

Tratamentul in caz de supradozare trebuie sa fie unul simptomatic si asociat, daca e cazul cu spalaturi gastrice.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe;

Porcine : 8 zile

Pui de gaina (broileri): 7 zile

Curcani : 17 zile

Nu se utilizeaza la pasarile (gainile si curcile) care produc oua sau care vor produce oua pentru consum uman,

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene de uz sistemic, tetracicline.
Codul veterinar ATC : QJO1AAQ2

5.1 Proprietati farmacodinamice

Doxiciclina face parte din ciasa tetracicline si este un medicament cu actiune bacteriostatica. Ea isi exercitd actiunea
prin inhibarea sintezei de proteine a celulei bacteriene. Inhibarea sintezei de proteine bacteriene produce tulburarea
tuturor functiilor necesare supravietuirii bacteriilor. Sunt afectate mai ales diviziunea celulara si formarea peretelui
celular.

Doxiciclina, 1a fel ca ceilalti derivati ai tetraciclinei, este o structura izomera a moleculei parentale, ea fiind sintetizata
din oxitetraciclina sau metaciclina sau din alte componente din aceeasi clasa. Fata de oxitetraciclina, doxiciclina are o
jumatate de molecula de apa si1 o jumatate molecula de etanol. Doxiciclina difera de tetraciclina, oxitetraciclina,
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Spectru de actid[i)g_:f doxigi Ste activa impotriva bacteriilor Gram pozitive si Gram negative, aerobe si anaerobe.
Ea reuseste sa #tinga chhe€ntratii intracelulare inalte, ceea ce-i confera o buna activitate impotriva
microorganismelor patogene intracelulare. Doxiciclina este prima optiune in tratamentul infectiilor produse de
Mycoplasma spp., Bordetella bronchiseptica, Actinobacillus pleuropneumoniae, E. coli, Pasteurella multocida,

Ornithobacterium tracheale.

etic din generatia a doua apartinand clasei tetracicline.

Pentru Omithobacterium rhinotracheale rezultatele au demonstrat o mare variatie a sensibilitatii, in functie de zona
geografica.

La porcine, rezistenta agentjlor patogeni la doxiciclina poate varia, de asemenea, de exemplu rezistenta la doxicilina
a A. pleuropneumoniae. Au fost raportate mecanisme de rezistenta dobanditd de catre microorganisme, la
tetracicline prin: reducerea concentratiei de antibiotic in citoplasma, protectia ribozomala fatd de acfiunea
tetraciclinelor care este specific streptococilor, distructia oxidativa a tetraciclinelor care consta in modificarea
enzimatica a nucleului tetraciclinelor printr-o reactie de alchilare.

5.2 Particularitati farmacocinetice

o Absorbtie: doxiciclina este absorbitd rapid si aproape complet din intestin (fa nivelul duodenului), comparativ cu
absorbtia celorlalte tetracicline care in urma administrarii orale, absorbtia este scazuta. Prezenta alimentelor in
intestin nu are niciun efect asupra absorbtiei efective a doxiciclinei. Dupa absorbtie, substanta parcurge un circuit
enterohepatic.

o Distributia doxiciclinei in majoritatea tesuturilor este buna, datorita naturii sale lipofilice si atinge concentratii
crescute in rinichi, ficat, oase si dinti. In comparatie cu celelalte tetracicline, doxiciclina are cel mai mare procent
de legare de proteinele plasmatice, respectiv 70-98%: 70-85% la curcani, 93% la porcine, 98% la pisici, 92% la
vitei.

e Metabolizare: dupa absorbtie, toate tetraciclinele sunt metabolizate greu. Doxiciclina este metabolizata in
proportie de pana la 40%.

e Eliminare: spre deosebire de alte tetracicline, doxiciclina este excretata sub forma inactiva in principal prin
fecale, pe cale biliara si secretie intestinala.

La porcine, Tn urma tratamentului cu doxicicling, concentratiile plasmatice de repaus dinamic au variat intre 0,9 si
1,5pug/ml. La sfarsitul tratamentului, concentratiile doxiciclinei, pulmonare si a mucoaseij nazale, au fostde 1,7 +0,4
Hg/g si, respectiv 2,9 + 0,6 pg/g. Biodisponibilitatea sistemica a doxiciclinei administratd a variat intre 40 si 50%.

La pasari, impul de Tnjumétatire si impul mediu de rezidenta pentru plasma au fost 6,03 £ 0,45 si, respectiv 7,48 +
0,38 h, dupa administrarea pe cale orald. Dupa administrarea orala a doxiciclinei in dozd unica, aceasta a fost rapid
absorbita, cu Tmax de 0,35 + 0,02 h. Concentratia plasmatica maxima a fost de 54,58 + 2,44 ug/ml.
Biodisponibilitatea orald a doxiciclinei s-a dovedit a fi 41,33 + 2,02%.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Glucoza monohidrat

Acid citric anhidru

6.2 Incompatibilitati majore

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

6.3 Perioada de valabilitate



Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare Zanl

Perioada de valabilitate dupa prima deschiderea ambalajului primar: 40 zile.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa de baut: 24 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A nu se refrigera sau congela.

A se feri de Inghet.

A se pastra in ambalajul original.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:
Flacoane din HDPE de 50 g, 100 g si 1000 g.

Ambalaj secundar:

Cutie de carton x 20 flacoane x 50 g

Cutie de carton x 20 flacoane x 100 g

Cutie de carton x 10 flacoane x 1000 g

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din utilizarea unor astfel de produse

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile acestora se vor colecta si

nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor

eliminate In conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.C. VANELL!I S.R.L.

Strada Henri Coanda nr 28,

Sat Letcani, Comuna Letcani , 707280

Jud. lasi, Romania

Tel.: 40 232 253 442

E-mail: office@vanellivet.ro

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
220004

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRH AUTORIZATIE!

Data primei autorizari:08.05.2017

Data ultimei reinnoiri: 11.0.2022

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.

astfel de produse, trebuie
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INFORMATI!I CARE TR!;%Vf INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR jI

1. DENUMIREA PRO[;USULUI MEDICINAL VETERINAR

DOXIVAN WSP, 500 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut la porcine, pui de gaina ( broileri) si curcani

Doxiciclina hiclat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE :l

1 g de pulbere contine:
Substanta activa
Doxiciclina hiclat: 500 mg

(echivalent cu 433 mg doxiciclina baza)

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru administrare in apa de baut.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacoane de 50 g, 100 gsi 1000 g

5. SPECII TINTA

Parcine, pui de gaina (broileri) si curcani

6. INDICATIE (INDICATII)

7. MOD $I CALE (DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE }

Carne si organe:

Porcine : 8 zile

Pui de gaina (broileri): 7 zile
Curcani : 17 zile

Nu se utilizeaz la pasarile (gainile si curcile) care produc oua sau care vor produce oua pentru consum uman.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ }
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Cititi prospectul Thainte de utilizare. v
TR
10. DATA EXPIRARII o e

Exp {luna/an}
Dupa deschidere se va utiliza pana la 40 zile.

Dupa reconstituire Tn apa de baut: 24 ore

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A nu se refrigera sau congela.
A se feri de Inghet.

A se pastra in ambalajul original.

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile acestora se vor colecta si
nu se vor utiliza la fertilizarea solului.
Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $! CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA §I
UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. VANELLI SR.L.

Strada Henri Coanda nr 28,

Sat Letcani, Comuna Letcani ,707280
Jud. lasi, Romania

Tel.: 40 232 253 442

E-mail: office@vanellivet.ro

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

220004

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie>< lot>< BN> {numar}



i

INFORMATII CARE WBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
cutie de carton x Zﬂfgaéo‘afne x 50 g; cutie de carton x 20 flacoane x 100 g
cutie de carton £10 flacoane x 1000 g

1. DENUMIREA PRODU§;li ;UI MEDICINAL VETERINAR
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DOXIVAN WSP, 500 " pulbere pentru administrare in apa de baut la porcine, pui de géina (broileri) si curcani

G,

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 g de pulbere contine:
Substanta activa
Doxiciclina hiclat: 500 mg

(echivalent cu 433 mg doxicicling baza)

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru administrare in apa de baut

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie de carton x 20 flacoane x 50 g
Cutie de carton x 20 flacoane x 100 g
Cutie de carton x 10 flacoane x 1000 g

5. SPECII TINTA

Porcine, pui de gaina (broileri) si curcani

6. INDICATIE (INDICATII)

7.MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Cititii prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe :
Porcine : 8 zile
Pui de gaina (broileri) : 7 zile
Curcani : 17 zile

Nu se utilizeaza la pasarile (gainile si curcile) care produc oua sau care vor produce oua pentru consum uman.




9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARI

Exp {lund/an}
Dupa deschidere se va utiliza pana la 40 zile.

Dupa reconstituire Tn apa de baut: 24 ore

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A nu se refrigera sau congela.
A se feri de inghet.

A se pastra Tn ambalajul original.

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

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile acestora se vor colecta si
nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

Eliminarea: cititi prospectul produsuiui.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITI SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA Sl
UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTHUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANACOPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. VANELLI SR.L.

Strada Henri Coanda nr 28,

Sat Letcani, Comuna Letcani ,707280
Jud. lasi, Romania

Tel.: 40 232 253 442

E-mail: office@vanellivet.ro

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DECOMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie>< lot>< BN> {numar}
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PROSPECT

curcani

1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE S| A DETINATORULUI
AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS DACA SUNT

DIFERITE

S.C. VANELLI S.R.L.

Strada Henri Coanda nr 28,

Sat Letcani, Comuna Letcani ,707280
Jud. lasi, Romania

Tel.. 40 232 253 442

E-mail: office@vanellivet.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DOXIVAN WSP, 500 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut la porcine, pui de gaina (broiteri) si curcani
Doxiciclina hiclat

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

1 g de pulbere contine:
Substanta activa
Doxiciclina hiclat: 500 mg

(echivalent cu 433 mg doxiciclind bazé)

4. INDICATIE (INDICATII)
In tratamentul bolilor digestive, respiratorii si articulare produse de microorganisme sensibile la doxiciclina la porcine,
pui de gdina (broileri) si curcani:

Porcine: sindromul bolilor respiratorii produs de Mycoplasma hyopneumoniae, Bordetella bronchiseptica si
Actinobacillus pleuropneumoniae.

Pui de gaina (broileri): boli digestive produse de E. coli, holera aviara produsa de Pasteurella multocida, boli
respiratorii produse de Mycoplasma gallisepticumn, Omithobacterium rhinotracheale.

Curcani: boli respiratorii si ale articulatiilor produse de Mycoplasma synoviae
5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animalele cu afectiuni renale.

Nu se utilizeaza la animalele cu disfunctii hepatice.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.



Daca observatj orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau Credeti ca
medicamentul nu a avut efect va rugam informati medicul veterinar. T nyguino-
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7. SPECII TINTA

Porcine, pui de gaina ( broileri) si curcani

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) SI MOD DE ADMINISTRARE

Se administreaza pe cale orald, in apa de baut.

Porcine: 10 mg doxiciclina hiclat/kg greutate corporala/zi, echivalent cu 20 mg Doxivan wsp/kg greutate corporala,
timp de 5 zile consecutiv.

Pui de gaina (broileri):

In cazul infectiilor produse de E. coli si P. multocida:10 mg doxiciclina hiclat/kg greutate corporala/zi, echivalent cu
20 mg Doxivan wsp/kg greutate corporala, timp de 5 zile consecutiv.

Tn cazul infectiilor produse de Mycoplasma gallisepticum:20 mg doxicicling hiclat/kg greutate corporala/zi, echivalent
cu 40 mg Doxivan wsp/kg greutate corporala timp de 5 zile consecutiv.

fn cazul infectiilor produse de Ornithobacterium rhinotracheale:10 mg doxicicling hiclat/kg greutate corporala/zi,
echivalent cu 20 mg Doxivan wsp/kg greutate corporala, timp de 4 zile consecutiv.

Curcani:
Tn cazul infectiilor produse de Mycoplasma synoviae:20 mg doxiciclina hiclat/ kg greutate corporala /zi, echivalent cu
40 mg Doxivan wsp/kg greutate corporala, timp de 5 zile consecutiv.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Trebuie respectate urmatoarele recomandari de dozare:

Instructiuni de administrare la pasari:

In functie de doza recomandata si de numarul si greutatea pasarilor care vor fi tratate, cantitatea zilnica exacta de
Doxivan wsp trebuie calculata pe baza urmatoarei formule:

...mg Doxivan wsp Greutatea corporald medie

/kg de greutate corporala/zi x (kg) a pasarilor de tratat
Consumul zilnic mediu de apa (I) per pasare

= ...mg Doxivan wsp per | de apa de baut

Pentru a asigura o administrare corecta, greutatea corporala trebuie determinata cat mai exact posibil.
Consumul de apa medicamentata depinde de starea clinica a pasarilor. Pentru a obtine o dozare corecta,
concentratia de doxiciclina trebuie ajustata corespunzator.

Se recomanda utilizarea unor echipamente de cantarire calibrate corespunzator daca daca nu se utilizeaza tot
continutul ambalajului. Cantitatea zilnica de produs trebuie adaugata in apa de baut in asa fel incét intreaga
medicatie sa fie consumata in 24 de ore. Apa medicamentata trebuie improspatata sau inlocuita la fiecare 24 de ore.
Se recomanda prepararea unei solutii preliminara concentrata de aproximativ 100 grame de produs la un litru de apa
de baut urmata de diluarea ulterioara a acesteia pana la concentratiile terapeutice. Alternativ, solutia concentrata
poate fi utilizata intr-un dozator proportional de medicatie cu apa.

Instructiuni de administrare la porcine:
Cantitatea zilnica exacta de Doxivan wsp la porcine (...mg Doxivan wsp per | de apa de baut) se va calcula pe baza

aceleasi formule de Ia pasari.

La specia tinta porcine se vor respecta aceleasi instructiuni de administrare ca la pasari.
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10. TIMP DE ASTEPTA{QE‘;.

Carne si organe:
Porcine : 8 zile .
Pui de gaina (broileri) : 7zﬂg
Curcani : 17 zile 7 /

Nu se utilizeaza la pas ' (gainile si curcile) care produc oua sau care vor produce oua pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemina copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

A nu se refrigera sau congela.

A se feri de Inghet.

A se pastra in ambalajul original.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 40 zile.

Perioada de valabilitate dupé& reconstituire n apa de baut: 24 ore

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

La utilizarea produsului trebuie sa se tina cont de politicile oficiale si locale privind produsele antimicrobiene.
Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la animale.

Daca acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatjile epidemiologice referitoare la susceptibilitate
bacteriilor izolate de la animale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la doxiciclina si
poate duce la scaderea eficacitatii tratamentelor ca urmare a rezistentei incrucisate.

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

fn timpul manipularii produsului trebuie s fie evitate inhalarea pulberii si contactu! cu pielea sau ochii, luand in
considerare riscul de sensibilizare si dermatita de contact. Pentru aceasta se recomanda purtarea manusilor si
masca de protectie.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la doxiciclina trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Tn cazul aparitiei unor reactii alergice (inflamatie la nivelul fetei, buzelor, ochilor sau dificultati respiratorii), solicitat
imediat sfatul medicului si prezentati prospectul sau eticheta produsului.

In caz de expunere accidentala se clateste abundent cu apa, zona afectata.

Spaélati-va mainile si pielea expusa cu apa si sapun imediat dupa utilizare.

A nu se manca, bea sau fuma in timpul administrarii produsului.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se recomanda utilizarea produsului in perioada de gestatie sau lactatie.



Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se administreaza concomitent cu antibiotice care au actiune bactericida, de exemplu peniciline sau cefalosporine.

Absorbtia doxiciclinei poate fi scazuta in prezenta unor cantitati mari de calciu, fier, magneziu sau aluminiu in
alimentatie.

Nu se administreaza impreuna cu preparate antiacide, caolin sau preparate pe baza de fier. Se recomanda ca
intervalul dintre administrarea produsului si alte produse care contin cationi polivalenti, sa fie de 1-2 ore, deoarece
acestia [imiteaza absorbtia tetraciclinelor.

Doxiciclina creste actiunea anticoagulantelor.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Dozele terapeutice au fost bine tolerate, neinregistrandu-se efecte adverse pe perioada administrarii. Se vor respecta
dozele recomandate.

La pui de gaina (broileri) au fost raportate cazuri de supradozare utilizandu-se doze de 1,5 $i 2,5 ori mai mari fata de
doza terapeutica de 20 mg doxiciclina hiclat/kg greutate corporala (30 mg doxiciclina hiclat’kg greutate corporala si
respectiv, 50 mg doxiciclina hiclat/kg greutate corporala).

Au aparut diaree, modificari macro si microscopice la nivelul ficatului (hepatomegalie, degenerescentd hepatica
difuza, heterocromatinizare nucleara, degenerescents vacuolara), modificari microscopice si macroscopice renale (in
nefroni si corpusculi renali, ugoara splenomegalie), distensia sacilor cecali si continut gazos brun-galbui.

Tratamentul in caz de supradozare trebuie s& fie unul simptomatic si asociat, daca e cazul cu spalaturi gastrice.
Incompatibilitati majore

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA
CAZ.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile acestora se vor colecta si
nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a 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:
Ambalaj primar:

Flacoane din HDPE de 50 g, 100 g si 1000 g.
Ambalaj secundar:
Cutie de carton x 20 flacoane x 50 g

Cutie de carton x 20 flacoane x 100 g
Cutie de carton x 10 flacoane x 1000 g

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar va rugam sa contactati reprezentantul local al
detinatorului autorizatiei de comercializare.



