agencia espafola de DEPARTAMENTO DE
I I l medicamentos y MEDICAMENTOS
productos sanitarios VETERINARIOS

PROSPECTO:

TABERNIL DOXICICLINA 100 mg/ml
solucién para administracion en agua de bebida

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACIQN DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacidon de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote:
DIVASA-FARMAVIC, S.A.

Ctra. Sant Hipalit, km 71

08503 — Gurb — Vic (Barcelona)

Tel. 938860100

E-mail: info@divasa-farmavic.com

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

TABERNIL DOXICICLINA 100 mg/ml
solucién para administracion en agua de bebida
Doxiciclina hiclato

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Cada ml contiene:
Sustancia activa:
Doxiciclina (hiclato) 100 mg

Solucién limpida, de color amarillo marrén.
4. INDICACION(ES) DE USO

Aves ornamentales: Tratamiento de procesos infecciosos, respiratorios o digestivos, causados
por los microorganismos sensibles.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en caso de hipersensibilidad a las tetraciclinas, o a algun excipiente.
No administrar en animales con alteraciones hepaticas.

6. REACCIONES ADVERSAS

En muy raras ocasiones, como para todas las tetraciclinas, pueden aparecer reacciones
alérgicas y de fotosensibilidad. En tratamientos muy prolongados pueden aparecer alteraciones
digestivas por disbiosis intestinal.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:
- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)
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- Frecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales trata-
dos)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, 0 piensa
gque el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde https://www.aemps.gob.es

7. ESPECIES DE DESTINO

Aves ornamentales

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION
Via de administracion: administracion en agua de bebida.

Dosis: 50 mg de doxiciclina/kg p.v. (equivalente a 0,5 ml de TABERNIL DOXICICLINA/kg p.v.),
durante 5 dias consecutivos diluido en el agua de bebida. Esta dosificacion es equivalente a 1
gota de TABERNIL DOXICICLINA (equivalente a 5 mg de doxiciclina) por cada 100 g de p.v. de
los animales.

En cada caso debe establecerse el consumo medio de agua de los animales a tratar; A modo
de orientacion puede tomarse como consumo estandar por cada 100 g de p.v./dia de 15 ml de
agua.

Debe preparase diariamente el agua medicada.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION
10. TIEMPO(S) DE ESPERA

No procede

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Conservar el envase en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja
después de CAD. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses
Periodo de validez después de su reconstitucién segun las instrucciones: 24 horas

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)
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Advertencias especiales para cada especie de destino:
Ninguna

Precauciones especiales para su uso en animales:

Ante cualquier proceso infeccioso es recomendable la confirmacién bacteriolégica del diagnés-
tico y la realizacion de una prueba de sensibilidad de la bacteria causante del proceso

Evitese su administracién en comederos y/o bebederos oxidados.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterina-
rio a los animales:

Las tetraciclinas pueden provocar reacciones de hipersensibilidad (alergia). Las personas con
hipersensibilidad conocida a las tetraciclinas deben evitar todo contacto con el medicamento
veterinario.

Este medicamento puede causar dermatitis por contacto e irritacion de la piel y los ojos. Evite el
contacto directo con la piel y las salpicaduras durante la preparacion del agua medicada y la
colocacion de los bebederos. Lavese las manos después de manipular el medicamento o el
agua medicada.

En caso de contacto con la piel o los 0jos, lave la zona afectada con agua abundante.

Si aparecen sintomas tras la exposicién, como una erupcién cutdnea, consulte con un médico y
muéstrele el prospecto o la etiqueta. La inflamacion de la cara, labios u ojos o dificultad respira-
toria son signos mas graves que requieren atencion médica urgente.

La doxiciclina puede provocar trastornos gastrointestinales después de su ingestién accidental,
especialmente en nifios. Para evitar una ingestién accidental, guarde de nuevo el frasco bien
cerrado en su caja después de utilizarlo. En caso de ingestién accidental, consulte con un mé-
dico.

No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento.

Puesta:
No usar en aves reproductoras ni durante la puesta.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccidn:

La absorcion de la doxiciclina se puede disminuir con la presencia de calcio, hierro, magnesio o
aluminio en la dieta.

No administrar conjuntamente con antiacidos, caolin y preparados de hierro.

Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):
No se ha descrito.

Incompatibilidades:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uSo

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
de conformidad con las normativas locales.
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Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los ver-
tidos domeésticos.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico cémo debe eliminar los medicamentos que ya no necesi-
ta. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

12/2019

15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:

Caja con 1 frasco de 20 ml

Caja con 1 frasco de 100 mi

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Uso veterinario - medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al titular de
la autorizacion de comercializacion.
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