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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Karidox 500 mg/g, pulbere pentru utilizare In apa de baut pentru porci, géini si curci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare g contine:
Substanti activi:
Doxiciclind 500,0 mg

(echivalent cu 580,0 mg doxiciclina hiclat)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Acid citric

Lactozid monohidrat

Pulbere de culoare gilbuie.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Porci pentru ingrasat, géini (boileri si pentru reproductie) si curci (pentru productia de came si pentru
reproductie).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Porci pentru Ingridsat: tratamentul infectiilor clinice respiratorii determinate de Mycoplasma
hyopneumoniae si tulpini de Pasteurella multocida sensibile la doxiciclin.

Gaini si curci: tratamentul infectiilor clinice respiratorii asociate cu Mycoplasma gallisepticum sensibila
la doxiciclina.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza In cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la animalele cu disfunctie hepatica.

3.4 Atentioniri speciale

Asimilarea medicatiei de citre animale poate fi modificatd ca urmare a bolii. In cazul unui consum
insuficient de apd de baut, animalele trebuie si fie tratate parenteral.

Sub-dozarea si / sau tratamentul pentru o perioadd insuficienta de timp sunt considerate a promova

dezvoltarea rezistentei bacteriilor si ar trebui evitate.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinta:

Utilizarea necorespunzitoare a produsului poate creste rispandirea bacteriilor rezistente la tetraciclina,
datoritd potentialului de rezistentd Incrucisata.



uie si se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la animal.
X4 posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice locale

(regiopite k el d§ .‘ ha) despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.
‘Siguranta’ {id N\ilui,%xg ¥ost stabilita la purcei inainte de infarcare

- o g FOA e i - .
Evitati adm féﬁare\ailg ghipamente de baut oxidate.
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Nu se utilizeaza atgﬁ /Jcand rezistenta la tetraciclind a fost detectatd in turma / efectiv din cauza
potentialubui de:f ? htd incrucisata.
Datoﬁg?ﬁlﬁr‘iﬁ%ﬁ’ f@fii probabile (de timp, geografice) in ceea ce priveste rezistenta bacteriilor la

a1
doxicicling “se recomandd prelevarea de probe bacteriologice si teste de susceptibilitate a
microorganismelor.

A fost documentati o rati ridicatd de rezistentd a E. coli izolatd de la gaini, impotriva tetraciclinelor.
Prin urmare, produsul medicinal veterinar poate fi utilizat pentru tratamentul infectiilor cauzate de E.
coli doar dupi ce au fost efectuate teste de susceptibilitate.

Deoarece eradicarea agentilor patogeni {int nu poate fi realizata, medicatia trebuie sa fie combinati cu
bune practici de administrare, de exemplu, o bund igiend, ventilatie adecvati, evitarea aglomerarilor.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tetracicline trebuie s evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Trebuie evitat contactul direct al produsului medicinal veterinar cu pielea, ochii, membranele mucoase
si inhalarea particulelor de praf in timpul prepararii §i administrarii.

Echipament de protectie personald constand din manusi de protectie (de exemplu, cauciuc sau latex),
ochelari de protectie si o masca de praf adecvati (fie o semi-mascd respiratorie de unica folosinta
conformi cu standardul european EN 149 sau un aparat respirator conform cu standardul european EN
140 cu un filtru conform cu EN 143) trebuie si fie purtate la manipularea produsului medicinal veterinar.
Spalati pielea expusd dupd preparare. in caz de contact accidental cu ochi, se va clati cu apd din
abundenti. In timpul manipulirii produsului nu se va fuma, consuma alimente sau lichide.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau
eticheta. Inflamatia fetei, buzelor sau ochilor sau dificultati respiratorii sunt semnele cele mai grave,
care necesitd ingrijire medicald de urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci, géini si curci:

Foarte rare Reactie alergica’

(<1 animal / 10 000 de animale Fotosensibilitate!
tratate, inclusiv raportirile izolate):

! Daci apar reactiile adverse suspectate, tratamentul trebuie Intrerupt.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.
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3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
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Studiile de laborator pe gobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxmc ma otoxice.

Siguranta produsului nu a fost stabilitd pe scroafe gestante sau in lactatie. Utilizarea nu»este 162 datd
pe durata gestatiei si lactatiei. : =
Nu se utilizeazi la pésiri in timpul perioadei de ouat sau cu 4 sdptdméini Tnainte de mceputul perioadei
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3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se administreazd concomitent cu hrand supraincércata in cationi polivalenti, cum ar fi Ca®*, Mg?*,
Zn** si Fe*, deoarece este posibila formarea de complexe intre doxiciclind cu acesti cationi. Se
recomanda ca intervalul dintre administrarea altor produse care contin cationi polivalenti si fie de 1-2
ore, deoarece acestea limiteaza absorbtia tetraciclinei.

Nu se administreazd impreuna cu antiacide, caolin sau preparate din fier.

Nu se administreazd Impreund cu antibiotice bactericide, cum ar fi beta-lactamice, deoarece
tetraciclinele sunt antimicrobiene bacteriostatice.

Doxiciclina creste actiunea anticoagulantelor,

3.9 Cai de administrare si doze

Pentru administrare in apa de baut.

La poreci si géini 23,1 mg doxiciclind hiclat / kg greutate corporala pe zi (echivalent cu 40,0 mg de produs
medicinal veterinar/ kg greutate corporald), administrat in apa de baut timp de 5 zile consecutive.

La curci, 28,8 mg doxiciclind hiclat / kg greutate corporala pe zi (echivalent cu 50,0 mg de produs
medicinal veterinar / kg greutate corporald), administrat in apa de baut timp de 5 zile consecutive.

Pe baza dozei recomandate, a numéarului si greutétii animalelor care vor fi tratate, cantitatea zilnic
exactd de produs medicinal veterinar ar trebui sé fie calculata, conform cu urmétoarea formula:

mg produs medicinal veterinar / kg | x Greutatea corporala medie (kg) | = .... mg de
greutate corporala pe zi a animalelor care vor fi tratate | produs
Media zilnica a consumului de apa (L) pe animal medicinal
veterinar pe
litri de apa de
baut

Pentru a asigura o doza corecta greutatea corporald trebuie sa fie determinatd cit mai precis posibil.
Aportul de apd medicamentati este influentat de starea clinicd a animalelor. Pentru a se obtine doza
corectd concentratia in apa de baut trebuie sa fie ajustata corespunzitor.

Se recomanda utilizarea unui echipament de cintirire calibrat corespunzitor. Cantitatea zilnicd care
trebuie sa fie administratd in apa de baut va fi consumata in 24 de ore. Daca este necesar este recomandat
a se prepara o pre-solutie concentratd si s fie diluatd aceasta ulterior la concentratia terapeutica.
Alternativ, solutia concentratd poate fi utilizatd intr-un echipament cu eliberarea proportionald a
medicamentului.

Apa medicamentatd trebuie reimprospétatd la fiecare 24 de ore. Apa medicamentatd trebuie si fie
singura sursd de apa de baut, pe tot parcursul perioadei de tratament. Apa medicamentata nu trebuie s&
fie preparata sau depozitata Intr-un recipient de metal.

Solubilitatea maxima a produsului in apa este de 72 g/l. Solubilitatea produsului este dependentd de pH
si va precipita in cazul in care se amestecd intr-o solutie alcalina.



3.10 Simptome d¢ supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
-
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[n timptil sﬁdiu@% vind toleranta la animalele {intd, nu a fost observaté nici o reacfie adversa chiar la
‘doze-de ciflpi ofd g mari dect doza terapeutica administrate de doud ori pe durata recomandatd la
oricare dintre sg’bég & de animale tinta.
Dacé reactii suspegh¢ toxice apar ca urmare a supradozajului extrem, medicatia trebuie Intrerupta si daca
este necesar urr, fment simptomatic adecvat trebuie sa fie initiat.
i
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3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Porci: carne §i organe: 4 zile.
Géini: carne §i organe: S zile.
Curct: carne gi organe: 12 zile.

Nu se utilizeaza la pasiri care produc oud sau sunt destinate sd produca oua pentru consum uman.
4, INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJO1AAQ2

4.2 Farmacodinamie

Doxiciclina este un derivat semisintetic de tetraciclind. Acesta actioneazi prin inhibarea sintezei proteice
la nivelul ribozomilor, in principal prin legarea de subunititile ribozomale 30S ale bacteriilor.
Doxiciclina este un antibiotic cu spectru larg. Acesta prezintd o gama largd de activitate Impotriva
agentilor patogeni Gram-pozitivi si Gram-negativi, aerobe si anaerobe, in special impotriva Pasteurella
multocida si Mycoplasma hyopneumoniae izolate din infectii respiratorii de la porci si Mycoplasma
gallisepticum asociatd cu infectiile clinice respiratorii de la gdini si de la curci.

Rezistenta este in mare parte datoratd interferentelor cu transportul activ al tetraciclinelor in si a
efluxului crescut din celule, sau bazate pe protectia ribozomald in care sinteza proteinelor devine
rezistentd la inhibare. Practic existd o rezistentd incrucisatd completa in cadrul clasei de tetracicline.
Doxiciclina, poate fi eficientd impotriva anumitor tulpini rezistente la tetraciclinele conventionale
datoritd unor mecanisme de protectie ribozomald sau mecanisme de pompa de eflux.

43 Farmacocinetica

Dup3 administrare orala la porei, doxiciclina este substantial absorbitd din tractul gastrointestinal. Rata
de legare de proteinele plasmatice este de 93%. Acesta este larg distribuita in organisme; la starea de
echilibru, volumul de distributie (VSS) este de 1,2 1/ kg. Doxiciclina nu este metabolizatd Intr-o masura
semnificativi si se excretd in primul rnd In fecale, mai ales intr-o forma inactivi microbiologic. Timpul
de Injumatatire prin eliminare a fost raportat a fi 4-4,2 ore la porci. Concentratiile plasmatice de echilibru
au variat de la 1,0 si 1,5 pg / ml. Concentratiile atit pulmonare cét si din mucoasa nazald la starea de
echilibru au fost mai mari decét nivelul din plasmi. Raportul dintre tesut §i concentratia plasmatica a
fost dovedit a fi 1,3 pentru pulmoni si 3,4 pentru mucoasa nazala. Concentratiile de doxicicling, atat in
pulmoni cit si in mucoasa nazald au depasit CMlIgo ale substantei active impotriva agentilor patogeni cu
tinta respiratorie.

Farmacocinetica doxiciclinei dupa o singura administrare orald unicé la giini este caracterizat printr-o
absorbtie destul de rapida si substantiald din tractul gastrointestinal cu concentratii plasmatice maxime
intre 0,4 si 3,3 ore dependente de vérsta si prezenta hranei.



Substanta activa este larg distribuitd in organism cu valori Vd apropiate de sau méﬁe de 1 Vkg si cu
un timp de Injumatatire prin eliminare de 4,8 — 9,4 ore. Raportul de legare de protemele 4
plasmatice terapeutice este in intervalul de 70-85%. Biodisponibilitatea poate vama mtrﬁ

dependent de vArsta si de hrinire. Prezenta hranei in tractul gastrointestinal duce lé\‘b blod' bilitate
mai micd comparativ cu cea obtinutd in conditii de repaus alimentar. N\
Concentratiile plasmatice medii pe intreaga perioada de tratament au fost raportate 1 86 :i: (f’ "M’Ogg“%‘{nl

47‘54\'«”‘0

Farmacocinetica doxiciclinei dupd o singurd administrare orald la curci este caracterizati prmtr-
absorbtie destul de rapida si substantiala din tractul gastrointestinal, cu concentratii plasmatice maxime
Intre 1,5 §1 7,5 ore, dependente de varsta §i prezenta alimentelor. Substanta activa este larg distribuiti in
organism cu valori Vd apropiate de sau mai mare de 1 /kg si cu un timp de injumatatire prin eliminare
de 7,9 — 10,8 ore. Raportul de legare de proteine la concentratii plasmatice terapeutice este in intervalul
de 70-85%. Biodisponibilitatea poate varia intre 25 si 64%, dependent de varsti si de hrénire. Prezenta
hranei in tractul gastrointestinal duce la o biodisponibilitate mai micd comparativ cu cea obtinuta in
conditii de repaus alimentar.

Concentratiile plasmatice medii pe intreaga perioada de tratament au fost raportate 2,24 + 1,02 pg/ml.
La ambele specii aviare analiza PK/PD a datelor fAUC/MICs a avut ca rezultat valori in >24 ore,
indeplinesc cerintele pentru tetracicline.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore
Doxiciclina poate forma complexe insolubile cu ionii bivalenti, in special fier, zinc, calciu si

magneziu.
Acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

medicinal veterinar administrat oral prin amestecare 1 in apa de baut care contine produsc biocide,
aditivi furajeri sau alte substante utilizate in apa de baut.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 18
luni.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Termenul de valabilitate dupd diluare conform indicatiilor: 24 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi termosigilate din poliester, aluminiu i complex din polietilena.
Dimensiuni de ambalaj:

Pungi de 200 g

Punga de 1 kg

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.



e pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
ite din utilizarea acestor produse

: Je eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistexgd;ef turnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din‘ai;bgfla’,”in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios KARIZOO, S.A.

7.  NUMARULNNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

170258

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 15/01/2013

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INFORMATHRSRE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR — ETICHETA 51
PROSPECT COMBINATE
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1. DENUMIREAPRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
s

~ o C e .
Kéﬁdoxé_Qﬁﬁ?ﬂ/g/jpulbere pentru utilizare in apa de baut pentru porci, gaini §i curcl

2. COMPOZITIE |

Fiecare g contine:

Substanti activa:

Doxiciclina 500,0 mg
(echivalent cu 580,0 mg doxicicling hiclat)
Pulbere de culoare gilbuie.

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
200 g
1kg
4. SPECIITINTA B

Porci pentru ingrisat, giini (boileri si pentru reproductie) si curci (pentru productia de carne si pentru
reproductie).

5. INDICATII DE UTILIZARE J

Indicatii de utilizare

Porci pentru ingrisat: tratamentul infectiilor clinice respiratorii determinate de Mycoplasma
hyopneumoniae si tulpini de Pasteurella multocida sensibile la doxiciclind.

Gdini si curci: tratamentul infectiilor clinice respiratorii asociate cu Mycoplasma gallisepticum sensibila la
doxiciclina.

[6.  CONTRAINDICATII B

Contraindicatii
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animalele cu disfunctie hepatica.



| 7. ATENTIONARI SPECIALE T _f(’

Atentionari speciale
Asimilarea medicatiei de citre animale poate fi modificati ca urmare a bolii. In cazul unui
insuficient de apa de baut, animalele trebuie si fie tratate parenteral.

Sub-dozarea §i / sau tratamentul pentru o perioada insuficients de timp sunt con51derate a pro?ﬁ‘Bva ‘n‘*
dezvoltarea rezistentei bacteriilor si ar trebui evitate. - e

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti
Utilizarea necorespunzatoare a produsului poate creste rispandirea bacteriilor rezistente la tetraciclina,
datonta potent1alu1u1 de rezwtenta incrucisata.

Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe mformatu epidemiologice locale
(regionale, la nivel de ferma) despre susceptibilitatea bacteriilor tinti. Siguranta produsului nu a fost
stabilitd la purcei Tnainte de intarcare. Evitati administrarea in echipamente de baut oxidate.

Nu se utilizeazi atunci cand rezistenta la tetraciclini a fost detectata in turma / efectiv din cauza
potentialului de rezistenta Incrucisata.

Datoritd variabilitdtii probabile (de timp, geografice) In ceea ce priveste rezistenta bacteriilor la
doxiciclind se recomanda prelevarea de probe bacteriologice si teste de susceptibilitate a
microorganismelor.

A fost documentatd o raté ridicata de rezistentd a E. coli izolatd de la giini, impotriva tetraciclinelor. Prin
urmare, produsul medicinal veterinar poate fi utilizat pentru tratamentul infectiilor cauzate de E. coli doar
dupa ce au fost efectuate teste de susceptibilitate.

Deoarece eradicarea agentilor patogeni tinta nu poate fi realizati, medicatia trebuie si fie combinati cu
bune practici de administrare, de exemplu, o buna igiend, ventilatie adecvati, evitarea aglomerarilor.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tetracicline trebuie si evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Trebuie evitat contactul direct al produsului medicinal veterinar cu pielea, ochii, membranele mucoase si
inhalarea particulelor de praf in timpul prepararii si administrarii.

Echipament de protectie personald constand din méanusi de protectie (de exemplu, cauciuc sau latex),
ochelari de protectie si 0 masca de praf adecvata (fie o semi-masca respiratorie de unici folosinti
conformd cu standardul european EN 149 sau un aparat respirator conform cu standardul european EN
140 cu un filtru conform cu EN 143) trebuie si fie purtate la manipularea produsului medicinal veterinar.
Spélati pielea expusa dupd preparare. In caz de contact accidental cu ochi, se va cliti cu apa din
abundenti. In timpul manipularii produsului nu se va fuma, consuma alimente sau lichide.

In caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau
eticheta. Inflamatia fetei, buzelor sau ochilor sau dificultati respiratorii sunt semnele cele mai grave, care
necesita ingrijire medicala de urgenta.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice, maternotoxice.
Siguranta produsului nu a fost stabilitd pe scroafe gestante sau in lactatie. Utilizarea nu este recomandati
pe durata gestatiei si lactatiei.

Péaséri ouatoare: ‘
Nu se utilizeazd la pasiri in timpul perioadei de ouat sau cu 4 saptidmaéni Tnainte de inceputul perioadei de
ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se administreazd concomitent cu hrand supraincarcatd in cationi polivalenti, cum ar fi Ca*, Mg?, Zn**
si Fe*, deoarece este posibild formarea de complexe Intre doxiciclina cu acesti cationi. Se recomand ca




intervalul dintre admi.
acestea limiteazd absg;
Nt se administreaza i
Nu se administreazdJ
sunt antimicrobienedécteriostatice.

ia tetraciclinei.

yreuni cu antiacide, caolin sau preparate din fier.
reund cu antibiotice bactericide, cum ar fi beta-lactamice, deoarece tetraciclinele

vl .
Doxiciclina creste dctiunea anticoagulantelor.

Supradozaj:

In timpul studiului privind toleranta la animalele tinté, nu a
doze de cinci ori mai mari decat doza terapeuticd administrate de doud ori pe durata recomandata la

oricare dintre speciile de animale tinta.

Daci reactii suspecte toxice apar ca urmare a supradozajului extrem, medicatia trebuie intrerupta si dacd
este necesar un tratament simptomatic adecvat trebuie s fie inifiat.

Incompatibilititi majore:

Doxiciclina poate forma complexe insolubile cu jonii bivalenti, in special fier, zinc, calciu §i magneziu.
Acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilitati ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut care contine produse biocide, aditivi

furajeri sau alte substante utilizate in apa de baut.

{8trarea altor produse care contin cationi polivalenti s fie de 1-2 ore, deoarece

fost observata nici o reactie adversa chiar la

8. EVENIMENTE ADVERSE

Evenimente adverse

Poreci, géini si curci:

Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportdrile izolate):

Reactie alergic!
Fotosensibilitate!

! Daci apar reactiile adverse suspectate, tratamentul trebuie Intrerupt.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasta eticheta,
sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai Intai medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de comercializare
sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizand datele de contact dela
sfarsitul acestei etichete sau prin sistemul national de raportare:

farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI SI METODE DE ADMINISTRARE

l

Doze pentru fiecare specie, cii si metode de administrare

Pentru administrare in apa de baut.

La porci si gaini 23,1 mg doxiciclina hiclat/ kg greutate corporala pe zi (echivalent cu 40,0 mg de produs
medicinal veterinar /kg greutate corporald), administrat in apa de baut timp de 5 zile consecutive.

La curci, 28,8 mg doxiciclini hiclat / kg greutate corporald pe zi (echivalent cu 50,0 mg de produs
medicinal veterinar / kg greutate corporald), administrat in apa de baut timp de 5 zile consecutive.



Pe baza dozei recomandate, a numarului si greutétii animaleler care vor fi tratate, cantitatea zilnici exacti

de produs medicinal veterinar ar trebui sa fie calculati, conform cu urméitoarea formuli: 5
— - — - —— < —%—-—.’,’7‘. —
mg produs medicinal veterinar / kg | x Greutatea corporald medie (kg) | =...\mgde"
greutate corporali pe zi a animalelor care vor fi tratate | produs . =
Media zilnicd a consumutui de api (L) pe animal medi’C}Qal' :
veterinarpe j- v
litri de apa %MM‘-\»@
baut
Pentru a asigura o dozi corectd greutatea corporala trebuie sa fie determinati cat mai precis posibil.
Aportul de apd medicamentati este influentat de starea clinica a animalelor. Pentru a se obtine doza
corectd concentratia in apa de baut trebuie sa fie ajustati corespunzitor.
10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA ]

Recomandiiri privind administrarea corecti

Se recomanda utilizarea unui echipament de cantérire calibrat corespunzitor.

Cantitatea zilnica care trebuie sa fie administratd in apa de baut va fi consumati in 24 de ore. Daci este
necesar este recomandat a se prepara o pre-solutie concentrata si sa fie diluati aceasta ulterior la
concentratia terapeuticd. Alternativ, solutia concentrati poate fi utilizata intr-un echipament cu eliberarea
proportionald a medicamentului.

Apa medicamentati trebuie reimprospatata la fiecare 24 de ore. Apa medicamentati trebuie sa fie singura
sursa de apd de baut, pe tot parcursul perioadei de tratament. Apa medicamentati nu trebuie si fie
preparatd sau depozitatd Intr-un recipient de metal.

Solubilitatea maxima a produsului in api este de 72 g/l. Solubilitatea produsului este dependenti de pH si
va precipita In cazul in care se amestecd intr-o solutie alcalina.

11. PERIOADE DE ASTEPTARE

L

Perioade de asteptare

Porei: carne si organe: 4 zile.
Géini: carne §i organe;: 5 zile.
Curci: carne §i organe: 12 zile.

Nu se utilizeaza la paséri care produc oud sau sunt destinate sa producd oua pentru consum uman.

[ 12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcata pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.



| 13.

.
glggb.AUTn SPECIALE PENTRU ELIMINARE

medicamentelor care nu mai sunt necesare.

14.

CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE DE
AMBALAJ
170258

Dimensiunile de ambalaj:
Pungid de 200 g
Punga de 1 kg

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

16.

DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimei revizuiri a etichetei

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de date a Uniunii

privind Produsele: (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

17.

DATE DE CONTACT

|

Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Laboratorios KARIZOO, S.A.

Poligono industriale La Borda

Pujades Mas, 11-12

08140 - Caldes de MONTBUI (Barcelona)
Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

MARAVET, Tel/Fax: +40 262 211 964, e-mail: farmacovigilenta@maravet.com




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

| 18. ALTE INFORMATII

1 19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 20. DATA EXPIRARII

Exp {ll/aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza in interval de 3 luni.
Dupa diluare a se utiliza in interval de 24 ore.
Dupa deschidere a se utiliza pani la ...

| 21. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



