RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ASHIDOX 500 mg/g polvo para administracion en agua de bebida o en leche para terneros prerrumiantes,
porcino y pollos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada gramo contiene:

Principio activo:

Doxiciclina 433 mg

(equivalente a 500 mg de hiclato de doxiciclina)

Tras la reconstitucion, la concentracion es de 100 mg/ml.

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y otros componentes

Acido citrico anhidro

Lactosa monohidrato

Polvo granulado de un color entre amarillo palido y amarillo.

3. INFORMACION CLiNICA

3.1 Especies de destino

Bovino (terneros prerrumiantes), porcino, pollos.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Para el tratamiento de las siguientes infecciones especificas de las vias respiratorias y del tubo digestivo.
Bovino (terneros prerrumiantes):

- Bronconeumonia y pleuroneumonia causadas por Pasteurella spp., Streptococcus spp., Arcanobacterium
pyogenes, Histophilus somni 'y Mycoplasma spp.

Porcino:

- Rinitis atrofica causada por Pasteurella multocida y Bordetella bronchiseptica;

- Bronconeumonia causada por Pasteurella multocida, Streptococcus suis 'y Mycoplasma hyorhinis;

- Pleuroneumonia causada por Actinobacillus pleuropneumoniae.

Pollos:

- Infecciones de las vias respiratorias causadas por Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus para-
gallinarum y Bordetella avium;

- Enteritis causada por Clostridium perfringens 'y Clostridium colinum.

3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a las tetraciclinas o a alguno de los excipientes.



No usar en animales con insuficiencia hepatica o renal grave.
3.4 Advertencias especiales

Se ha registrado una alta tasa de resistencia a las tetraciclinas en cepas de E. coli aisladas en pollos. Por lo
tanto, el medicamento veterinario debe utilizarse para el tratamiento de infecciones causadas por E. coli
solo después de haber realizado pruebas de sensibilidad. También se ha informado resistencia a las tetraci-
clinas en patdgenos respiratorios en porcino (4. pleuropneumoniae, S. suis) y patdogenos en terneros (Pas-
teurella spp) en algunos paises de la UE.

Dado que es posible que no se consiga erradicar los patégenos objetivo, el medicamento veterinario debe
combinarse con buenas practicas de manejo, es decir, una buena higiene, una ventilacion apropiada, sin
hacinamiento (explotaciones no sobrecargadas).

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

El uso del medicamento veterinario debe basarse en la identificacion y en las pruebas de sensibilidad del
patogeno o patdgenos objetivo. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacion epide-
mioldgica y el conocimiento acerca de la sensibilidad de los patdgenos objetivo a nivel de explotacion, o a
nivel local o regional.

Cuando se utilice este medicamento veterinario, se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales,
nacionales y regionales sobre el uso de antimicrobianos.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Evite el contacto con la piel y la inhalaciéon durante la manipulacion del medicamento veterinario, para
evitar la aparicion de sensibilidad o dermatitis por contacto. Para ello utilizar guantes y una mascarilla para
el polvo.

Las personas con hipersensibilidad a las tetraciclinas deben evitar todo contacto con el medicamento vete-
rinario.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:
No procede.

3.6 Acontecimientos adversos
Ninguno conocido.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional compe-
tente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el pros-
pecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
Gestacion y lactancia:

Debido a la acumulacion de la doxiciclina en el tejido 6seo joven, el uso del medicamento veterinario debe
restringirse durante la gestacion y la lactancia.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No utilizar con antibidticos bactericidas, tales como penicilinas y cefalosporinas.
Las tetraciclinas pueden quelar cationes (como Mg, Mn, Fe y Al), lo que puede disminuir su biodisponibi-
lidad.



3.9 Posologia y vias de administracion
Administrar por via oral en agua de bebida o lactorreemplazante.

Bovino (terneros prerrumiantes): 10 mg de hiclato de doxiciclina por kg de peso vivo al dia, lo que corres-
ponde a 20 mg de medicamento veterinario por kg de peso vivo durante 3-5 dias consecutivos, repartidos
en 2 administraciones.

Porcino: 10 mg de hiclato de doxiciclina por kg de peso vivo al dia, lo que corresponde a 20 mg de medi-
camento veterinario por kg de peso vivo durante 3-5 dias consecutivos.

Pollos: 25 mg de hiclato de doxiciclina por kg de peso vivo al dia, lo que corresponde a 50 mg de medica-
mento veterinario por kg de peso vivo durante 3-5 dias consecutivos.

Para la administracion en agua de bebida, debe calcularse la cantidad diaria exacta del medicamento vete-
rinario, en funcion de la dosis recomendada, y del nimero y el peso de los animales que se van a tratar, tal
y como se indica en la siguiente formula:

mg del medicamento/kg de peso vivo/dia x peso vivo medio (kg) de los animales a tratar =... mg del medicamento
consumo medio diario de agua (litro) por animal por litro de agua de
bebida

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dositicacion
correcta.

El consumo de agua medicada depende de la condicion clinica de los animales. En consecuencia, con el fin
de garantizar una posologia correcta, puede ser necesario ajustar la concentracion de agua de bebida.

Se recomienda el uso de un equipo de pesaje adecuadamente calibrado si se utiliza parte del contenido de
un envase. La cantidad diaria se debe afiadir al agua de bebida de manera que se consuma todo el medica-
mento veterinario en 24 horas. El agua de bebida medicada debe prepararse cada 24 horas para que sea
fresca. Se recomienda preparar una solucion previa concentrada (de unos 100 gramos de medicamento ve-
terinario por litro de agua de bebida) y diluirla atin mas a las concentraciones terapéuticas si fuera necesario.
De manera alternativa, la soluciéon concentrada se puede utilizar en un dosificador proporcional de agua
medicada.

Para preparar la solucion en lactorreemplazante, pese la cantidad adecuada del medicamento veterinario en
funcién del peso vivo del animal. Disuelva esta cantidad en 500 ml de agua. Afiada 130 g de lactorreem-
plazante y agregue agua hasta alcanzar un volumen total de 1 litro; mézclese bien.

El lactorreemplazante medicado debe utilizarse inmediatamente.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

En bovino (terneros prerrumiantes) puede producirse una degeneracion miocardica aguda, a veces mortal,

tras una o varias dosis. Dado que en la mayoria de los casos se debe a una sobredosificacion, es importante

medir la dosis con precision.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo
de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

Carne:



Bovino (terneros prerrumiantes): 7 dias
Porcino: 8 dias
Pollos: 5 dias

No utilizar en aves que produzcan huevos destinados para el consumo humano.
Su uso no esté autorizado en animales cuya leche se utiliza para el consumo humano.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet:

QJO1AA02.

4.2 Farmacodinamia

La doxiciclina es un antibiético de amplio espectro. Inhibe la sintesis intracelular de la proteina bacteriana
mediante su union a las subunidades ribosomicas 30-S. Esto interfiere con la unién de aminoacetil-ARNt
al centro aceptor en el complejo ribosomico del ARNm y evita el acoplamiento de aminoacidos a las cade-
nas peptidicas en elongacion.

La doxiciclina inhibe bacterias, micoplasma, clamidias, rickettsias y ciertos protozoos.

En general, se han referido cuatro mecanismos de resistencia adquiridos por los microorganismos frente a
tetraciclinas: reduccion de la acumulacion de tetraciclinas (disminucion de la permeabilidad de la pared
celular bacteriana y eflujo activo), proteccion proteica del ribosoma bacteriano, inactivacion enzimatica del
antibidtico y mutaciones de ARNT (previniendo la unién de tetraciclinas al ribosoma). La resistencia a las
tetraciclinas se suele adquirir por medio de plasmidos y otros elementos madviles (p. ej., transposones con-
jugativos). También se ha descrito resistencia cruzada entre tetraciclinas. Debido a la amplia liposolubilidad
y a una mayor facilidad de acceso a través de las membranas celulares (en comparacion con tetraciclinas),
la doxiciclina mantiene cierto grado de eficacia frente a microorganismos con resistencia adquirida a las
tetraciclinas.

4.3 Farmacocinética

La doxiciclina se absorbe rapida y casi completamente en el intestino. La presencia de alimentos en el
intestino no tiene ningun efecto sobre la absorcion real de la doxiciclina. La distribucion y la penetracion
de la doxiciclina a través de la mayoria de los tejidos del organismo son buenas.

Tras la absorcion, apenas se produce el metabolismo de las tetraciclinas. A diferencia de otras tetraciclinas,
la doxiciclina se excreta principalmente a través de las heces.

Bovino (terneros prerrumiantes)

Tras una dosis de 10 mg/kg de peso vivo/dia durante 5 dias, se observd una semivida de eliminacidén que
oscilaba entre 15 y 28 horas. La concentracion en plasma de la doxiciclina alcanz6 una media de entre 2,2
y 2,5 pg/ml.

Porcino

En porcino, no se observéd una acumulacion de la doxiciclina en el plasma tras el tratamiento a través del
agua de bebida. Se detectaron valores medios en plasma de 0,44 + 0,12 pg/ml tras 3 dias en tratamiento con
el medicamento veterinario con una dosis promedio de 10 mg/kg de peso vivo.

Pollos

Las concentraciones en plasma en estado estacionario de 2,05 + 0,47 pug/ml se alcanzaron en las 6 horas
posteriores al inicio del tratamiento con el medicamento veterinario y oscilaron entre 1,28 y 2,18 pg/ml con
una dosis de 25 mg/kg de peso vivo durante 5 dias.



5.  DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros me-
dicamentos veterinarios.

No existe informacion disponible sobre potenciales interacciones o incompatibilidades de este medica-
mento veterinario administrado por via oral en agua de bebida o lactorreemplazante que contenga productos
biocidas.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses.

Periodo de validez después de su reconstitucion en agua de bebida: 24 horas.

Periodo de validez después de su reconstitucion en el lactorreemplazante: uso inmediato.

5.3 Precauciones especiales de conservacion

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

No refrigerar o congelar.

Proteger de la congelacion.

Conservar en el envase original con objeto de protegerlo de la luz.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Caja con 10 sobres: Caja de cartdén con 10 unidades de 100 g de polvo en un sobre: Papel de aluminio
polilaminado de color plateado.

Bolsa: 1000 g de polvo en una bolsa: Bolsa de aluminio polilaminado de color plateado.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso.

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.
Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento

veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Ashish Life Science Holding B.V.

7.  NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

4448 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 08/2025



9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.



