ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULU1



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Doxybactin 200 mg comprimate pentru ciini T

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:

Substanta activi:
Doxiciclind (sub forma de hiclat de doxiciclina) 200 mg

Excipient(excipienti):

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat.

Comprimat de culoare galbend, cu puncte maronii, de forma rotundi si convexd, aromat, cu linie in
forma de cruce pe o parte, pentru ruperea comprimatutui. Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti
egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Caini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Tratamentul urméatoarelor afectiuni provocate de bacterii sensibile la doxiciclini:

Rinite provocate de Bordetella bronchiseptica si Pasteurella spp.;

Bronhopneumonie provocatd de Bordetella spp. si Pasteurella spp.;

Nefrita interstitiala provocata de Leptospira spp.

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la tetracicline sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare |a animale

Produsul trebuie administrat cu precautie la animalele cu disfagie sau boli insotite de varsituri,
deoarece administrarea de comprimate de hiclat de doxiciclind a fost asociata cu eroziuni esofagiene.
Pentru a reduce probabilitatea iritatiei esofagiene, precum si a altor reactii adverse gastro-intestinale,
produsul trebuie administrat impreun cu alimente.

Trebuie luate masuri de precautie speciale la administrarea produsului la animale cu boli hepatice,

deoarece s-a documentat cresterea valorilor enzimelor hepatice la unele animale, dup tratamentul cu
doxiciclina.




Produsul trebuie administrat cu precautie la animalele tinere, deoarece clasa tetraciclinelor poate
provoca decolorarea permanentd a dintilor la administrarea in timpul dezvoltarii dintelui. Cu toate
acestea, literatura cu'date provenite de la om indica faptul ca existd o probabilitate mai redusa ca
doxiciclina, in conij)arézg‘ie cu alte tetracicline, si provoace astfel de anomalii, din cauza capacitatii sale
reduse de chelare a‘calamlui. _
Utilizarea prodﬁsuhﬁ frdBuic sa se bazeze pe identificarea i testarea susceptibilitatii agentilor patogeni
tintd. Daca acest lucfrhiul este posibil, terapia ar trebui sa se bazeze pe informatii epidemiologice si pe
cunoa§terea,suScepﬁbﬂj"ytatii agentilor patogeni tinta la nivel local/regional. Utilizarea produsului
trebuie si fie in c()h‘f("\;ﬁmitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale. Utilizarea

- produsului cu abaferpd de la instructiunile furnizate in RCP poate determina cresterea prevalentei
baeteriilor. ‘eii;égé‘?ﬁé la doxiciclini si poate determina scaderea eficientei tratamentului cu alte
tetraciclifié, din cauza potentialului de aparitie a rezistentei incrucisate.

Deoarece comprimatele sunt aromate, nu pastrati comprimatele la indeména animalelor pentru a evita
ingerarea accidentald.

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

Tetraciclinele pot provoca reactii de hipersensibilitate (alergie).

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

Daci apar simptome in urma expunerii, cum este eruptia cutanatd tranzitorie, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului.

Doxiciclina poate provoca tulburari gastro-intestinale dupa ingestia accidentald, in special de catre
copii. Pentru a evita ingestia accidentald, in special de citre un copil, pértile de comprimat neutilizate
trebuie reintroduse in spatiul deschis al blisterului si apoi introduse in cutie. In caz de ingestie
accidentala, in special de cétre copii, solicitati sfatul medicului.

Spalati-vA méinile dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

{n urma tratamentului cu doxiciclind s-au raportat foarte rar ca reactii adverse tulburdri gastro-
intestinale, cum sunt varsaturile, diareea si esofagita.

La animalele foarte tinere poate apirea foarte rar decolorarea dintilor prin formarea unui complex
tetraciclina-fosfat de calciu.

Dupa expunerea la lumina intensa a zilei pot apdrea foarte rar reactii de hipersensibilitate,
fotosensibilitate si, In cazuri exceptionale, fotodermatita.

Se cunoaste faptul ¢ In cazul utilizirii altor tetracicline apare intarzierea cresterii scheletului la
animalele tinere (reversibil la intreruperea terapiei), aceasta putand aparea foarte rar in urma
administrarii de doxiciclina.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate ).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau reproductie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. Clasa
tetraciclinelor poate determina intarzierea dezvoltarii scheletului la fetus (complet reversibild) si poate
provoca decolorarea dintilor deciduali. Cu toate acestea, dovezile din literatura cu date provenite de la
om sugereazi ci existd o probabilitate mai redusi ca doxiciclina s provoace astfel de anomalii, in
comparatie cu alte tetracicline. Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiw/risc
efectuati de medicul veterinar responsabil.




4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiime
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Nu se administreazd concomitent cu antibiotice bactericide, cum sunt pemcllmele si, .cefalosporinele.
Nu trebuie utilizate substante absorbante orale si substante care contin cationi multlvalentl cum sunt
antiacidele si s@rurile de fier, incepand cu 3 ore inainte de administrarea doxwlchhqa}i,\pana a4 0L
dupa aceasta. Timpul de injumatatire al doxiciclinei este redus de administrarea concomitenti a—""
medicamentelor antiepileptice, cum sunt fenobarbitalul si fenitoina.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare orala.

Doza recomandatd pentru cdini este de 10 mg doxiciclina per kg greutate corporali pe zi. Se
preconizeaza cd cea mai mare parte a cazurilor de rutina vor rispunde dupi 5 pani la 7 zile de
tratament. Tratamentul trebuie s& continue timp de 2 pana la 3 zile dupd vindecarea clinic, pentru
infectiile acute. In cazuri cronice sau refractare, poate i necesard o duratd mai mare a tratamentului,
pand la 14 zile. La cdinii cu nefrita interstitiald din cauza leptospirozei se recomandi administrarea de
tratament timp de 14 zile. Pentru a asigura o doza corectd, greutatea corporala trebuie determinata cat
mai precis posibil pentru a evita subdozarea. Comprimatele trebuie administrate impreuna cu alimente
(vezi sectiunea 4.5).

Tabelul urmétor prezintd recomandari privind administrarea produsului cu o rata standard a dozelor de
10 mg per kg greutate corporali pe zi.

Greutate Doza Doxybactin Doxybactin Doxybactin
corporald mg 50 mg 200 mg 400 mg
0,75kg—-1,25kg 12,5 v - -

>1,25kg-2,5kg 25 B
>2,5kg—-3,75kg 37,5 ,(B
>3,75kg—5kg 50 D
>5kg-6,25 kg 62,5 @
>6,25kg~7,5kg 75 @
>7,5 kg~ 10 kg 100 @

>10kg—12,5kg 125 PP B
>12,5kg—-15kg 150 @@@ :

>15kg—-20 kg 200 -
>20 kg —25 kg 250 @ SI
>25kg—-30kg 300 -
>30 kg —35kg 350 -
>35 kg - 40 kg 400 -
>40 kg — 45 kg 450 ‘ @ SI
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>45 kg — 50 kg 500 - B SI
>50 kg — 60 kg 600 - @ SI
>60 kg — 70 kg 700 - @ B SI

>70kg—80kg 800 -

DDDDDE



L. B= Y, comprimat CE= % comprimat @= 1 comprimat

Y comprlmat

Comprlmatele pot ﬂlelza)rﬂ ﬁ 2 sau 4 parti egale, pentru a asigura administrarea adecvaté a dozelor.
Puneti comprimatul pe ) supr ‘fata plani, cu partea cu liniile de marcare in sus si cu partea convexa
(rotunjita) spre suprafata espectlva

.
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2 parti egale: apdsati cu degetele mari pe ambele parti ale comprimatului.
4 parti egale: apasati cu degetul mare pe mijlocul comprimatului.

4,10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
in caz de supradozare nu se preconizeaza alte reactii adverse decat cele mentionate la sectiunea 4.6.
4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene cu administrare sistemica, tetracicline
Codul veterinar ATC: QJ01AA02

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Doxiciclina este un antibiotic din clasa tetraciclinei cu spectru larg activ impotriva unui numar mare de
bacterii Gram pozitive si Gram negative, inclusiv specii aerobe si anaerobe.

Doxiciclina inhiba sinteza proteinelor bacteriene prin legarea de subunititile ribozomale 30-S. Aceasta
interfereaza cu legarea aminoacetil-ARNT la situsul acceptor al complexului ribozom ARNm si previne
cuplarea aminoacizilor la lanturile peptidice alungite; doxiciclina are o activitate predominant
bacteriostatica.

Patrunderea doxiciclinei in celula bacteriani are loc atét prin transport activ, cét si prin difuzie pasiva.
Principalele mecanisme ale rezistentei dobandite la antibioticele din clasa tetraciclinei includ efluxul
activ si protectia ribozomald. Un al treilea mecanism este degradarea enzimatica. Genele care mediaza
rezistenta pot fi purtate pe plasmide sau transpozoni, cum ar fi, de exemplu, tet(M), tet(O) si tet(B)
care pot fi gasite atat in organisme Gram-pozitive, cét si in organisme Gram-negative, inclusiv izolate
clinice.

Rezistenta incrucigata la alte tetracicline este comuna, dar depinde de mecanismul care confera
rezistentd. Datorita liposolubilititii mai mari si capacititii mai mari de a trece prin membranele
celulare (in comparatie cu tetraciclina), doxiciclina isi pastreaza un anumit grad de eficacitate
impotriva microorganismelor cu rezistents dobanditi la tetracicline prin intermediul pompelor de



eflux. Cu toate acestea, rezistenta mediata de proteinele de protectie ribozonﬂle confera rezistenta
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5.2 Particularititi farmacocinetice e s

Dupa administrarea pe cale orald doxiciclina se absoarbe in principal din duoden si jejun. In urma
administrarii orale, biodisponibilitatea este > 50%.

Doxiciclina se distribuie in mare masura prin organism si se poate acumula la nivel intracelular, de
exemplu in leucocite. Se depune in tesutul osos activ si dinti. Doxiciclina se elimind in principal prin
materiile fecale, prin excretie intestinala directa i intr-o masurd mai mica prin excretie glomerulara si
secretie biliard,

6.  PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Amidon glicolat de sodiu (tip A)

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Celulozad microcristalind

Drojdie (uscata)

Aroma de pui

Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30 luni.
Perioada de valabilitate a comprimatelor divizate: 3 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mica de 30°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din aluminiu - PVC/PE/PVDC

Cutie din carton cu 1, 2, 3 sau 10 blistere x 10 comprimate.

Cutii din carton contindnd 10 cutii din carton separate, fiecare contindnd 1 blister x 10 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25



5531 AE Bladel
Tarile de Jos

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
220184
9. . DATA PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRII AUTORIZATIEL

Data primei autorizari: 16.08.2017
Data ultimei reinnoiri: 17.08.2022

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
06.12.2022
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.




ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT




A.ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUIjDAR
i

£

Cutie din carton

Ambalaj multiplu W
\_»5'{@_ §
1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T
Doxybactin 200 mg comprimate pentru caini
doxiciclind
N
i 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE
| comprimat contine:
Substanta activi
Doxiciclind (sub forma de hiclat de doxiciclini) 200 mg
| 3. FORMA FARMACEUTICA |
Comprimate
| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
10 comprimate
20 comprimate
30 comprimate
100 comprimate
10 x 10 comprimate
| 5. SPECII TINTA |
Caim
‘ 6. INDICATIE (INDICATII) j
L7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE j
Pentru administrare orala
Cititi prospectul inainte de utilizare.
[ 8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE —‘
[ 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ 1

Cititi prospectul Inainte de utilizare.
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[10. DATA EXPIRARI |

EXP: N\
L AR . .. .
Perioada de valab_lllf@t{}g@ompnma‘[elor divizate: 3 zile

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A se pastra la tem‘per;ﬁar;‘;afé mai mica de 30°C.
N =y ;»Y;

12. PRECA®TII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $T CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

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

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indemdéna copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Téarile de Jos

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
220184
[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

15 2

Blistere din aluminiu-PVC/PE/PVDC

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Doxybactin 200 mg comprimate
doxiciclind

{ 2 NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.

3. DATA EXPIRARII

EXP:

| 4. NUMARUL SERIEI

Lot:

' 5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR"

Numai pentru uz veterinar.



B. PROSPECT
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PROSPECT :
Doxybactin 200 mg comprimate pentru ciini * -

}_L& ’
"<y
1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEX DE QMERCIAWARE
SI A DETINATORULUT AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RES

'SABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE :

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Térile de Jos

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Croatia

Numai locul de testare si eliberare a seriilor va fi mentionat pe prospectul tiparit.
2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Doxybactin 200 mg comprimate pentru cdini
doxiciclina

3.  DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

I comprimat contine:
Substanta activa:
200 mg doxiciclina sub forma de hiclat de doxiciclind

Comprimat de culoare galbena, cu puncte maronii, de forma rotunda si convex, aromat, cu linie in
formad de cruce pe o parte, pentru ruperea comprimatului. Compnmatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti
egale.

4; INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul urmatoarelor afectiuni provocate de bacterii sensibile la doxiciclina:

Rinite (inflamatie a mucoasei nazale) provocate de Bordetella bronchiseptica si Pasteurella spp.;
Bronhopneumonie (inflamatia lobulara a pulmonilor) Bordetella spp. si Pasteurella spp.;

Nefrita interstitiald (inflamatie a unei parti a tesutului renal) provocata de Leplospira spp.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la tetracicline sau la oricare dintre excipient.
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6, REACTII ADVERSE

In unna'tratamey,tﬁfﬁircu doxiciclina s-au raportat foarte rar ca reactii adverse tulburéri gastro-
intestinale, cum stirt varsaturile, diareea si esofagita.

La animalele foarte tinere poate aparea foarte rar decolorarea dintilor prin legarea tetraciclinelor la
fosfatul-de calciu. .

Duhi. expunerea llar,‘l‘gmina infensi a zilei pot aparea foarte rar reactii de hipersensibilitate,
fotosensibilitate “in‘cazuri exceptionale, fotodermatita.

Se cunoaste.faptutcd in cazul utilizarii altor tetracicline apare intdrzierea cresterii scheletului la
animalele tinere (reversibila la Intreruperea terapiei), aceasta putind aparea foarte rar in urma
administrarii de doxiciclina.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai pu{in de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

Daci observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
ci medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7:  SPECIH TINTA
Céini

8 POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE S§I
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

Doza recomandati pentru cdini este de 10 mg doxiciclind per kg greutate corporald pe zi. Se
preconizeazi ca cea mai mare parte a cazurilor de rutina vor raspunde dupa 5 pana la 7 zile de
tratament. Tratamentu! trebuie si continue timp de 2 pan la 3 zile dupa vindecarea clinicd, pentru
infectiile acute. In cazuri cronice sau refractare, poate fi necesara o durata mai mare a tratamentului,
pani la 14 zile. La cAinii cu nefrita interstitiala din cauza leptospirozei, se recomanda administrarea de
tratament timp de 14 zile. Pentru a asigura o doza corectd, greutatea corporald trebuie determinata cat
mai precis posibil pentru a evita subdozarea.

Tabelul urmator prezinta recomanddri privind administrarea produsului cu o rata standard a dozelor de
10 mg per kg greutate corporald pe zi.

Greutate Doza Doxybactin Doxybactin Doxybactin
corporali mg 50 mg 200 mg 400 mg

0,75kg—-1,25kg 12,5
>1,25kg—-2,5kg 25
>25kg-3,75kg 37,5
>375kg-5S kg 50
>5 kg - 6,25 kg 62,5
>6,25kg—-7,5kg 75
>7,5kg-10kg 100
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>10kg-12,5kg 125 6:7\@ B
>12,5kg—15kg 150 @@@

>15kg—-20 kg 200

>20 kg ~ 25 kg 250 @ SI
>25kg-30kg 300 -

>30 kg —35 kg 350 -

>35kg~-40 kg 400 -

>40 kg ~ 45 kg 456 4 SI
>45 kg —50 kg 500 .

>50 kg — 60 kg 600 -

>60 kg — 70 kg 700 -

>70 kg — 80 kg 800 -
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V. Ya comprimat B: 2 comprimat tB: % comprimat '@= 1 comprimat

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Comprimatele trebuie administrate impreuna cu alimente (vezi sectiunea Atentiondri speciale).
Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 pérti egale, pentru a asigura administrarea adecvati a dozelor.
Puneti comprimatul pe o suprafata pland, cu partea cu liniile de marcare in sus si cu partea convexi
(rotunjitd) spre suprafata respectiva.

2 parti egale: apasati cu degetele mari pe ambele pirti ale comprimatului.
4 pérti egale: apasati cu degetul mare pe mijlocul comprimatului.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
Nu este cazul.
1l. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pistra la temperaturd mai mici de 30°C.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupi data expirarii marcata pe ambalaj dupa EXP.
Data expirdrii se referd la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate a comprimatelor divizate: 3 zile
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12! ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Precautii speciale pentritutilizare la animale

Produswd trebuie.admindstrat cu precautie la animalele cu disfagie (dificultati de inghitire) sau boli

A

insotite de yarsiturl, déoarece administrarea de comprimate de hiclat de doxiciclind a fost asociati cu
eroziuni es‘dfagie“ffé (leziuni la nivelul esofagului). Pentru a reduce probabilitatea iritatiei esofagiene,
precum’gi.a altorreactii adverse gastro-intestinale, produsul trebuie administrat impreund cu alimente.
Trebuie luate masuri de precautie speciale la administrarea produsului la animale cu boli hepatice,

Y g

deoarece s-a doewiisiitat cresterea valorilor enzimelor hepatice la unele animale, dupa tratamentul cu
doxiciclina.

Produsul trebuie administrat cu precautie la animalele tinere, deoarece clasa tetraciclinelor poate
provoca decolorarea permanentd a dintilor la administrarea in timpul dezvoltarii dintelui. Cu toate
acestea, literatura cu date provenite de la om indica faptul cd exist o probabilitate mai redusi ca
doxiciclina, in comparatie cu alte tetracicline, sd provoace astfel de anomalii, din cauza capacitatii sale
reduse de legare a calciului. '

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii agentilor patogeni
tintd. Dac acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui si se bazeze pe informatii epidemiologice si pe
cunoasterea susceptibilitatii agentilor patogeni tintd la nivel local/regional. Utilizarea produsului
trebuie s fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea produsului cu abaterea de la instructiunile furnizate in prospect poate determina cresterea
prevalentei bacteriilor rezistente la doxiciclini si poate determina scaderea eficientei tratamentului cu
alte tetracicline, din cauza potentialului de aparitie a rezistentei Incrucisate.

Deoarece comprimatele sunt aromate, nu pastrati comprimatele la fndemana animalelor pentru a evita
ingerarea accidentala.

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

Tetraciclinele pot provoca reactii de hipersensibilitate (alergie).

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la tetracicline trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Daci apar simptome in urma expunerii, cum este eruptia cutanata tranzitorie, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului.

Doxiciclina poate provoca tulburiri gastro-intestinale dupa ingestia accidentald, in special de cétre
copii. Pentru a evita ingestia accidentals, in special de citre un copil, partile de comprimat neutilizate
trebuie reintroduse in spatiul deschis al blisterului si apoi introduse n cutie. In caz de ingestie
accidentald, in special de citre copii, solicitati sfatul medicului.

Spalati-vd mainile dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. Clasa
tetraciclinelor poate determina intirzierea dezvoltarii scheletului la fetus (complet reversibila) si poate
provoca decolorarea dintilor deciduali. Cu toate acestea, dovezile din literatura cu date provenite de la
om sugereaza ci existi o probabilitate mai redusi ca doxiciclina sa provoace astfel de anomalii, in
comparatie cu alte tetracicline. Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc
efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu se administreazi concomitent cu antibiotice bactericide, cum sunt penicilinele si cefalosporinele.
Nu trebuie utilizate substante absorbante orale si substante care contin cationi multivalenti, cum sunt
antiacidele si sirurile de fier, incepand cu 3 ore Inainte de administrarea doxiciclinei, pana la 3 ore
dupa aceasta. Timpul de injumatitire al doxiciclinei este redus de administrarea concomitenta a
medicamentelor antiepileptice, cum sunt fenobarbitalul si fenitoina.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidot):
{n caz de supradozare nu se preconizeazi alte reactii adverse decat cele mentionate la sectiunea privind
reactiile adverse.
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Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei reziduale sau a reziduurilor menajere.

Intrebati medicul veterinar sau farmacistul cum si eliminati medicamentele care nu mai sunt necesare.
Aceste masuri ar trebui s contribuie la protejarea mediului.

4. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
06.12.2022

15. ALTE INFORMATII

Blister din aluminiu - PVC/PE/PVDC

Cutie din carton cu 1, 2, 3 sau 10 blistere x 10 comprimate.

Cutii din carton continand 10 cutii din carton separate, fiecare continand 1 blister x 10 comprimate
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Comprimat divizibil

18



