MINKSTERIO agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
DE SANIDAD o me g i cta men !to sy MEDICAMENTOS
productos sanitarios VETERINARIOS

ETIQUETA-PROSPECTO

Karidox 125 mg/g Premezcla medicamentosa para porcino

Bolsas de 25 kg

1. Nombre o razén social y domicilio o sede social del titular de la autorizacion de
comercializacion y del fabricante responsable de la liberacion de los lotes, en caso

de que sean diferentes

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote:

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
ESPANA

2. Denominacion del medicamento veterinario

KARIDOX 125 mg/g Premezcla medicamentosa para porcino

Doxiciclina (hiclato)

3. Composicién cualitativa y cuantitativa de la(s) sustancia(s) activa(s) y otra(s) sus-
tancias

Cada g contiene:

Sustancia activa:

Excipientes:
Harina de cascara de avellana y almendra.

Polvo marrén amarillento.

4. Forma farmacéutica
Premezcla medicamentosa.
Polvo marrén amarillento.
5. Tamafio del envase

Bolsas de 25 kg
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6. Indicaciones

Tratamiento y metafilaxis de pleuroneumonia causada por cepas de Actinobacillus pleuro-
pneumoniae sensibles a la doxiciclina.
La presencia de la enfermedad en el ganado debe estar establecida antes de su uso.

7. Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a tetraciclinas o a algun excipiente.
No usar en animales con disfuncién hepéatica.
Véase seccion “Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta”.

8. Reacciones adversas

Como para todas las tetraciclinas, en raras ocasiones pueden aparecer reacciones alérgicas y
de fotosensibilidad.

En tratamientos muy prolongados pueden aparecer alteraciones digestivas debido a la 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)

- Frecuentemente (mas 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 esta etiqueta, o piensa
que 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/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta verde.
doc

9. Especies de destino

Porcino (cerdos de engorde)

10. Posologia para cada especie, modo y via(s) de administracion
Administracion en el alimento.

La premezcla se administra directamente mezclada con el pienso conforme a la siguiente do-

SIS!
MINISTERIO

Pagina 2 de 6 DE SANIDAD

Karidox 125 mg/g Premezcla medicamentosa para porcinon 3234 ESP- Ficha técnica o prospecto o etiqueta-prospecto o etiqueta Agencia Espafiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12


https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

10-12 mg de doxiciclina /kg peso vivo/dia, equivalente a una dosis de 80-95 mg de medicamen-
to veterinario/kg peso vivo/dia.

El tratamiento debe continuarse durante 8 dias.

Debido a que el consumo de pienso variara dependiendo de la condicion clinica de los anima-
les, para asegurar una dosis correcta, la concentracion de doxiciclina debe ser ajustada tenien-
do en cuenta el consumo diario de pienso. A modo de ejemplo, podré utilizarse la férmula si-
guiente para calcular la dosis del medicamento veterinario:

80 — 95 mg de medi- peso medio (kg) de
mg de medicamento camento veterinario /kg X los animales a ser
veterinario por kg de = _P.v./dia _ tratados _
pienso Media de consumo diario de alimento/animal (kg)

11. Instrucciones para una correcta administracion

Debe determinarse el peso vivo de los animales con la mayor exactitud posible para evitar una
dosificacion insuficiente.

La tasa recomendada de incorporacion en pienso seria de 2 kg del medicamento veterinario
por Tm de pienso.

Las dosis requeridas deben ser medidas con un equipo de pesaje adecuado.

12. Tiempo(s) de espera

Tiempo(s) de espera:
Cerdos de engorde:
Carne: 5 dias

13. Precauciones especiales de conservacién

No conservar a temperatura superior a 30°C.

Mantener las bolsas herméticamente cerradas con objeto de protegerlas de la luz y para evitar
la introduccion de contaminacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la bolsa
después de “CAD”.

La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.

14. Advertencia(s) especial(es)

Advertencias especiales para cada especie de destino:
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La ingesta de alimento medicado por los animales puede alterarse como consecuencia de la
enfermedad. En caso de ingesta insuficiente de alimento, los animales deberan ser tratados por
via parenteral.

Precauciones especiales para su uso en animales:

El uso del medicamento veterinario debera basarse en el ensayo de susceptibilidad de la bac-
teria aislada del animal. Si no es posible, la terapia debera estar basada en la informacion epi-
demiolodgica local (regional, a nivel de granja) sobre la susceptibilidad de la bacteria diana.

El uso del medicamento veterinario de un modo distinto a las instrucciones recogidas en la fi-
cha técnica podria incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a la doxiciclina y podria
disminuir la eficacia del tratamiento con tetraciclinas, debido al potencial de resistencias cruza-
das.

Deberan tenerse en cuenta las mejoras en las practicas de manejo de la granja , sobretodo la
higiene, ventilacién y manejo de los cerdos para evitar condiciones de estrés.

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

Las personas con hipersensibilidad conocida a tetraciclinas deben evitar todo contacto con el
medicamento veterinario.

Manipule el medicamento veterinario con precaucion evitando la inhalacién de particulas de
polvo, asi como el contacto con la piel y los ojos durante la incorporacion de la premezcla al
pienso, teniendo en cuenta las recomendaciones especificas siguientes:
- Durante la incorporacién de la premezcla al pienso tome las medidas necesarias para evi-
tar la produccion de polvo.
- Usar un equipo de proteccién personal que consiste en una mascara antipolvo adecuada
(ya sea una mascarilla respiratoria desechable conforme a la normativa europea EN 149
0 una mascara respiratoria no desechable conforme a la normativa europea EN 140 con
un filtro EN 143), guantes impermeables, mono y gafas de proteccién autorizadas al
manipular el medicamento veterinario.
- Evitar el contacto con la piel y los 0jos. En caso de exposicion accidental, aclare inmedia-
tamente con agua abundante y si se produce irritacion, consulte con un médico.
- No fumar, comer o beber durante la manipulacién del medicamento veterinario.

En caso de ingestion accidental, o si aparecen sintomas tras la exposicion como una erupcion
cutanea, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta. Sin-
tomas como hinchazén en la cara, labios u ojos o dificultad al respirar, son signos mucho mas
graves y requieren atencién médica urgente.

Gestacion:

Los estudios de laboratorio efectuados en ratones y conejos no han demostrado efectos téxi-
cos. No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion
en cerdas por lo que su uso no esta recomendado durante la gestacion.

Lactancia:
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la lactancia en

cerdas por lo que su uso no estd recomendado durante la lactancia.
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Fertilidad:
No usar en animales reproductores.

Interaccion con otros medicamentos vy otras formas de interaccion:

La absorcion de doxiciclina puede disminuir en presencia de altas cantidades de Ca?", Fe®,
Mg?* o A" en la dieta. No administrar conjuntamente con antiacidos, caolin y preparaciones de
hierro, ni en conjuncién con antibiéticos bactericidas como los betalactamicos.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):
No se han descrito

Incompatibilidades:

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

15. Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utili-
zado 0, en su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los
vertidos domésticos.

Pregunte a su veterinario cdmo debe eliminar los medicamentos que ya no necesita. Estas me-
didas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

16. Fechaen que fue aprobada la etiqueta por dltima vez

Abril 2020

17. Informacién adicional

Tamafio del envase

Bolsas de 25kg

Para obtener informacién sobre este medicamento veterinario, por favor contacte con el titular
de la autorizacion de comercializacion.

18. La mencién “uso veterinario” y las condiciones o restricciones de dispensacion y
uso, si procede

Uso veterinario.
Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervision del veterinario.

Deberén tenerse en cuenta las disposiciones oficiales relativas a la incorporacion de premez-
clas medicamentosas en el pienso.
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19. La mencion “Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

20. Fecha de caducidad

CAD {mes/afio}

Una vez abierto, utilizar antes de...

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 2 meses.

Periodo de validez después de su incorporacion en el alimento o pienso granulado: 1 mes.

21. Nuamero(s) de la autorizacion de comercializacién

3234 ESP

22. Numero de lote de fabricaciéon

Lote {numero}

MINISTERIO

Pagina 6 de 6 DE SANIDAD

Karidox 125 mg/g Premezcla medicamentosa para porcinon 3234 ESP- Ficha técnica o prospecto o etiqueta-prospecto o etiqueta Agencia Espafiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



