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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Doxybactin 400 mg comprimate pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substanta activi:
Doxiciclind (sub forma de hiclat de doxicicling) 400 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Amidonglicolat de sodiu (tip A)
Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Celuloza microcristalini

Drojdie (uscata)

Aromai de pui

Stearat de magneziu

Comprimat de culoare galbeni, cu puncte maronii, de forma rotundi st convex, aromat, cu linie de
divizare in forma de cruce pe o parte. Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul urmétoarelor afectiuni cauzate de bacterii sensibile la doxiciclini:
Rinite cauzate de Bordetella bronchiseptica si Pasteurella spp.;
Bronhopneumonie cauzati de Bordetella spp. si Pasteurella spp.,

Nefrita interstitiald cauzata de Leptospira spp.

3.3 Contraindicatii

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

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:




Produsul mediciﬁh;;kveterinar trebuie administrat cu precautie la animalele cu disfagie sau boli insotite
de virsaturi, deogréée administrarea de comprimate de hiclat de doxiciclind a fost asociatd cu eroziuni
Rt

esofagigng. = G

Pentriz i‘{éduce“ ng’l?ﬁhbilitatea iritatiei esofagiene, precum si a altor reactii adverse gastro-intestinale,
produsuF medicinal-veterinar trebuie administrat impreund cu alimente.
Trebuie luate massri de precautie speciale la administrarea produsului medicinal veterinar la animale
cu boli hepatice; deoarece a fost documentata cresterea valorilor enzimelor hepatice la unele animale,
dupa tratamentul cu doxiciclina.
Produsul medicinal veterinar trebuie administrat cu precautie la animalele tinere, deoarece clasa
tetraciclinelor poate provoca decolorarea permanenti a dintilor cand se administreaza 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 comparatie cu alte tetracicline, si provoace astfel de
anomalii, din cauza capacititii sale reduse de chelare a calciului.
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sé se bazeze pe identificarea si testarea
susceptibilitdtii agentilor patogeni intd. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui si se bazeze
pe informatii epidemiologice §i pe cunoasterea susceptibilittii agentilor patogeni tinté la nivel
local/regional. Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa fie in conformitate cu politicile
antimicrobiene oficiale, nationale si regionale. Utilizarea produsului medicinal veterinar cu abaterea de
la instructiunile furnizate in RCP poate determina cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la
doxiciclina si poate determina sciderea eficientei tratamentului cu alte tetracicline, 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 administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Tetraciclinele pot provoca reactii de hipersensibilitate (alergie).

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

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

Doxiciclina poate provoca tulburiri gastro-intestinale dupd ingestia accidentald, in special de cétre
copii. Pentru a evita ingestia accidental3, 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
accidentald, in special de citre copii, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Spilati-va méinile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul. '

3.6 Evenimente adverse

Caint:

Foarte rare Tulburare gastro-intestinald (de exemplu vérsaturi, diaree,

(<1 animal / 10 000 de animale esofagitd), decolorarea dintilor®

tratate, inclusiv raportarile izolate): Reactie de hipersensibilitate

Fotosensibilitate?, fotodermatita®

Tulburdri de dezvoltare osoasa si articulard®

2 La animale foarte tinere. Prin formarea unui complex tetraciclini-fosfat de calciu.
® Dupi expunerea la lumind diurnd intensa.



"f
/,’ gs‘
¢ Se cunoagte faptul cd intarzierea cresterii scheletului la animalele tinere (revermb;{a‘ffa opyirea
tratamentului) survine tn cazul utilizarii altor tetracicline si poate surveni dupé admlmstrare@te

doxiciclina.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd 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.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Gestatie si lactatie:

Clasa tetraciclinelor poate determina intdrzierea dezvoltarii scheletului la fetus (complet reversibili) si
poate provoca decolorarea dintilor deciduali. Cu toate acestea, dovezile din literatura cu date provenite
de la om sugereazi ci exist o probabilitate mai redusa ca doxiciclina s provoace astfel de anomalii,
in comparatie cu alte tetracicline. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc
efectuatd de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se administreazd 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 sdrurile de fier, incepand cu 3 ore Inainte de administrarea doxiciclinei, pana la 3 ore
dupa aceasta. Timpul de injumatatire al doxiciclinei este redus de administrarea concomitentd a
medicamentelor antiepileptice, cum sunt fenobarbitalul si fenitoina.

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare orala.

Doza recomandata pentru céini este de 10 mg doxiciclind per kg greutate corporala pe zi. Se
preconizeaza ci cea mai mare parte a cazurilor obisnuite vor raspunde dupa 5 pana la 7 zile de
tratament. Tratamentul trebuie sd continue timp de 2 péna la 3 zile dupa vindecarea clinici, pentru
infectiile acute. In cazuri cronice sau refractare, poate fi necesara o durati mai mare a tratamentului,
péna la 14 zile. La cdinii cu nefritd interstitiald din cauza leptospirozei se recomanda administrarea
tratamentului timp de 14 zile. Pentru a asigura o dozi corecti, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea
corporald. Comprimatele trebuie administrate impreund cu alimente (vezi sectiunea 3.5).

Tabelul urmétor prezintd recomandari privind administrarea produsului medicinal veterinar cu o ratd
standard a dozelor de 10 mg per kg greutate corporald per zi.

Greutate Doza Doxybactin Doxybactin Doxybactin
corporala mg S0 mg 200 mg 400 mg

0,75kg-1,25kg 12,5
>1,25kg—-2,5kg 25
>2,5kg—-3,75kg 37,5
>3,75kg—-5kg 50
>5kg—-6,25 kg 62,5
>6,25kg-7,5kg 75
>7,5kg—10kg 100
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Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale, pentru a asigura administrarea adecvatd a dozelor.
Puneti comprimatul pe o suprafatd pland, cu partea cu liniile de marcare in sus §i cu partea convexa
(rotunjlta) spre suprafata respectiva.
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2 parti egale: apasati cu degetele mari pe ambele parti ale comprimatului.
4 parti egale: apasati cu degetul mare pe mijlocul comprimatului.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

in caz de supradozare nu sunt asteptate alte reactii adverse decat cele mentionate la sectiunea 3.6.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene i antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE



4.1 Codul ATCvet:
QJ01AA02

4.2 Farmacodinamie
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Doxiciclina este un antibiotic cu spectru larg din clasa tetraciclinelor 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-ARN 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 bacteriana 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 enzimatici. Genele care mediazi
rezistenta pot fi purtate pe plasmide sau transpozoni, cum ar fi, de exemplu, tet(M), tet(O) si tet(B)
care pot fi gésite atat in organisme Gram-pozitive, cét si in organisme Gram-negative, inclusiv izolate
clinice.

Rezistenta incrucigata la alte tetracicline este comund, dar depinde de mecanismul care confera
rezistentd. Datorité liposolubilitatii 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 rezistentd dobandita la tetracicline prin intermediul pompelor de
eflux. Cu toate acestea, rezistenta mediatd de proteinele de protectie ribozomale confera rezistenta
incrucigata la doxiciclina.

4.3 Farmacocinetica

Dupi 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 mésurd prin organism §i se poate acumula la nivel intracelular, de
exemplu in leucocite. Se depune in tesutul osos activ si dinti. Doxiciclina se elimina in principal prin
materiile fecale, prin excretie intestinald directd si Intr-o mésurd mai micé prin excretie glomerulara si
secretie biliara.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 30 [uni.
Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate: 3 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperatura mai mici de 30 °C.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din aluminiu - PVC/PE/PVDC
Cutie din carton cu 1, 2, 3 sau 10 blistere x 10 comprimate.



Cutie din carton c,on’;': and 10 cutii din carton separate, fiecare contindnd 1 blister x 10 comprimate
.y e i L E e . . - . g
Este posibil ca nu toate:dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate.

.55 ¢ ‘Pr‘éc:iutii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor pravenite din utilizarea acestor produse

Mediéanie’ritqllc.nﬁ' trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

220185

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autorizari: 16.08.2017
9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUIX
17.09.2025.
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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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR / ,f
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Cutie din carton
Ambalaj multiplu

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Doxybactin 400 mg comprimate

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:
Doxiciclina (sub forma de hiclat de doxiciclin) 400 mg

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 comprimate
20 comprimate
30 comprimate
100 comprimate

10 x 10 comprimate

4. SPECI TINTA

Caini

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala

{ 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}
Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate: 3 zile

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”




A se citi prospectulfffﬁainte de utilizare.

[11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veget{ﬁar.

[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.

m. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

220185

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



Blistere din aluminiu-PVC/PE/PVDC

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE”PRHQ;%RE MICI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Doxybactin
‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE 7

Doxiciclind (sub forma de hiclat de doxiciclina) 400 mg

(3. NUMARUL SERIET

Lot {numir}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate: 3 zile
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1,  Denumirea produsului medicinal veterinar

Doxybactin 400 mg comprimate pentru caini

2. Compozitie
Fiecare comprimat contine:

Substanta activi:
400 mg doxiciclina sub formi de hiclat de doxiciclini

Comprimat de culoare galbend, cu puncte maronii, de forma rotunda si convexa, aromat, cu linie de
divizare in forma de cruce pe o parte. Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale.

3.  Specii tinta

Céini.

¢ U

4.  Indicatii de utilizare
Tratamentul urmatoarelor afectiuni cauzate de bacterii sensibile la doxiciclini:

Rinite (inflamatie a mucoasei nazale) cauzate de Bordetella bronchiseptica si Pasteurella spp-;
Bronhopneumonie (inflamatia lobulara a pulmonilor) cauzata de Bordetella spp. si Pasteurella spp-;
Nefrita interstifiald (inflamatie a unei parti a fesutului renal) cauzata de Leptospira spp.

S,  Contraindicatii

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

6. Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat cu precautie la animalele cu disfagie (dificultati de
inghitire) sau boli insotite de varsaturi, deoarece administrarea de comprimate de hiclat de doxiciclini
a fost asociata cu eroziuni esofagiene (leziuni la nivelul esofagului). Pentru a reduce probabilitatea
iritatiei esofagiene, precum §i a altor reactii adverse gastro-intestinale, produsul medicinal veterinar
trebuie administrat impreuni cu alimente.

Trebuie luate masuri de precautie speciale la administrarea produsului medicinal veterinar la animale
cu boli hepatice, deoarece a fost documentata cresterea valorilor enzimelor hepatice la unele animale,
dupa tratamentul cu doxiciclina.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat cu precautie la animalele tinere, deoarece clasa
tetraciclinelor poate provoca decolorarea permanenti a dintilor cand se administreaza in timpul
dezvoltarii dintelui. Cu toate acestea, literatura cu date provenite de la om indica faptul c3 existi o
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probabilitate mai redusa ca doxiciclina, in comparatie cu alte tetracicline, sa provoace astfel de
anomalii, din cauza capacititii sale reduse de legare a calciului.
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe identificarea 1 testarea

susceptibilitatii agenilor patogeni tintd. Daca acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui S?, se bazeze
pe informatii epidemi&logice si pe cunoagterea susceptibilitatii agentilor patogeni {inta la nivel
local/regional. Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s fie in conformitate cu politicile
antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea produskihﬁé"medicinal veterinar cu abaterea de la instructiunile furnizate in prospect poate
determina creste;d)ﬁ;'prevalentei bacteriilor rezistente la doxiciclina si poate determina scaderea
eficientei tratarientului cu alte tetracicline, din cauza potentialului de aparitie a rezistentei incrucisate.
Deoarece comprimatele sunt aromate, nu pastrati comprimatele la indemana animalelor pentru a evita

ingerarea accidentala,

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 si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

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

Doxiciclina poate provoca tulburdri gastro-intestinale dupd ingestia accidentald, in special de catre
copii. Pentru a evita ingestia accidentald, in special de catre un copil, partile de comprimat neutilizate
trebuie reintroduse in spatiul deschis al blisterului si apoi introduse in cutie. in caz de ingestie
accidental, in special de citre copii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Spalati-vd miinile dupa utilizare.

Gestatie si lactatie: '

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul 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 redusa ca doxiciclina sa provoace astfel de anomalii, in
comparafie cu alte tetracicline. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc
efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se administreazi concomitent cu antibiotice bactericide, cum sunt penicilinele si cefalosporinele.
Nu trebuie utilizate substante absorbante orale §i substante care contin cationi multivalenti, cum sunt
antiacidele si sarurile de fier, incepand cu 3 ore inainte de administrarea doxiciclinei, pand la 3 ore
dupa aceasta. Timpul de injumitétire al doxiciclinei este redus de administrarea concomitentd a
medicamentelor antiepileptice, cum sunt fenobarbitalul si fenitoina.

Supradozaj:
{n caz de supradozare nu sunt asteptate alte reactii adverse decét cele mentionate la secfiunea privind
evenimentele adverse. :

7. Evenimente adverse

Caini:

Foarte rare Tulburare gastro-intestinala (de exemplu varsaturi, diaree,

(<1 animal / 10 000 de animale esofagita (inflamatia esofagului)), decolorarea dintilor®

tratate, inclusiv raportdrile izolate): Reactie de hipersensibilitate

| Fotosensibilitate?, fotodermatita®
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Tulburéri de dezvoltare osoasa si articuliifpi‘i‘*;f'*

# La animale foarte tinere. Prin formarea unui complex tetraciclina-fosfat de calciu. ne

® O reactie anormald a pielii dupa expunerea la lumina diurna intensa. ; o

¢ Se cunoagte faptul ca intrzierea cresterii scheletului la animalele tinere (reversibila la oprizgg.
tratamentului) survine in cazul utilizarii altor tetracicline si poate surveni dupa administrarea de
doxiciclina. e

Toeg
e

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugim sa contactati mai intii medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizind
datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare orala. : :

Doza recomandata pentru caini este de 10 mg doxiciclina per kg greutate corporala pe zi. Se
preconizeazi cd cea mai mare parte a cazurilor obisnuite vor raspunde dupa 5 péni la 7 zile de
tratament. Tratamentul trebuie si continue timp de 2 pani la 3 zile dupa vindecarea clinica, pentru
infectiile acute. In cazuri cronice sau refractare, poate fi necesard o durati mai mare a tratamentului,
pénd la 14 zile. La cdinii cu nefrita interstitiala din cauza leptospirozei, se recomanda administrarea
tratamentului timp de 14 zile. Pentru a asigura o dozi corects, trebuie stabiliti cat mai precis greutatea
corporala.

Tabelul urmitor prezinta recomanddri privind administrarea produsului medicinal veterinar cu o rati
standard a dozelor de 10 mg per kg greutate corporala per zi.

Greutate Doza Doxybactin Doxybactin Doxybactin
corporali © mg 50 mg 200 mg 400 mg
0,75kg—1,25kg 12,5 o - -

>1,25kg—-2,5kg 25
>2,5kg—-3,75kg 37,5
>3,75 kg — S kg 50

D

D

D

>5 kg —6,25 kg 62,5 @
D

D

>6,25kg—-7,5kg 75
>7,5kg—10kg 100

>10kg—12,5kg 125 DD b
>12,5kg-15kg 150 @@@ -

>15kg—-20 kg 200 -
>20 kg -25 kg 250 @ SI
>25kg-30kg 300 -
>30kg-35kg 350 -
>35kg—-40kg 400 -

D
>40kg-45kg 450 | @ ST o

Dw
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>45kg—50kg 500 - B
>50kg-60kg 600 - @ SI @
>60kg—70kg 700 - @

>70 kg — 80 kg E ';i";8;00 - @ @

D Y comprimat B= Y, comprimat QB= % comprimat ®= 1 comprimat

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

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

/e (D
7
% °8b

2 parti egale: apdsati cu degetele mari pe ambele pérti ale comprimatului.
4 parti egale: apiisati cu degetul mare pe mijlocul comprimatului.
10, Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11,  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea §i indemana copiilor.

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

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe ambalaj dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate: 3 zile.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste mésuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.
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Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de, -?llmlnaxe a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. '

13, Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare i dimensiunile de ambalaj
220185

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie din carton cu 1, 2, 3 sau 10 blistere x 10 comprimate.
Cutie din carton contindnd 10 cutii din carton separate, fiecare continand 1 blister x 10 comprimate
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului
17.09.2025.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16, Date de contact

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 d.d.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Croatia

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

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,

Cicérlau, 437095 Roménia

Tel/Fax: +40 756 272 838

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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17, \Alte informatii

Comprimat divizibil
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