MINISTERIO DA AGRICULTURA,
DO MAR, DO AMBIENTE
E DO ORDENAMENTO DO TERRITORIO Diregao Geral

7 GOVERNO DE
& PORTUGAL

e Veterindria

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Ladoxyn 100 mg/g pré-mistura para alimento medicamentoso para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Um g de pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso contém:
Substéncia ativa: Doxiciclina (sob a forma de hiclato) 100.0 mg
(equivalente a 115,4 mg the hiclato de doxiciclina)

Excipientes: Monohidrato de lactose

Para uma lista completa dos excipientes, ver seccao 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Pré-mistura para alimento medicamentoso.
Granulos amarelos, de fluxo livre.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécies-alvo
Suinos (ap6s desmame)

4.2 Indicacdes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Tratamento e prevencdo de infecdes respiratorias clinicas causadas por Mycoplasma
hyopneumoniae e Pasteurella multocida sensiveis a doxiciclina. A presenca da doenga na
exploracédo deve ser demonstrada antes do tratamento.

4.3 Contra-indicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer um dos
excipientes. Ndo administrar se for detectada resisténcia a tetraciclina nos animais, dado o potencial
para o aparecimento de resisténcia cruzada.

4.4 Adverténcias especiais <para cada espécie-alvo>

A absorcdo do medicamento veterinario pode ser afectada em consequéncia da doenca. No
caso de existir ingestdo insuficiente de alimento, 0s animais devem ser tratados por via
parentérica.

4.5 Precaucdes especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais

Uma administracdo inadequada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia das
bactérias resistentes a tetraciclina devido ao potencial para as resisténcias cruzadas.

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade e ter
em conta as politicas antimicrobianas oficiais locais.

A administracdo do medicamento veterinario deve limitar-se aos grupos de animais onde a
doenca foi diagnosticada.
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Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o0 medicamento
aos animais

Manipular o medicamento veterinario cuidadosamente para evitar a exposicdo durante a
incorporacgdo no alimento e administracdo do alimento medicamentoso aos animais, tomando
todas as precaucdes recomendadas.

Misturar o medicamento veterindrio no alimento de forma uniforme e higiénica. Tomar
medidas adequadas para evitar a formacdo de p6 quando proceder a incorporacdo do
medicamento veterinrio no alimento. Utilizar uma mascara contra o po, luvas, bata e 6culos
de seguranca aprovados. Evitar o contacto directo do medicamento veterindrio com a pele,
olhos ou membranas mucosas. No caso de exposicdo acidental, enxaguar com agua
abundante. N&o fumar, ndo comer nem beber quando manipular o medicamento veterinario.
Individuos com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar qualquer contacto
com o medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental consultar imediatamente um médico e mostrar o folheto
informativo ou o rétulo ao médico. O aparecimento de sintomas mais graves como edema da
face, labios ou olhos ou dificuldade respiratoria, requerem cuidados médicos urgentes.

4.6 Reacdes adversas

Como sucede com todas as tetraciclinas, em ocasides raras podem desenvolver-se reacgoes
alérgicas e fotossensibilidade. Caso ocorram reacGes adversas suspeitas, o tratamento deve ser
suspenso. Caso detecte outras reac¢Oes adversas ndo mencionadas informe o médico veterinrio.

4.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo e a postura de ovos

Os testes laboratoriais feitos em ratos e coelhos ndo indicaram efeitos teratogénicos,
fetotdxicos e maternotoxicos. A seguranca do medicamento veterinario ndao foi determinada
em porcas gestantes ou em lactacdo. A sua administracdo ndo é recomendada durante 0s
periodos de gestacao e lactacdo.

4.8 Interaccdes medicamentosas e outras formas de interaccéo

Nao incorporar o medicamento veterinario em alimentos com catifes polivalentes em grandes
quantidades como Ca**, Mg*, Zn®* e Fe**, sendo possivel a formacdo de compostos de
doxiciclina com estes catibes. N&o administrar juntamente com antiacidos, caulino,
preparados contendo ferro ou com antibioticos bactericidas p.ex. antibiéticos beta-lactamicos.
A doxiciclina aumenta a ac¢ao dos anticoagulantes.

4.9 Posologia e via de administragéo

A administrar por via oral, misturado na racao medicada.

Posologia:

12,5 mg de doxiciclina por kg de peso vivo e por dia, durante 8 dias.

Administracéo:

Uma taxa de inclusdo de 2,5 g de medicamento veterinario (equivalente a 250 mg de doxiciclina) por
kg de alimento deve fornecer a dose recomendada em suinos em crescimento com peso entre 10 e 50
kg de peso corporal. Aquando da administracdo de medicagdo a suinos de maior porte, incluindo
animais de criacdo ou nos casos em que existe inapeténcia, o nivel de inclusdo pode necessitar de
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ajuste da seguinte forma, para obtencdo da dose correcta:
Exemplo: Dose - 12,5 mg de doxiciclina por kg de peso corporal.

..... mg de medicamento veterinario Peso corporal
por kg de peso corporal e por dia X medio dos suinos
(kg) =..mg de medicamento
Média diaria da quantidade ingerida de racao (kg/animal) veterinario por cada kg da

racao

Para assegurar a administracdo da dose correcta e para evitar a subdosagem, o peso corporal
deve ser calculado o mais rigorosamente possivel. As doses necessarias devem ser medidas
utilizando equipamento de pesagem adequadamente calibrado. Para conseguir uma boa mistura e
homogeneidade da incorporacdo recomenda-se a realizagdo de uma pré-mistura prévia. A quantidade
necessaria de medicamento veterinario é completamente misturada com um componente alimentar de
natureza fisica similar na seguinte proporcéo: 1 parte do medicamento veterinario com 10 partes do
componente alimentar. Esta pré-mistura é adicionada ao misturador que contém os ingredientes
alimentares e misturada completamente para produzir um alimento medicamentoso homogéneo.

O medicamento veterinario pode ser incorporado em granulado pré-acondicionado com vapor a uma
temperatura maxima que ndo exceda os 75°C.

Um fabricante aprovado para incorporar diretamente em qualquer concentracdo,
medicamentos veterinarios ou pré-misturas deve ser responsavel por misturar quando a
incorporacdo é inferior a 2 kg por tonelada de racéo final.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Nos estudos de tolerancia efectuados na espécie alvo com trés vezes a dose terapéutica administrada
durante o dobro do periodo recomendado, ndo foi observado nenhum efeito adverso.

Caso ocorram reacgdes toxicas suspeitas por sobredosagem extrema, a administragdo do medicamento
veterinario deve ser suspensa e, se necessario, instituido o tratamento sintomatico adequado.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Carne e visceras: 7 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACEUTICAS
Grupo farmaco-terapéutico: tetraciclinas, cédigo ATCvet: QJI01AA02

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A doxiciclina € um derivado semi-sintético da tetraciclina. Actua inibindo a sintese de
proteinas a nivel ribossomal, sobretudo pela ligacdo as subunidades 30S do ribossoma da
bactéria. A doxiciclina € um antibidtico de amplo espectro. Apresenta uma ampla actividade
contra agentes patogénicos Gram-positivos e Gram-negativos, aerébios e anaerébios, especialmente
contra Pasteurella multocida e Mycoplasma hyopneumoniae, isolados em infecgdes respiratorias no
suino. Dada a sua elevada lipossolubilidade, que facilit a a difusdo através da membrana
bacteriana, a doxiciclina exerce uma actividade in vitro superior a das tetraciclinas de
primeira geragdo.. Os valores CMlgy (concentragdo minima inibitoria) da doxiciclina utilizada
contra as estirpes Mycoplasma hyopneumoniae isoladas em Espanha (2001) e na Bélgica
(2000-2002) foram definidos em 0,2 e 0,5 pg/ml, respectivamente. Os valores CMIgg
aplicados contra a bactéria Pasteurella multocida isolada na Franga e no Reino Unido (2002-
Dire¢do-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DSMDS
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2004), bem como na Alemanha (2004-2006) indicaram 2,0 pg/ml. A taxa de resisténcia das
bactérias isoladas, M. hyopneumoniae e P. multocida a doxiciclina € baixa (0-6%). A razéo
principal dessa resisténcia é a interferéncia no transporte activo das tetraciclinas para dentro
das células bacterianas, um efluxo elevado das células bacterianas ou a proteccéo ribossomal
impedindo a inibicdo da sintese proteica. Existe uma resisténcia cruzada completa dentro da
classe das tetraciclinas. A doxiciclina podera ser eficaz contra certas estirpes bacterianas
resistentes as tetraciclinas convencionais através da protec¢do ribossomal ou do mecanismo
efluxo. Conforme o regulamento CLSI, os organismos com valor CMI < 4ug/ml (excepto 0S
estreptococos) sdo considerados sensiveis, com valor CMI 8ug/ml intermediarios e com valor
CMI >16pg/ml resistentes a doxiciclina.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apo6s administracdo oral em suinos, a doxiciclina é essencialmente absorvida do tubo digestivo,
atingindo picos de concentragdes séricas 1,5 e 3 horas depois da administragdo. A biodisponibilidade
da doxiciclina apos administragéo oral no alimento medicamentoso no suino encontra-se entre 40 e
50%.

A taxa de ligacdo as proteinas plasmaticas € de 93%. E amplamente distribuida no organismo. No
estado de equilibrio, o volume de distribuicdo (Vss) é de 1,2 L/Kg.

A Doxiciclina ndo é metabolizada em qualquer grau significativo e é excretada predominantemente
nas fezes, principalmente em forma microbiologicamente inactiva. A semi-vida de eliminagéo foi
referida como sendo de 4-4,2 horas nos suinos.

As concentrac@es plasmaticas de doxiciclina obtidas no ponto de equilibrio depois de administracfes
repetidas por via oral do medicamento veterinario numa dose de 250 mg/kg de alimentos variaram
entre 1,29 e 2,00 pug/ml, com uma média de 1,61+0,50 pg/ml. Quer nos pulmdes, quer na mucosa
nasal, as concentragdes obtidas no ponto de equilibrio foram mais elevadas do que o nivel no plasma.
Verificou-se que a razdo entre a concentracdo plasmatica nos tecidos e plasma € de 1,2 para o pulméo
e 2,5 para a mucosa nasal. As concentrac¢Ges de doxiciclina no plasma e no pulméo ou mucosa nasal
excederam substancialmente a CMls do medicamento veterinario contra os agentes patogénicos
respiratorios alvo.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista De Excipientes

Amido de milho

Povidona

Monohidrato de lactose

6.2 Incompatibilidades
Devido a falta de estudos comparativos, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros medicamentos.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario na sua embalagem original: 2 anos.

Prazo de validade depois da primeira abertura da embalagem: 3 meses

Prazo de validade do medicamento veterinario depois da dissolugdo em racdo ou em ragéo
granulada: 3 meses.
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O medicamento veterindrio pode ser misturado em ragBes granuladas depois do
condicionamento efectuado a uma temperatura méaxima de 75°C.

6.4 Precauc0es especiais de conservacao
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Armazenar na embalagem original para proteger contra a humidade.
Manter o recipiente de plastico firmemente fechado ou voltar a fechar o saco de papel o mais
mecanicamente possivel.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Recipiente de polipropileno de 1.25 kg com saco interior de LDPE.
Recipiente de polipropileno de 6.25 kg com saco interior de LDPE.
Recipiente de polipropileno de 12.5 kg com saco interior de LDPE.
Saco de papel estratificado, revestido com polietileno, de 12.5 kg
Saco de papel estratificado, revestido com polietileno, de 25 kg

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

6.6 Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios néo utilizados
ou de residuos derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUQAO NO MERCADO
Lavet Pharmaceuticals Ltd.

1161 Budapest

Otté u. 14.

Hungria

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

180/01/09RFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
19 de Junho de 2009

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Maio 2013

PROIBIQAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZA(;AO
Né&o aplicavel.
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INDICACOES A INCLUIR NA EMBALAGEM EXTERIOR
Recipiente de polipropileno de 1.25 kg com saco interior de LDPE.
Recipiente de polipropileno de 6.25 kg com saco interior de LDPE.
Recipiente de polipropileno de 12.5 kg com saco interior de LDPE.
Saco de papel estratificado, revestido com polietileno, de 12.5 kg
Saco de papel estratificado, revestido com polietileno, de 25 kg

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ladoxyn 100 mg/g pre-mistura para alimento medicamentoso para suinos
Doxiciclina (sob a forma de hiclato)

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substancia activa: Doxiciclina (sob a forma de hiclato) 100.0 mg/g
(equivalente a 115,4 mg the hiclato de doxiciclina)
Excipientes: Monohidrato de lactose

3. FORMA FARMACEUTICA

Pré-mistura para alimento medicamentoso

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1.25 kg
6.25 kg
12.5 kg
25 kg

5. ESPECIES-ALVO

Suinos (ap6s desmame).

6. INDICACOES

Tratamento e prevencdo de infecdes respiratorias clinicas causadas por Mycoplasma
hyopneumoniae e Pasteurella multocida sensiveis a doxiciclina. A presenca da doenga na
exploracdo deve ser demonstrada antes do tratamento.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para administracdo no alimento.
Dose média: 12,5 mg de doxiciclina por kg de peso corporal por dia, durante 8 dias.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 7 dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

O contacto acidental com a pele, olhos e membranas mucosas € perigoso. Antes de utilizar, leia o
folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

Validade depois de abertura primeira a embalagem imediata: 3 meses

Validade depois que incorporacdo na racdo: 3 meses

O medicamento veterinario pode ser misturado em ragdes granuladas depois do
condicionamento efectuado a uma temperatura méaxima de 75°C.

Apb6s a primeira abertura utilizar até...

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Armazenar no recipiente original hermeticamente fechado para proteger contra a humidade.
Mantenha a embalagem de pléstico hermeticamente fechada.

O recipiente plastico deve ser mantido sempre fechado e, se possivel, o saco de papel
também.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUQS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR
CASO DISSO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO
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Lavet Pharmaceuticals Ltd.
1161 Budapest

Otté u. 14.

Hungria

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

180/01/09RFVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote: {numero}

S6 pode ser vendido a unidades de fabrico de alimentos compostos autorizadas a fabricar alimentos
medicamentosos para animais.
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FOLHETO INFORMATIVO
Ladoxyn 100 mg/g pré-mistura para alimento medicamentoso para suinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAQAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTAC}AO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacéo de introdugdo no mercado

Lavet Pharmaceuticals Ltd., 1161 Budapest, Ottd u. 14., Hungria

Responsavel pela libertacdo de lote:
Lavet Pharmaceuticals Ltd., H-2143 Kistarcsa, Batthyany u. 6., Hungria

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Ladoxyn 100 mg/g pre-mistura para alimento medicamentoso para suinos
Doxiciclina (sob a forma de hiclato)

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Grénulos amarelos, de fluxo livre.

Substancia activa: Doxiciclina (sob a forma de hiclato) 100.0 mg

(equivalente a 115,4 mg the hiclato de doxiciclina)

Excipientes: Monohidrato de lactose

4. INDICACOES

Tratamento e prevencdo de infecdes respiratorias clinicas causadas por Mycoplasma
hyopneumoniae e Pasteurella multocida sensiveis a doxiciclina. A presenca da doenca na
exploracdo deve ser demonstrada antes do tratamento.

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer um dos
excipientes. Ndo administrar se for detectada resisténcia a tetraciclina nos animais, dado o
potencial para o aparecimento de resisténcia cruzada.

6. REACOES ADVERSAS

Como sucede com todas as tetraciclinas, em ocasides raras podem desenvolver-se reacdes
alérgicas e fotossensibilidade. Caso ocorram reac@es adversas suspeitas, o tratamento deve ser
suspenso. Caso detecte outras reac¢Bes adversas ndo mencionadas informe o médico-veterinario.

7. ESPECIES-ALVO
Suinos (ap0s desmame).

8. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAGCAO
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A administrar por via oral, misturado na ragcdo medicada.

Posologia:
12,5 mg de doxiciclina por kg de peso vivo e por dia, durante 8 dias.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

A administrar por via oral, misturado na ragdo medicada.

Posologia:

12,5 mg de doxiciclina por kg de peso vivo e por dia, durante 8 dias.

Administracéo:

Uma taxa de incluséo de 2,5 g de medicamento veterinario (equivalente a 250 mg de doxiciclina) por
kg de alimento deve fornecer a dose recomendada em suinos em crescimento com peso entre 10 e 50
kg de peso corporal. Aquando da administracdo de medicacgdo a suinos de maior porte, incluindo
animais de criacdo ou nos casos em que existe inapeténcia, o nivel de inclusdo pode necessitar de
ajuste da seguinte forma, para obtencdo da dose correcta:

Exemplo: Dose - 12,5 mg de doxiciclina por kg de peso corporal.

..... mg de medicamento veterinario Peso corporal
por kg de peso corporal e por dia X médio dos suinos
(kg) =..mg de medicamento
Média diaria da quantidade ingerida de racdo (kg/animal) veterindrio por cada kg da

racao

Para assegurar a administracdo da dose correcta e para evitar a subdosagem, o peso corporal
deve ser calculado o mais rigorosamente possivel. As doses necessarias devem ser medidas
utilizando equipamento de pesagem adequadamente calibrado. Para conseguir uma boa mistura e
homogeneidade da incorporacdo recomenda-se a realizacdo de uma pré-mistura prévia. A quantidade
necessaria de medicamento veterinario é completamente misturada com um componente alimentar de
natureza fisica similar na seguinte proporcao: 1 parte do medicamento veterinario com 10 partes do
componente alimentar. Esta pré-mistura é adicionada ao misturador que contém os ingredientes
alimentares e misturada completamente para produzir um alimento medicamentoso homogéneo.

O medicamento veterinario pode ser incorporado em granulado pré-acondicionado com vapor a uma
temperatura maxima que nao exceda os 75°C.

Um fabricante aprovado para incorporar diretamente em qualquer concentracéo,
medicamentos veterinarios ou pré-misturas deve ser responsavel por misturar quando a
incorporacdo é inferior a 2 kg por tonelada de racao final.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Carne e visceras: 7 dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Armazenar na embalagem original para proteger contra a humidade.
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Manter o recipiente de plastico firmemente fechado ou voltar a fechar o saco de papel o mais
mecanicamente possivel. (por exemplo, dando um nd no saco de pléastico).

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: 3 meses.

Prazo de validade apds incorporacao na racdo ou alimento granulado 3 meses.

Quando a embalagem é aberta pela primeira vez, usar o prazo de validade especificado no folheto
informativo, escrevendo a data no local previsto para o efeito. Ap6s ultrapassada a data de validade o
medicamento veterinario deve ser eliminado de acordo com a legislacdo em vigor.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Nos estudos de tolerancia efectuados na espécie alvo com trés vezes a dose terapéutica administrada
durante o dobro do periodo recomendado, ndo foi observado nenhum efeito adverso.

Caso ocorram reaccdes tdxicas suspeitas por sobredosagem extrema, a administracdo do medicamento
veterinario deve ser suspensa e, se necessario, instituido o tratamento sintomatico adequado.

Uma administracdo inadequada do medicamento veterindrio pode aumentar a prevaléncia das
bactérias resistentes a tetraciclina devido ao potencial para as resisténcias cruzadas.

A absorcdo do medicamento veterinario pode ser afectada em consequéncia da doenca. No
caso de existir ingestdo insuficiente de alimento, 0s animais devem ser tratados por via
parentérica.

A administracdo do medicamento veterindrio deve basear-se em testes de sensibilidade e ter
em conta as politicas antimicrobianas oficiais locais.A administracdo do medicamento
veterinario deve limitar-se aos grupos de animais onde a doenca foi diagnosticada.

Manipular o medicamento veterinario cuidadosamente para evitar a exposicdo durante a
incorporacdo no alimento e administracdo do alimento medicamentoso aos animais, tomando
todas as precaucdes recomendadas.

Misturar 0 medicamento veterinario no alimento de forma uniforme e higiénica. Tomar
medidas adequadas para evitar a formacdo de p6 quando proceder a incorporacdo do
medicamento veterinario no alimento. Utilizar uma mascara contra o pd, luvas, bata e 6culos
de seguranca aprovados. Evitar o contacto directo do medicamento veterinario com a pele,
olhos ou membranas mucosas. No caso de exposicdo acidental, enxaguar com agua
abundante. N&o fumar, ndo comer nem beber quando manipular o medicamento veterinario.
Individuos com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar qualquer contacto
com o medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental consultar imediatamente um médico e mostrar o folheto
informativo ou o rétulo ao médico. O aparecimento de sintomas mais graves como edema da
face, labios ou olhos ou dificuldade respiratoria, requerem cuidados médicos urgentes.

A seguranca do medicamento veterindrio ndo foi determinada em porcas gestantes ou em
lactacdo. A sua administracdo ndo é recomendada durante os periodos de gestacéo e lactacao.

N&o incorporar o medicamento veterinario em alimentos com catifes polivalentes em grandes
quantidades como Ca®*, Mg?*, Zn®* e Fe*, sendo possivel a formacdo de compostos de
doxiciclina com estes catibes. N&do administrar juntamente com antiacidos, caulino,
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preparados contendo ferro ou com antibidticos bactericidas p.ex. antibidticos beta-lactamicos.
A doxiciclina aumenta a ac¢do dos anticoagulantes.

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser
misturado com outros medicamentos.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados para 0s esgotos ou no lixo domesticos.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sejam
necessarios. Estas medidas devem contribuir para a protec¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Maio 2013

15. OUTRAS INFORMACOES

Recipiente de polipropileno de 1.25 kg com saco interior de LDPE.
Recipiente de polipropileno de 6.25 kg com saco interior de LDPE.
Recipiente de polipropileno de 12.5 kg com saco interior de LDPE.
Saco de papel estratificado, revestido com polietileno, de 12.5 kg.
Saco de papel estratificado, revestido com polietileno, de 25 kg

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.
USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

S6 pode ser vendido a unidades de fabrico de alimentos compostos autorizadas a fabricar alimentos
medicamentosos para animais.
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