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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Ladoxyn 500 mg/g granulos para solugdo oral para suinos, galinhas e perus

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um grama de medicamento veterinario contém:

Substancia activa:

Doxiciclina 500,0 mg

(equivalente a 580,0 mg de hiclato de doxiciclina)

Para uma lista completa dos excipientes, ver sec¢do 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Grénulos para solucéo oral.
Granulos amarelos, de fluxo livre.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 ESPECIES-ALVO
Suinos (suinos de engorda apds o desmame) galinhas (frangos de engorda e reprodutores) e perus (de
engorda e reprodutores).

4.2 INDICACOES DE UTILIZACAO, ESPECIFICANDO AS ESPECIES-ALVO

Suinos: Tratamento de infecgdes respiratorias em suinos causadas por Mycoplasma hyopneumoniae e
Pasteurella multocida sensiveis a doxiciclina.

Galinhas e perus: Tratamento de infecgBes respiratorias associadas a Mycoplasma gallisepticum
sensiveis a doxiciclina.

4.3 CONTRA-INDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias activas ou a qualquer um dos
excipientes.

N&o administrar se forem detectadas resisténcias a tetraciclina nos animais, dado o potencial para o
aparecimento de resisténcias cruzadas.

Né&o administrar a animais com disfuncéo hepatica.

4.4 ADVERTENCIAS ESPECIAIS

A ingestdo de medicamentos veterinarios pelos animais pode estar alterada em consequéncia da
doenca. No caso da ingestdo de agua se ser insuficiente os animais devem ser tratados por via
parentérica.

4.5 PRECAUGOES ESPECIAIS DE UTILIZAGAO

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

O uso inapropriado de do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia de batérias resistentes
as tetraciclinas devido a potencial resisténcia cruzada.

Dado a variabilidade (tempo, geogréfica) de susceptibilidade das bactérias & doxiciclina, a realizagcdo
de testes de sensibilidade aos animais doentes é altamente recomendada.
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Esta devidamente documentada uma elevada taxa de resisténcia da E. coli, isolada em galinhas, as
tetraciclinas. Como tal, o0 medicamento veterinario apenas deve ser utilizado no tratamento de infecGes
provocadas pela E. coli, ap6s a realizacdo de testes de susceptibilidade.

Como a erradicacdo dos microrganismos patogénicos alvo pode ndo ser alcancada, o tratamento deve
ser combinado com boas praticas de maneio, por exemplo, boa higiene, ventilacdo adequada e controle
da densidade animal.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Durante 0 manuseamento do medicamento veterinario evitar o contacto direto com a pele, os olhos e
as membranas mucosas.

Pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Durante a reconstituicdo ou a administracdo da solugdo, usar luvas e 6culos de protecdo. A pele
exposta deve ser lavada com agua ap6s a preparagdo da solu¢do. Em caso de contacto acidental com os
olhos, enxagua-los abundantemente com &gua.

Né&o fumar, comer ou beber enquanto manusear 0 medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental procurar imediatamente ajuda medica e mostrar-lhe este folheto
informativo ou o rétulo. O edema da face, dos labios e dos olhos, bem como dificuldade respiratéria,
sdo sintomas mais graves que exigem assisténcia médica urgente.

4.6 REACOES ADVERSAS

Como sucede com todas as tetraciclinas, em ocasides raras podem desenvolver-se reagdes alérgicas e
fotossensibilidade.

Caso ocorram reacOes adversas suspeitas, o tratamento deve ser interrompido..

Informe o médico veterinario se observar efeitos graves ou outros efeitos ndo descritos no folheto
informativo.

4.7 UTILIZACAO DURANTE A GESTACAO, A LACTACAO E A POSTURA DE OVOS
Os estudos laboratoriais em ratos e coelhos ndo demonstraram quaisquer evidéncias de efeitos
teratogénicos, fetotoxicos ou maternotoxicos.

A seguranca do medicamento veterinario nédo foi estabelecida em porcas gestantes e lactantes. A sua
administracdo ndo esta recomendada durante a gestacgdo e lactacao.

N&o administrar a aves em postura e nas 4 semanas anteriores ao inicio do periodo de postura.

4.8 INTERAC(}C)ES MEDICAMENTOSAS E OUTRAS FORMAS DE INTERACCAO

N&o administrar o medicamento veterinario com ragfes que contenham catides polivalentes em
grandes quantidades como Ca2+, Mg2+, Zn2+ e Fe3+, pois é possivel a formacao de complexos da
doxiciclina com estes catides.

N&o administrar conjuntamente com antiacidos, caulino e preparados contendo ferro ou com
antibidticos bactericidas p.ex. antibidticos beta-lactamicos, dado as tetraciclinas serem anti
microbianos bacteriostaticos. E recomendado fazer um intervalo de 1-2 horas antes e depois da
administracdo de medicamentos que contenham catides polivalentes, porque dificultam a absorcdo da
tetraciclina. A doxiciclina aumenta a ac¢do dos anticoagulantes.

4.9 POSOLOGIA E VIA DE ADMINISTRAGCAO
Para ser administrado na agua de beber.
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Posologia:
Em suinos e frangos, 20 mg de doxiciclina por kg de peso corporal por dia (equivalente a 40 mg do

medicamento veterinario por kg de peso corporal), administrada na agua de bebida durante 5 dias
consecutivos.

Em perus, 25 mg de doxiciclina por kg de peso corporal por dia (equivalente a 50 mg do produto por
kg de peso corporal), administrada na dgua de bebida durante 5 dias consecutivos.

Administracao:
Tendo por base a dose recomendada, o nimero e peso dos animais a tratar, a dose exata diaria de

medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a sequinte formula:

...mg de medicamento veterinario Peso corporal (kg)
por kg de peso corporal, pordia dos animais a tratar =....mg medicamento
X veterinario por litro
Consumo diério de agua (litro/animal) de 4gua de bebida

Para assegurar uma correta dosagem, a determinacao do peso corporal deve ser a mais exata possivel.
A ingestdo de agua medicada depende das condic¢des clinicas dos animais. Para se obter a correcta
dosagem, a concentracdo de medicamento veterinério na &gua de bebida deverd ser ajustada.
Recomenda-se 0 uso de equipamento de calibragdo adequado, de modo a assegurar a concentracéo de
medicamento correcta.

A dose diéria deve ser adicionada a agua de beber de modo a gue 0s animais consumam toda a
medicacao necessaria em 24 horas.

A 4dgua medicada tem de ser renovada a cada 24 horas.

Recomenda-se a preparacdo de uma pré-solucdo — aproximadamente 100g de medicamento veterinario
por litro de &gua de bebida — e depois diluir esta pré-solugédo para obter as concentragdes terapéuticas.
A solubilidade maxima do medicamento veterinario na agua é 72 g/l.

Alternativamente a solugdo concentrada pode ser pode ser utilizada proporcionalmente num aparelho
de medicacao.

Deve assegurar-se que todos 0s animais a tratar tenham acesso livre aos bebedouros. No final do
tratamento, o equipamento que fornece a 4gua aos animais deve ser cuidadosamente limpo, para evitar
a ingestdo das quantidades restantes em doses subterapéuticas.

No periodo do tratamento a 4gua medicada deve ser a Gnica fonte de agua disponivel.

A 4gua medicada ndo deve ser preparada ou guardada em recipientes de metal ou usada em
bebedouros oxidados.

A solubilidade do medicamento veterinario é dependente do pH e precipitaré se for misturada em uma
solucdo alcalina.

4.10 SOBREDOSAGEM (SINTOMAS, PROCEDIMENTOS DE EMERGENCIA,
ANTIDOTOS), (SE NECESSARIO)
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Durante os ensaios de tolerancia realizados na espécie alvo, ndo foram detectados efeitos adversos
mesmo quando se administrou 0 medicamento veterinario numa dose cinco vezes superior a dose
recomendada e por um periodo duas vezes mais longo do que o recomendado.

Caso se observem reacOes tdxicas causadas por sobredosagem, a medicacao deve ser interrompida e
iniciar-se tratamento sintomatico.

4.11 INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras de suinos: 4 dias.

Carnes e viscerasde galinhas: 5 dias.

Carnes e visceras de perus: 12 dias.

N&o adminsitrar a aves poedeiras produtoras de ovos destinados ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACEUTICAS
Grupo farmaco-terapéutico: Antibacterianos de uso sistémico, tetraciclinas
Cddigo ATCvet: QI01AA02

5.1 PROPRIEDADES FARMACODINAMICAS
A Doxiciclina é um derivado semi-sintético das tetraciclinas. Actua inibindo a sintese proteica ao nivel
ribossémico, predominantemente ligando-se as sub-unidades ribossdmicas 30S das bactérias.

A Doxiciclina é um antibiético de largo espectro. Apresenta uma ampla actividade contra agentes
patogénicos Gram-positivos e Gram-negativos, aerdbios e anaerobios, especialmente contra
Pasteurella multocida e Mycoplasma hyopneumoniae, isolados em infecgdes respiratdrias no suino.
Dada a sua elevada lipossolubilidade, que facilita a difusdo através da membrana bacteriana, a
doxiciclina exerce uma actividade in vitro superior a das tetraciclinas de primeira geracéo.

Os valores de CMlg, de doxiciclina contra estirpe Mycoplasma hyopneumoniae isolado em Espanha
(2001) e Bélgica (2000-2002) sdo de respectivamente 0,5e 2 ug/ml. O valor de MICqy para a
Pasteurella multocida isolada em Franga e Reino Unido (2002-2004), e Alemanha (2004-2006) é
2.0 pg/ml. Os valores de CMlg, da doxiciclina contra estirpes M. Gallisepticum isoladas em Franga,
Alemanha e Hungria (2003-2009) é 0,5 pg/ml.

O indice de resisténcia de isolados de M. hyopneumoniae e P. multocida contra doxiciclina é baixo (0-
6%). A resisténcia é principalmente devida a interferéncia do transporte activo das tetraciclinas na
celula e do aumento da sua eliminagdo da célula ou da proteccdo ribossomica onde a sinteses das
proteinas torna-se resistente a inibicdo. Basicamente existe uma resisténcia cruzada completa entre as
diferentes classes de tetraciclinas. A doxiciclina pode ser eficaz contra certas estirpes resistentes as
tetraciclinas convencionais devido a proteccao ribossémica e ao mecanismo de expulséo da célula.

De acordo com o regulamento CLSI, os microrganismos (diferentes de estreptococos) com os valores
de MIC < 4pg/ml sdo considerados sensiveis, a 8 pg/ml sao considerados como intermédios e com um
valor de MIC >16ug/m sdo considerados como resistentes a doxiciclina.

5.2 PROPRIEDADES FARMACOCINETICAS

A doxiciclina é rapida e e extensamente absorvida pelo trato gastrointestinal, amplamente distribuida
no organismo, ndo metabolizada de forma significativa e excretada principalmente através das fezes.
Apbés a administracdo oral a suinos, a doxiciclina é substancialmente absorvida do trato
gastrointestinal. A taxa de ligacdo as proteinas plasmaticas é de 93%. E amplamente distribuida no
organismo, no estado estacionario, o volume de distribuicdo (Vss) é de 1,2 L / kg. A doxiciclina ndo é
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metabolizada de forma significativa e é excretada principalmente nas fezes, na forma
microbiologicamente inactiva. O tempo de semi-vida de eliminacdo foi reportada como sendo 4-4,2
horas em suinos. O estado estacionario plasmatico da doxiciclina apds repetidas administracdes do
medicamento vetrinrio na dose de 20 mg / kg de peso corporal, durante 5 dias variou entre 1,0 e 1,5
mg / ml. A relagdo entre a concentracdo tecidular e plasmatica mostrou ser 1,3 e 3,4 para o pulmao e
para a mucosa nasal, respectivamente. As concentracdes tanto nos pulmdes como na mucosa nasal no
estado estacionario foram maiores do que a nivel plasmatico. As concentragbes de doxiciclina, tanto
no pulmdo como na mucosa nasal excederam o MICy, da substdncia contra 0s patogénios
respiratorios.

A farmacocinética da doxiciclina apds a administracdo oral Unica em galinhas e perus é caracterizada
por uma absor¢do muito rapida e significativa a partir do tracto gastrointestinal alcancando
concentragdes plasmaticas maximas entre 0,4 e 3,3 horas em frangos e 1,5 a 7,5 horas em perus
dependendo da idade e da presenca de alimentos. A substancia é amplamente distribuida no organismo
com valores Vd proximos ou superiores a 1, e apresenta uma semi-vida de elimina¢do mais curta em
frangos (4,8 a 9,4 horas) do que em perus (7,9 a 10,8 horas). O ratio da ligacdo as proteinas nas
concentracdes plasmaticas terapéuticas esta na faixa de 70-85%. A biodisponibilidade em galinhas e
perus pode variar entre 41 e 73%, e 25 e 64%, respectivamente, também dependendo da idade e
alimentagdo. A presenca de alimentos no trato gastrintestinal determina uma menor biodisponibilidade
comparada aquela obtida em jejum.

Apoés a administragdo continua de agua com o medicamento veterinario em doses de 20 mg de
doxiciclina / kg (galinhas) e doxiciclina 25 mg / kg (perus), durante 5 dias, as concentracdes médias
plasmaticas, durante todo o periodo de tratamento foram relatados em cerca de 1,86 £ 0,71 mg / ml em
frangos e 2,24 + 1,02 mg / ml em perus. Em ambas as espécies avidrias, a analise PK / PD dos dados
AUC/MIC90 f resultou em valores superiores a 24 h, que preenchem 0s requisitos para as
tetraciclinas.

6. INFORMAQ()ES FARMACEUTICAS
6.1 LISTA DE EXCIPIENTES

Acido citrico (anidro)

Monohidrato de lactose

6.2 INCOMPATIBILIDADES
A doxiciclina pode formar complexos insoluveis com ides divalentes, em especial com ferro, célcio,
zinco e magnésio.

6.3 PRAZO DE VALIDADE

Prazo de validade do medicamento veterinario na embalagem para venda: 2 anos

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

Prazo de validade apds dilui¢do ou reconstituicdo, de acordo com as instrugdes: 24 horas

6.4 PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar na embalagem original, hermeticamente fechada, de forma a proteger da humidade.

6.5 NATUREZA E COMPOSICAO DO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
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Recipiente de polipropileno com saco interior de LDPE de 100 g.
Recipiente redondo, de polipropileno com saco interior de LDPE de 1 kg.
Recipiente quadrado, de polipropileno com saco interior de LDPE de 1kg
Recipiente de polipropileno com saco interior de LDPE de 5 Kkg.
Recipiente quadrado, de polipropileno com saco interior de LDPE de 5kg
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

6.6 PRECAUCOES ESPECIAIS PARA A ELIMINACAO DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS NAO UTILIZADOS OU DE RESIDUOS DERIVADOS DA UTILIZACAO
DESSES MEDICAMENTOS

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

7. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODU(;AO NO MERCADO

Lavet Pharmaceuticals Ltd.

1161 Budapest

Otto u. 14.

Hungria

8. NUMERO DA AUTORIZAC;AO DE INTRODU(;AO NO MERCAD
181/01/09FRVPT

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

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Abril 2013

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIR NA EMBALAGEM EXTERIOR

Recipiente de polipropileno com saco interior de LDPE de 100 g.
Recipiente redondo de polipropileno com saco interior de LDPE de 1 kg.
Recipiente quadrado de polipropileno com saco interior de LDPE de 1 kg.
Recipiente redondo de polipropileno com saco interior de LDPE de 5 kg.
Recipiente quadrado de polipropileno com saco interior de LDPE de 5 kg.

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ladoxyn 500 mg/g granulos para solucdo oral para suinos, galinhas e perus

Doxiciclina (sob a forma de hiclato)

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substéncia activa:
Doxiciclina 500,0 mg
(equivalente a 580,0 mg de hiclato de doxiciclina)

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Gréanulos para solucéo oral.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

100 g
1lkg
5 kg

| 5. ESPECIES-ALVO |
Suinos (suinos de engorda ap6s o desmame) galinhas (frangos de engorda e reprodutores) e perus (de
engorda e reprodutores).

| 6. INDICACOES \

Suinos: Tratamento e prevencdo de infegcdes respiratérias em suinos causadas por Mycoplasma
hyopneumoniae e Pasteurella multocida sensiveis a doxiciclina.

Galinhas e perus: Tratamento de infeccBes respiratorias associadas com Mycoplasma gallisepticum
sensiveis a doxiciclina.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANGA |

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras de suinos: 4 dias.
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Carnes e visceras de galinhas: 5 dias.
Carnes e visceras de perus: 12 dias.
N&o administrar a aves poeideiras produtoras de ovos destinados ao consumo humano.

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses

Prazo de validade apds diluicdo ou reconstituicao, de acordo com as instrugdes: 24 horas
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar até..........

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar na embalagem original, hermeticamente fechada, de forma a proteger da humidade.

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

Qualquer medicamento veterinario ndo utilizado ou os residuos medicamentos veterinarios 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 UTILIZAGAO, 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 criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Lavet Pharmaceuticals Ltd.
1161 Budapest

Otté u. 14.

Hungria

| 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

181/01/09RFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO
Lote: {nGmero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
Ladoxyn 500 mg/g granulos para solucéo oral para o suinos, galinhas e perus

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado

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

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

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Ladoxyn 500 mg/g granulos para solucdo oral para suinos, galinhas e perus
Doxiciclina (sob a forma de hiclato)

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Substancia activa:

Doxiciclina 500,0 mg

(equivalente a 580,0 mg de hiclato de doxiciclina)
Granulos amarelos, de fluxo livre.

4. INDICACOES

Suinos: Tratamento de infecBes respiratorias em suinos causadas por Mycoplasma hyopneumoniae e
Pasteurella multocida sensiveis a doxiciclina.

Galinhas e perus: Tratamento de infecgBes respiratorias associadas a Mycoplasma gallisepticum
sensiveis a doxiciclina.

5. CONTRA-INDICACOES

N&do administrar em caso de hipersensibilidade as substancias activas ou a qualquer um dos
excipientes.

Nao administrar se for detectada nos animais resisténcia as tetraciclinas, de modo a evitar uma
potencial resisténcia cruzada ao medicamento veterinario.

N&o administrar a animais com disfuncdo hepética.

6. REACCOES ADVERSAS

Como sucede com todas as tetraciclinas, em ocasides raras podem desenvolver-se reacdes alérgicas e
fotossensibilidade.

Caso ocorram reacOes adversas suspeitas, o tratamento deve ser interrompido..

Informe o médico veterinario se observar efeitos graves ou outros efeitos ndo descritos no folheto
informativo.
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7. ESPECIES-ALVO
Suinos (suinos de engorda ap6s o desmame) galinhas (frangos de engorda e de carne) e perus (de
engorda e de carne).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

A administrar por via oral, em solugéo oral.

Posologia:

Em suinos e frangos, 20,0 mg de doxiciclina por kg de peso corporal por dia (equivalente a 40,0 mg do
medicamento veterinario por kg de peso corporal), administrado na &gua de bebida durante 5 dias
consecutivos.

Em perus, 25 mg de doxiciclina por kg de peso corporal por dia (equivalente a 50,0 mg do
medicamento veterinario por kg de peso corporal), administrado na adgua de bebida durante 5 dias
consecutivos.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZAGAO CORRECTA

Tendo por base a dose recomendada, 0 niUmero e peso dos animais a tratar, a dose exata diaria de
medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a sequinte férmula:

...mg de medicamento veterinario Peso corporal (kg)
por kg de peso corporal, pordia dos animais a tratar =...mg medicamento
Consumo diario de agua (litro/animal) veterinario por litro de

agua de bebida

Para assegurar uma correta dosagem, a determinacéo do peso corporal deve ser a mais exata possivel.
A ingestdo de 4gua medicada depende das condigfes clinicas dos animais. Para se obter a correcta
dosagem, a concentracdo de medicamento veterinario na dgua de bebida deverd ser ajustada.
Recomenda-se 0 uso de equipamento de calibracdo adequado, de modo a assegurar a concentracdo de
medicamento correcta.

A dose diéria deve ser adicionada a agua de beber de modo a que 0s animais consumam toda a
medicacdo necesséria em 24 horas.

A agua medicada tem de ser renovada a cada 24 horas.

Recomenda-se a preparacdo de uma pré-solucdo — aproximadamente 100g de medicamento veterinario
por litro de &gua de bebida — e depois diluir esta pre-solugdo para obter as concentracfes terapéuticas.
A solubilidade maxima do medicamento veterinario na agua é 72 g/l.

Alternativamente a solugdo concentrada pode ser pode ser utilizada proporcionalmente num aparelho
de medicacdo.

Deve assegurar-se que todos 0s animais a tratar tenham acesso livre aos bebedouros. No final do
tratamento, 0 equipamento que fornece a agua aos animais deve ser cuidadosamente limpo, para evitar
a ingestdo das quantidades restantes em doses subterapéuticas.

No periodo do tratamento a agua medicada deve ser a Unica fonte de agua disponivel.

A 4gua medicada nao deve ser preparada ou guardada em recipientes de metal ou usada em
bebedouros oxidados.

A solubilidade do medicamento veterinario é dependente do pH e precipitara se for misturada em uma
solucdo alcalina.
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10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras de suinos: 4 dias.

Carnes e visceras de galinhas: 5 dias.

Carnes e visceras de perus: 12 dias.

N&o administrar a aves poedeiras produtoras de ovos destinados ao consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar na embalagem original, hermeticamente fechada, de forma a proteger da humidade.
N&o administrar apds ultrapassado o prazo de validade que consta do rétulo.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura da embalagem primaria: 3 meses

Prazo de validade apds dilui¢do ou reconstituicdo, de acordo com as instrugdes: 24 horas

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Durante os ensaios de tolerancia realizados na espécie alvo, ndo foram detetados efeitos adversos
mesmo quando se administrou o medicamento veterindrio numa dose cinco vezes superior a dose
recomendada e por um periodo duas vezes mais longo do que o recomendado.

Caso se observem reages toxicas causadas por sobre dosagem, a medicagdo deve ser interrompida e
iniciar-se tratamento sintomatico.

A ingestdo do medicamento veterinario nos animais pode estar alterada como consequéncia de doenga.
No caso da ingestdo de &gua se encontrar diminuida, os animais devem ser tratados por via
parentérica.

O uso inapropriado de do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia de batérias resistentes
as tetraciclinas devido a potencial resisténcia cruzada.

Dado a variabilidade (tempo, geogréfica) de susceptibilidade das bactérias & doxiciclina, a realizacéo
de testes de sensibilidade aos animais doentes é altamente recomendada.

Estd devidamente documentada uma elevada taxa de resisténcia da E. coli, isolada em galinhas, as
tetraciclinas. Como tal, o0 medicamento veterinario apenas deve ser utilizado no tratamento de infecoes
provocadas pela E. coli, apds a realizagdo de testes de susceptibilidade.

Como a erradicacao dos microrganismos patogénicos alvo pode ndo ser alcancada, o tratamento deve

ser combinado com boas praticas de maneio, por exemplo, boa higiene, ventilagdo adequada e controle
da densidade animal.

Os estudos laboratoriais em ratos e coelhos ndo demonstraram quaisquer evidéncias de efeitos
teratogénicos, fetotoxicos ou maternotdxicos.

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi estabelecida em porcas gestantes e lactantes.

A sua administracdo ndo estd recomendada durante a gestacao e lactag&o.

Né&o administrar a aves em postura e nas 4 semanas anteriores ao inicio do periodo de postura

N&o administrar 0 medicamento veterinario com ragfes que contenham catides polivalentes em
grandes quantidades como Ca2+, Mg2+, Zn2+ e Fe3+, pois € possivel a formacdo de compostos de
doxiciclina com estes catides.

N&o administrar conjuntamente com antiacidos, caulino e preparados contendo ferro ou com
antibidticos bactericidas p.ex. antibiéticos beta-lactdmicos, dado as tetraciclinas serem
antimicrobianos bacteriostaticos. E recomendado fazer um intervalo de 1-2 horas antes e depois da
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administracdo de medicamentos que contenham catides polivalentes, porque dificultam a absorcéo da
tetraciclina. A doxiciclina aumenta a eficacia dos anticoagulantes.
A doxiciclina pode formar complexos insoltveis com ides divalentes, em especial com ferro.

Adverténcias para o utilizador:

Durante 0 manuseamento do medicamento veterinario evitar o contacto direto com a pele, os olhos e
as membranas mucosas.

Pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Durante a reconstitui¢do e a administracéo da solugdo, usar luvas e dculos de protecéo. A pele

exposta deve ser lavada com agua apos a preparacdo da solucdo. Em caso de contacto acidental com os
olhos, enxagua-los abundantemente com agua.

N&o fumar, comer ou beber enquanto manusear 0 medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental procurar imediatamente ajuda médica e mostrar-lhe este folheto
informativo ou o rétulo. O edema da face, dos labios e dos olhos, bem como dificuldade respiratoria,
sdo sintomas mais graves que exigem assisténcia médica urgente.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO 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 veterinarios ndo devem ser eliminados nos cursos de &gua nem nos residuos
domésticos. Pergunte ao seu médico veterinario como pode eliminar medicamentos veterinarios de
gue ja ndo necessita. Estas medidas devem ajudar a proteger o ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Abril de 2013

15. OUTRAS INFORMAQC)ES

Tamanhos de embalagem:

Recipiente redondo de polipropileno com saco interior de LDPE de 1 kg.
Recipiente quadrado de polipropileno com saco interior de LDPE de 1 kg.
Recipiente redondo de polipropileno com saco interior de LDPE de 5 kg.
Recipiente quadrado de polipropileno com saco interior de LDPE de 5 kg.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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