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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Ronaxan 20 mg comprimidos para cées e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancia(s) activa(s):

Doxiciclina (como hiclato doxiciclina) 20 mg
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos.
Comprimido redondo biconvexo, cor amarelo - amarelo claro.

Os comprimidos podem ser divididos em partes iguais.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (Caes) e Felinos (Gatos).

4.2 IndicacOes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Cées

Para o tratamento de infe¢Ges do trato respiratorio, incluindo rinite, amigdalite e broncopneumonia
causadas por Bordetella bronchiseptica e Pasteurella spp. suscetivel a doxiciclina.

Para o tratamento da erliquiose canina causada por Ehrlichia canis.

Gatos

Para o tratamento de infe¢Ges do trato respiratorio, incluindo rinite, amigdalite e broncopneumonia
causadas por Bordetella bronchiseptica e Pasteurella spp. suscetivel a doxiciclina.

4.3 Contra-indicacGes

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substéncia ativa ou a algum dos excipientes.

Né&o administrar a animais com insuficiéncia renal ou hepatica.

Né&o administrar a animais com doencas associadas a vomitos ou disfagia (ver também seccéo 4.6).

Né&o administrar a animais com fotossensibilidade conhecida (ver também seccéo 4.6).
N&o usar em cachorros e gatinhos antes da conclusdo da formagéo do esmalte dos dentes.

Direccédo Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revis&o dos textos: Junho 2020
Pagina 2 de 18



*S REPUBLICA
PORTUGUESA AGRICULTURA

Direcao Geral
de Alimentagao
e Veterinarla

4.4 Adverténcias especiais <para cada espécie-alvo>

Infecdo por Ehrlichia canis: o tratamento deve ser iniciado no inicio dos sinais clinicos. A erradicagdo
completa do patégeno nem sempre é alcangada, mas o tratamento por 28 dias geralmente leva a
resolucdo dos sinais clinicos e a reducdo da carga bacteriana. Uma maior duracdo do tratamento, com
base numa avaliacdo de risco-beneficio pelo médico veterinario responsavel, pode ser necessaria,
particularmente na erliquiose grave ou crdnica. Todos os animais tratados devem ser monitorados
regularmente, mesmo apds a cura clinica.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacédo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Os comprimidos devem ser administrados com alimentos para evitar vomitos e reduzir a probabilidade
de irritagdo esofégica.

O medicamento veterinario deve ser administrado com cautela a animais jovens, uma vez gque as
tetraciclinas, como classe, podem causar descoloracdo permanente dos dentes, quando administradas
durante o desenvolvimento dentario. No entanto, a literatura humana indica que a doxiciclina € menos
provavel do que outras tetraciclinas causar essas anormalidades, devido a sua capacidade reduzida de
quelar célcio.

A utilizacdo do medicamento veterinario deve ser baseada na identificacéo e testes de sensibilidade
dos patdgenos alvo. Se isso ndo for possivel, 0 uso da terapia com medicamento veterinario deve ser
baseado em dados epidemiolégicos locais relativos a informacao e conhecimento da suscetibilidade
dos patégenos alvo a nivel local / regional.

O uso do medicamento veterinario em desacordo com as instru¢des fornecidas no resumo das
caracteristicas do medicamento (RCM) pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a
doxiciclina e pode diminuir a eficacia do tratamento com outras tetraciclinas, devido ao potencial de
resisténcia cruzada.

A utilizagdo do medicamento veterinario deve estar de acordo com as politicas antimicrobianas
oficiais, nacionais e regionais.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Pessoas com hipersensibilidade conhecida a doxiciclina ou outras tetraciclinas devem evitar o contato
com o medicamento veterinario e equipamento de protecdo individual composto por luvas deve ser
usado durante 0 manuseio do medicamento veterinario.

Em caso de irritacdo cutanea, consultar imediatamente um médico e mostrar o folheto informativo ou
0 rétulo ao médico.

A ingestdo acidental, especialmente por criancas, pode causar rea¢des adversas, como vomitos. Para
evitar ingestdo acidental, os blisters devem ser inseridos de volta na embalagem externa e mantidos em
local seguro. Em caso de ingestao acidental, consultar imediatamente um médico e mostrar o folheto
informativo ou o rétulo ao médico.

4.6 ReaccgOes adversas (frequéncia e gravidade)

Reacdes adversas gastrointestinais, incluindo vomitos, nauseas, salivagdo, esofagite e diarreia, foram
relatadas muito raramente em notificages espontaneas. A fotossensibilidade e a fotodermatite podem
ocorrer apos a terapia com tetraciclina, apds a exposicao a luz solar intensa ou a luz ultravioleta.

Direccédo Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revis&o dos textos: Junho 2020
Pagina 3 de 18



*S REPUBLICA
g PORTUGUESA AGRICULTURA Vv

(consultar também a secdo 4.3). O uso de tetraciclina durante o periodo de desenvolvimento do dente
pode levar a descoloracdo do dente.

A frequéncia das reagdes adversas é definida usando a seguinte convencao:

- muito comum (mais de 1 em 10 animais tratados exibindo reacdo (6es) adversa (s))

- comum (mais de 1, mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- incomum (mais de 1, mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- raro (mais de 1, mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- muito raro (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notificacGes isoladas).

4.7  Utilizagdo durante a gestacéo, a lactagdo ou a postura de ovos

Os estudos laboratoriais em ratos e coelhos ndo produziram qualquer evidéncia de efeitos
teratogénicos ou embriot6xicos da doxiciclina. No entanto, como ndo ha informac@es disponiveis nas
espécies-alvo, o uso ndo é recomendado durante a gestacdao. Usar apenas de acordo com a avalia¢cdo
risco-beneficio efetuada pelo médico veterinario responsavel.

4.8 Interac¢fes medicamentosas e outras formas de interaccéo

Nao administrar com outros antibidticos, especialmente bactericidas como os f-lactdmicos.O tempo de
semi-vida da doxiciclina € reduzido quando administrada concomitantemente com barbituricos ou
fenitoina.

A administracdo simulténea, por via oral, de doxiciclina e preparacGes & base de gel de aluminio ou
sais de ferro origina uma reducédo da biodisponibilidade da substancia activa.

No contexto da terapéutica veterinaria de cdes a probabilidade desta ocorréncia é extremamente fraca.

4.9 Posologia e via de administracéo

Administragéo oral com o alimento.

A dosagem é de 10 mg de doxiciclina por kg de peso corporal por dia, correspondendo a um
comprimido por 2 kg de peso corporal. Para garantir uma dosagem correta, 0 peso corporal dos
animais deve ser determinado com a maior precisdo possivel para evitar sobredosagem ou
subdosagem. Para ajustar a dosagem, os comprimidos podem ser divididos em duas partes iguais. A
dosagem pode ser dividida em duas administracdes diarias. A duracdo do tratamento pode ser adaptada
dependendo da resposta clinica, apos avaliagdo beneficio / risco pelo médico veterinario.

Duracéo do
Doenca Dosagem tratamento
Infecdo do trato respiratorio 10 mg/kg por dia 5-10 dias
Ehrlichiosis Canina 10 mg/kg por dia 28 dias

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Pode ocorrer vomito em cdes com 5 vezes a dose recomendada. Niveis aumentados de ALT, GGT,
ALP e bilirrubina total foram relatados em cées com sobredosagem de 5 vezes.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

N&o aplicével.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibidtico tetraciclina
Cddigo ATCVet: QI01AA02

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A doxiciclina é um antibiético de amplo espectro da classe das tetraciclinas, ativo contra um grande
nUmero de bactérias gram positivas e gram negativas, incluindo espécies aerébias e anaerdbicas.

A doxiciclina inibe a sintese de proteinas bacterianas ao se ligar as subunidades ribossémicas 30-S.
Isso interfere com a ligagdo do aminoacetil-tRNA ao sitio aceitador no complexo do ribossoma do
MRNA e evita 0 acoplamento de aminodcidos as cadeias de peptideos em alongamento; A doxiciclina
tem uma atividade predominantemente bacteriostatica.

A penetracdo da doxiciclina na célula bacteriana ocorre tanto por transporte ativo quanto por difusdo
passiva.

Os principais mecanismos de resisténcia adquirida aos antibioticos da classe das tetraciclinas incluem
efluxo ativo e protecéo ribossomal. Um terceiro mecanismo é a degradacao enzimética. Os genes que
medeiam a resisténcia podem ser transportados em plasmideos ou transposons. Existem muitas classes
de genes que codificam, quanto a resisténcia a tetraciclina. Exemplos de varios genes de resisténcia
sdo tet (A), tet (B), exemplo, tet (M), tet (O) e tet (SB) que podem ser encontrados em organismos
gram-positivos e gram-negativos, incluindo isolados clinicos .

Os dados de suscetibilidade aos antibiéticos para Ehrlichia canis sdo limitados.

A resisténcia cruzada a outras tetraciclinas é comum, mas pode ocorrer dependendo do mecanismo que
confere resisténcia. Devido a maior lipossolubilidade e maior capacidade de passagem através das
membranas celulares (em comparacdo com a tetraciclina), a doxiciclina mantém um certo grau de
eficacia contra microrganismos com resisténcia adquirida as tetraciclinas via bombas de efluxo. No
entanto, a resisténcia mediada por proteinas de protecdo ribossomal confere resisténcia cruzada a
doxiciclina.

Até o momento, a ocorréncia de co-resisténcia ndo foi relatada.

Os seguintes valores MIC para as bactérias-alvo foram coletados entre 2017 e 2018 como parte dos
estudos de vigilancia europeus em andamento:

. . ) MICs MICq
Patdgeno bacteriano Origem (ntmero de estirpes (ng/ml) | (pg/ml)
testadas)
Bordetella bronchiseptica Cao — trato reespiratorio (38) 0,12 0,5
Bordetella bronchiseptica Gato — trato reespiratorio (11) 0,12 0,12
Pasteurella spp. Cao — trato reespiratorio (27) 0,12 0,25
Pasteurella spp. Gato — trato reespiratoério (77) 0,12 0,25

Os dados de suscetibilidade aos antibidticos para Ehrlichia canis sdo limitados.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo

Direccédo Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revis&o dos textos: Junho 2020
Pagina5de 18



3 REPUBLICA
g PORTUGUESA AGRICULTURA

Apds administracdo oral, a biodisponibilidade da doxiciclina é de 45% em cdes e 48% em gatos. As
concentragdes maximas de 4,5 pg / ml (cées) e 3,8 ug / ml (gatos) sdo atingidas dentro de 3 horas ap6s
a administracao oral, apoiando que a doxiciclina é rapidamente absorvida pelo trato gastrointestinal.

Distribuicdo

A doxiciclina encontra-se amplamente distribuida no organismo devido as suas caracteristicas fisico-
quimicas, pois € altamente lipossoluvel. O volume de distribuicdo é de 1,72 1/ kg em cées e 0,9 1 / kg
em gatos, apoiando a difusdo da doxiciclina do sangue para os tecidos. A ligacdo as proteinas em caes
é relatada como 91,75% + 0,63 e 91,4% na literatura. Em gatos, uma publicacéo relata uma ligacao as
proteinas de 98,35% (+/- 0,24).

As concentragGes nos tecidos, com excecdo da pele, sdo geralmente superiores aos niveis plasmaticos,
incluindo os 6rgéos de excre¢éo (figado, rim e intestinos) e para os pulmdes.

Eliminacdo

Ap06s uma Unica administracdo, a semivida de eliminacdo (T1/2) é de 7,84 horas e 5,82 horas, em
caes e gatos, respetivamente. A excregdo ocorre na forma ativa inalterada (90%) através das fezes
(aproximadamente 75%), através da urina (aproximadamente 25%) e menos de 5% através das vias
biliares.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Celulose microcristalina.
Estearato de magnésio.

6.2 Incompatibilidades principais

Né&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Né&o conservar acima de 25 ° C.
Manter o blister dentro da embalagem exterior.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Blisters (complexo de cloreto de polivinila e acetila e folha de aluminio) de 10 comprimidos embalados
em caixa de cartdo.

Caixa de cartdo contendo 2 blisters de 10 comprimidos
Caixa de cartdo contendo 5 blisters de 10 comprimidos
Caixa de cartdo contendo 10 blisters de 10 comprimidos
Caixa de cartdo contendo 50 blisters de 10 comprimidos
Caixa de cartdo contendo 100 blisters de 10 comprimidos
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Nem todos os tamanhos de embalagem podem ser comercializados.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

Av. de Padua, n° 11

1800-294 Lisboa

Portugal

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
N° de AlIM 688/01/13NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo:22/12/89

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro 2022

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Né&o aplicavel.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 2 x 10 comprimidos, 5 x 10 comprimidos, 10 x 10 comprimidos, 50 x 10 comprimidos
e 100 x 10 comprimidos

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ronaxan 20 mg comprimidos para cées e gatos

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada comprimido contém:

Substancia activa:
Doxiciclina (hiclato) 20 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

2 x 10 comprimidos

5 x 10 comprimidos
10 x 10 comprimidos
50 x 10 comprimidos
100 x 10 comprimidos

| 5. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes) e Felinos (Gatos).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administragéo oral.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

| 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o conservar acima de 25 ° C.
Manter o blister dentro da embalagem exterior.

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
(fundo verde)
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Av. de Padua, n° 11

1800-294 Lisboa

Portugal

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

N° de AIM 688/01/13NFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

Blisters de PVVC/aluminio, contendo 10 comprimidos

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ronaxan 20 mg comprimidos para cées e gatos

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ild(:-“* Boehringer
I||| F Ingelheim

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Ronaxan 20 mg comprimidos para cées e gatos

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

Titular da autorizacao de introducdo no mercado:

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Av. de Padua, n° 11

1800-294 Lisboa

Portugal

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ronaxan 20 mg comprimidos para cées e gatos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada comprimido contém:

Substéncia activa:
Doxiciclina (hiclato) 20 mg

Comprimido redondo biconvexo, cor amarelo - amarelo claro.
Os comprimidos podem ser divididos em partes iguais.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Cées

Para o tratamento de infe¢Oes do trato respiratdrio, incluindo rinite, amigdalite e broncopneumonia
causadas por Bordetella bronchiseptica e Pasteurella spp. suscetivel & doxiciclina.

Para o tratamento da erliquiose canina causada por Ehrlichia canis.

Gatos

Para o tratamento de infe¢Oes do trato respiratdrio, incluindo rinite, amigdalite e broncopneumonia
causadas por Bordetella bronchiseptica e Pasteurella spp. suscetivel a doxiciclina.

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar em casos de hipersensibilidade & substancia ativa ou a algum dos excipientes.
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N&o administrar a animais com insuficiéncia renal ou hepética.

N&o administrar a animais com doencas associadas a vomitos ou disfagia (ver também sec¢éo 4.6).
N&o administrar a animais com fotossensibilidade conhecida (ver também seccéo 4.6).

N&o usar em cachorros e gatinhos antes da conclusdo da formacgédo do esmalte dos dentes.

6. REACCOES ADVERSAS

Reac0es adversas gastrointestinais, incluindo vomitos, nauseas, salivacéo, esofagite e diarreia, foram
relatadas muito raramente em notificacdes espontaneas. A fotossensibilidade e a fotodermatite podem
ocorrer apos a terapia com tetraciclina, ap6s a exposic¢ao a luz solar intensa ou a luz ultravioleta.
(consultar também a secdo 4.3). O uso de tetraciclina durante o periodo de desenvolvimento do dente
pode levar a descoloracdo do dente.

A frequéncia das reagdes adversas é definida usando a seguinte convencéo:

- muito comum (mais de 1 em 10 animais tratados exibindo reag&o (6es) adversa (s))

- comum (mais de 1, mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- incomum (mais de 1, mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- raro (mais de 1, mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- muito raro (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o medicamento veterindrio ndo foi eficaz informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7.  ESPECIES-ALVO
Caninos (Caes) e Felinos (Gatos).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Administragéo oral com o alimento.

A dosagem é de 10 mg de doxiciclina por kg de peso corporal por dia, correspondendo a um
comprimido por 2 kg de peso corporal. Para garantir uma dosagem correta, 0 peso corporal dos
animais deve ser determinado com a maior precisdo possivel para evitar sobredosagem ou
subdosagem. Para ajustar a dosagem, os comprimidos podem ser divididos em duas partes iguais. A
dosagem pode ser dividida em duas administracdes diarias. A duragdo do tratamento pode ser adaptada
dependendo da resposta clinica, apos avaliagdo beneficio / risco pelo médico veterinario.

Duracéo do
Doenca Dosagem tratamento
Infecdo do trato respiratorio 10 mg/kg por dia 5-10 dias
Ehrlichiosis Canina 10 mg/kg por dia 28 dias
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9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZAGCAO CORRECTA

Para garantir uma dosagem correta, o peso corporal dos animais deve ser determinado com a maior
precisdo possivel para evitar sobredosagem ou subdosagem. Para ajustar a dosagem, os comprimidos
podem ser divididos em duas partes iguais. Os comprimidos devem ser administrados com alimentos
para evitar vémitos.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
N&o aplicével.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Né&o conservar acima de 25 ° C.

Manter o blister dentro da embalagem exterior.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de EXP. A
validade refere-se ao Ultimo dia do més.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

Para 0 médico veterinério

Infecdo por Ehrlichia canis: o tratamento deve ser iniciado no inicio dos sinais clinicos. A erradicagdo
completa do patégeno nem sempre é alcancada, mas o tratamento por 28 dias geralmente leva a
resolucdo dos sinais clinicos e a reducdo da carga bacteriana. Uma maior duragdo do tratamento, com
base numa avaliagdo de risco-beneficio realizada pelo médico veterinario responsével, pode ser
necessaria, particularmente na erliquiose grave ou cronica. Todos os pacientes tratados devem ser
monitorados regularmente, mesmo apds a cura clinica.

Precaucdes especiais para utiliza¢cdo em animais:
Os comprimidos devem ser administrados com alimentos para evitar vomitos e reduzir a probabilidade
de irritacdo esoféagica.

O medicamento veterinario deve ser administrado com cautela a animais jovens, uma vez que as
tetraciclinas, como classe, podem causar descoloracdo permanente dos dentes, quando administradas
durante o desenvolvimento dentario. No entanto, a literatura humana indica que a doxiciclina € menos
provavel do que outras tetraciclinas causar essas anormalidades, devido a sua capacidade reduzida de
quelar calcio.

Para 0 médico veterinério

A utilizacdo do medicamento veterinario deve ser baseada na identificacdo e testes de sensibilidade
dos patégenos alvo. Se isso ndo for possivel, o uso da terapia com medicamento veterinario deve ser
baseado em dados epidemiolégicos locais relativos a informacao e conhecimento da suscetibilidade
dos patégenos alvo a nivel local / regional

O uso do medicamento veterinario em desacordo com as instrugdes fornecidas no folheto do
medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a doxiciclina e pode
diminuir a eficicia do tratamento com outras tetraciclinas, devido ao potencial de resisténcia cruzada.
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A utilizagdo do medicamento veterinario deve estar de acordo com as politicas antimicrobianas
oficiais, nacionais e regionais.

Precaucdes especiais a serem tomadas pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos
animais:

Pessoas com hipersensibilidade conhecida a doxiciclina ou outras tetraciclinas devem evitar o contato
com o medicamento veterinario e equipamento de protecdo individual composto por luvas deve ser
usado durante 0 manuseio do medicamento veterinario.

Em caso de irritacdo cutanea, consultar imediatamente um médico e mostrar o folheto informativo ou
o rétulo ao médico.

A ingestdo acidental, especialmente por criangas, pode causar rea¢fes adversas, como vomitos. Para
evitar ingestdo acidental, os blisters devem ser inseridos de volta na embalagem externa e mantidos em
local seguro. Em caso de ingestdo acidental, consultar imediatamente um médico e mostrar o folheto
informativo ou o rétulo ao médico.

Gestacéo e lactagdo:

Os estudos laboratoriais em ratos e coelhos ndo produziram qualquer evidéncia de efeitos
teratogénicos ou embriotéxicos (malformacdes ou deformidades do embrido) da doxiciclina. No
entanto, como ndo ha informagdes disponiveis nas espécies-alvo, 0 uso nao é recomendado durante a
gestagéo.

Use apenas de acordo com a avaliag&o risco-beneficio realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

A doxiciclina ndo deve ser usada concomitantemente com outros antibiéticos, especialmente
medicamentos bactericidas, como os B-lactdmicos (por exemplo, penicilina, ampicilina). Pode ocorrer
resisténcia cruzada as tetraciclinas.

A semivida da doxiciclina é reduzida pela administracéo simultanea de certos antiepilépticos,
barbitaricos (alguns tipos de sedativos ou tranquilizantes), fenitoina e carbamazepina (dois tipos de
medicamentos antiepilépticos).

Ajustes posoldgicos podem ser necessarios em individuos sob terapia anticoagulante (anticoagulantes),
pois as tetraciclinas deprimem a atividade plasmatica da protrombina.

A administracdo simultanea de absorventes orais, antiacidos (protetores para o estbmago) e
preparagdes incluindo catides multivalentes deve ser evitada, pois reduzem a disponibilidade de
doxiciclina.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Pode ocorrer vomito em cdes com 5 vezes a dose recomendada. Niveis aumentados de ALT, GGT,
ALP e bilirrubina total foram relatados em caes com sobredosagem de 5 vezes.

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
médico veterindrio como eliminar os medicamentos de que j& ndo necessita. Essas medidas devem
ajudar a proteger o meio ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Fevereiro 2022

Direccédo Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revis&o dos textos: Junho 2020
Pagina 17 de 18



Direcao Geral
de Alimentacao
e Veterinaria

‘S REPUBLICA
:9 PORTUGUESA | ACKICUTURA d g a V

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes:
2 x 10 comprimidos, 5 x 10 comprimidos, 10 x 10 comprimidos, 50 x 10 comprimidos ou 100 x 10

comprimidos.
Nem todos os tamanhos de embalagem podem ser comercializados.
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