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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Doxytab vet. Flav. 15 mg Comprimidos para caes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substéncia ativa:

Doxiciclina 15 mg
(como hiclato de doxiciclina 17,3 mg)

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.

Comprimido amarelo, com manchas castanhas, redondo e convexo, com uma linha de quebra
unilateral em forma de cruz. Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais.
4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Cées e gatos.

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento das seguintes doencas provocadas por bactérias sensiveis a doxiciclina:

Cées:

Rinite causada por Bordetella bronchiseptica e Pasteurella spp;

Broncopneumonia causada por Bordetella spp e Pasteurella spp;

Nefrite intersticial causada por Leptospira spp;

Gatos:
InfecBes respiratorias causadas por Bordetella bronchiseptica, Chlamydophila felis e Pasteurella spp.

4.3 Contraindicagdes
N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a tetraciclinas ou a algum dos excipientes.
4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o existem.
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

O medicamento veterinario deve ser administrado com precaucao a animais com disfagia ou doencas
acompanhadas por vomitos, porque a administracdo de comprimidos de hiclato de doxiciclina foi
associada a erosdo esofagica.

Para reduzir a probabilidade de irritacdo esofagica, bem como de outros efeitos indesejaveis
gastrointestinais, 0 medicamento veterinario deve ser administrado juntamente com alimentos.
Deve-se ter um cuidado especial ao administrar o medicamento veterinério a animais com doencga
hepatica, porque se verificaram aumentos das enzimas hepaticas em alguns animais ap6s o tratamento
com doxiciclina.

O medicamento veterinario deve ser administrado com precaucdo a animais jovens, porque as
tetraciclinas, como classe, podem causar descoloragdo permanente dos dentes quando administradas
durante o desenvolvimento da denticdo. Contudo, a literatura relativa a seres humanos indica que, em
comparagdo com outras tetraciclinas, ¢ menos provavel que a doxiciclina cause essas anomalias,
devido a sua capacidade reduzida de quelacéo de célcio.

Como os comprimidos sdo aromatizados, conservar 0s comprimidos fora do alcance dos animais para
evitar a ingestdo acidental.

Devido a provavel variabilidade (temporal, geografica) na ocorréncia de resisténcia bacteriana a
doxiciclina, recomenda-se a realizagao de testes de amostragem e sensibilidade bacterioldgicas. As
politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais devem ser consideradas ao administrar o
medicamento veterinrio.

Uma administracdo do medicamento veterinario divergente das instrugdes indicadas no RCM podera
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a doxiciclina e diminuir a eficacia do tratamento com
outras tetraciclinas, devido ao potencial para resisténcia cruzada.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais

Este medicamento veterinario podera causar reagdes de hipersensibilidade. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida a tetraciclinas devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.
Em caso de desenvolvimento de sintomas apds a exposi¢do, como erupgdo cutanea, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo.

Em caso de ingestdo, este medicamento veterinario pode causar efeitos gastrointestinais graves,
especialmente em criangas. Para evitar a ingestao acidental, as partes ndo administradas de um
comprimido devem ser recolocadas no espaco de blister aberto e reintroduzidas na caixa de cartdo, que
deve ser conservada num lugar seguro, fora da vista e do alcance das criancas. Em caso de ingestéo
acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Lavar as méos depois de administrar.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Foram comunicados efeitos indesejaveis gastrointestinais, como vomitos, diarreia e esofagite,
subsequentes a terapéutica a longo prazo com doxiciclina.

Em animais muito jovens, pode ocorrer descoloracdo dos dentes através da formacao de um complexo
tetraciclina—fosfato de calcio.

Podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade, fotossensibilidade e, em casos excecionais,
fotodermatite, apds a exposi¢do a luz do dia intensa.

O retardamento do desenvolvimento esquelético em animais jovens (reversivel mediante a
descontinuacédo da terapéutica) é conhecido com a utilizacdo de outras tetraciclinas e podera ocorrer
apos a administracdo de doxiciclina.
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4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo e lactacdo. As
tetraciclinas, como classe, podem retardar o desenvolvimento esquelético fetal (o que é completamente
reversivel) e causar descoloracdo dos dentes de leite. Contudo, as evidéncias de literatura relativa a
seres humanos sugerem que, em comparagdo com outras tetraciclinas, € menos provavel que a
doxiciclina cause essas anomalias. Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

4.8 InteracBes medicamentosas e outras formas de interacao

N&o administrar concomitantemente com antibi6ticos bactericidas, como penicilinas e cefalosporinas.
Os absorventes orais e substancias que contenham catifes multivalentes, como antiacidos e sais de
ferro, ndo devem ser utilizados nas 3 horas anteriores e nas 3 horas posteriores a administracéo de
doxiciclina, porque reduzem a disponibilidade da doxiciclina. A semivida da doxiciclina é reduzida
pela administracdo concomitante de medicamentos antiepiléticos, como fenobarbital e fenitoina.

4.9 Posologia e via de administragéo

Via oral.

A dose recomendada é 10 mg de doxiciclina por kg por dia. A dose diaria pode ser dividida em duas
administracOes por dia (isto é, 5 mg/kg de peso corporal, duas vezes por dia).

E expectavel que os casos de rotina, na sua maioria, apresentem uma resposta apés entre 5 e 7 dias de
terapéutica. No caso de infecBes agudas, a terapéutica deve continuar durante 2 a 3 dias além da cura
clinica. Em casos crénicos ou refratarios, podera ser necessaria uma terapéutica mais longa, até

14 dias.

Em cées com nefrite intersticial devido a leptospirose, recomenda-se o tratamento durante 14 dias.
Em gatos com infe¢Bes por C. felis, recomenda-se a administracdo do tratamento durante um periodo
de 28 dias, para assegurar a eliminag&o do organismo.

Para assegurar uma dosagem correta, deve-se determinar o peso corporal tdo exatamente quanto
possivel, para evitar subdosagem.

Os comprimidos devem ser administrados juntamente com os alimentos (ver seccéo 4.5).

Deve-se utilizar a dosagem de comprimido mais apropriada para minimizar os comprimidos divididos
a conservar até a proxima dose.

Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais, para assegurar uma dosagem exata.
Coloque o comprimido numa superficie plana, com o lado da linha virado para cima e o lado convexo
(arredondado) virado para a superficie.
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2 partes iguais: pressione com os polegares em ambos os lados do comprimido.
4 partes iguais: pressione com o polegar no meio do comprimido.

Recologue quaisquer comprimidos divididos na embalagem blister. Os comprimidos divididos devem
ser utilizados na proxima administracdo. Quaisquer comprimidos divididos restantes ap6s a ultima
administracdo do medicamento veterinario devem ser eliminados.

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

Em casos de sobredosagem, ndo sdo expectaveis nenhuns sintomas para além dos referidos na
secgéo 4.6.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
N&o aplicavel.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antibacteriano para uso sistémico, tetraciclinas.
Codigo ATCvet: QI01IAA02

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A doxiciclina é uma tetraciclina de segunda geracdo. O medicamento veterinario é sobretudo
bacteriostatico; inibe a sintese proteica bacteriana através do bloqueio da ligagdo de ARN de
transferéncia no complexo ribossoma—ARN mensageiro.

A resisténcia é mediada sobretudo por bombas de efluxo ou proteinas de protegdo ribossémica.

A resisténcia cruzada € comum entre as tetraciclinas, mas depende de mecanismos de resisténcia, isto
é, a mutacdo nas bombas de efluxo que determina resisténcia a tetraciclina podera ainda ser sensivel a
doxiciclina. Contudo, a inducdo de proteinas de protecdo ribossémica confere resisténcia cruzada a
doxiciclina.

Espécie bacteriana e origem ClMgo (ug/ml) Resistente” (%0)
P. multocida em gatos (DE 2017) 0,5

Pasteurella em cdes (FR 2017) 3(N=101)
Pasteurella em gatos (FR 2017) 9 (N=33)

B. bronchiseptica em cées e gatos (DE 2016/2017) 1,0

# =100 — Suscetivel (%), ponto de cut-off para a suscetibilidade < 4 pg/ml, com base nas
recomendacdes do CA-SFM francés (Comité de I’ Antibiogramme de la Société Frangaise de
Microbiologie)

N = nimero total de estirpes testadas

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apds a administracdo por via oral, a doxiciclina é absorvida principalmente a partir do duodeno e do
jejuno. Subsequentemente a administracdo por via oral, a biodisponibilidade € > 50%.
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A concentracdo plasmatica maxima, Cmax, de 1 710 ng/ml foi atingida em cées entre 0,5 e 6 horas ap6s
uma dosagem de 10 mg/kg de peso corporal durante a alimentagdo. Em alguns cées, observou-se um
segundo pico plasmaético (de dimensdo varidvel). A area sob a curva, AUC;, média foi de

26 300 h-ng/ml. Nos gatos, foi atingida uma Cnax de 3 510 ng/ml entre 1 e 16 horas apds uma dosagem
de 5 mg/kg de peso corporal durante a alimentacdo. A AUC; média foi de 38 100 h-ng/ml. A semivida
estimada, com base apenas numa quantidade limitada de cées, foi de 8,9 horas. Nos gatos, a semivida
média foi de 7,3 horas.

A doxiciclina distribui-se de forma generalizada pelo corpo e pode acumular-se ao nivel intracelular
como, por exemplo, em leucdcitos. Deposita-se em tecidos 6sseos ativos e dentes. A doxiciclina
penetra melhor no liquido cefalorraquidiano do que as tetraciclinas mais antigas. A doxiciclina é
eliminada principalmente através das fezes, por excrecao intestinal direta, e, em menor grau, através
de excrecdo glomerular e secrecéo biliar.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Glicolato de amido de sddio (tipo A)
Silica coloidal hidratada

Celulose microcristalina

Lactose mono-hidratada

Aroma a frango

Estearato de magnésio

6.2 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 36 meses.
6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Manter o blister dentro da embalagem exterior. Quaisquer partes restantes de comprimidos divididos
devem ser recolocadas no blister aberto e utilizadas na proxima administracao.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Blister de aluminio/PVC/PE/PVDC

Apresentacdes:

Caixa de cartdo com 3 blisters de 10 comprimidos

Caixa de cartdo com 5 blisters de 10 comprimidos

Caixa de cartdo com 10 blisters de 10 comprimidos

Caixa de cartdo com 1 blister de 30 comprimidos

Caixa de cartdo com 5 blisters de 30 comprimidos

Caixa de cartdo com 10 blisters de 30 comprimidos

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo 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
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemanha

Tel.: +49 5136 60660

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1352/01/20DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 26 de maio de 2020.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro de 2024.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Né&o aplicavel.
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ANEXO I11

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Doxytab vet. Flav. 15 mg Comprimidos para céaes e gatos
doxiciclina

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém
Substancia ativa:

Doxiciclina 15mg
(como hiclato de doxiciclina 17,3 mg)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

3 x 10 comprimidos
5 x 10 comprimidos
10 x 10 comprimidos
1 x 30 comprimidos
5 x 30 comprimidos
10 x 30 comprimidos

| 5.  ESPECIES-ALVO

Cées e gatos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

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

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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As pessoas com hipersensibilidade conhecida a tetraciclinas devem evitar o contacto com este
medicamento veterinario.

As criancas estdo particularmente sujeitas a um risco de intoxicacdo. Deve-se ter cuidado para que as
criancas nao tenham contacto com o medicamento veterinario.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {més/ano}

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO |

Manter o blister dentro da embalagem exterior. Quaisquer partes restantes de comprimidos divididos
devem ser recolocadas no blister aberto e utilizadas na proxima administracao.

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

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

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E AUTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

USO VETERINARIO — 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

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemanha

Tel.: +49 5136 60660

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

1352/01/20DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

NUmero do lote:

MVG

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: fevereiro 2024
Pagina 11 de 18



I REPUBLICA
PORTUGUESA
AGRICULTURA
E ALIMENTACAO

aVv

Direcao Geral
de Alimentagao
e Veterindria

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

Embalagem blister de aluminio/PVC/PE/PVDC

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Doxytab vet. Flav. 15 mg Comprimidos para caes e gatos
Doxiciclina

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

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

| 4. NUMERO DO LOTE

NUmero do lote:

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:

Doxytab vet. Flav. 15 mg Comprimidos para caes e gatos
1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODU(;AO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Doxytab vet. Flav. 15 mg Comprimidos para caes e gatos
doxiciclina

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada comprimido contém:
Substancia ativa:

Doxiciclina 15mg
(como hiclato de doxiciclina 17,3 mg)

Comprimido amarelo, com manchas castanhas, redondo e convexo, com uma linha de quebra
unilateral em forma de cruz. Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais.

4.  INDICACAO (INDICACOES)
Tratamento das seguintes doencas provocadas por bactérias sensiveis a doxiciclina:

Cées:

Rinite causada por Bordetella bronchiseptica e Pasteurella spp;
Broncopneumonia causada por Bordetella spp e Pasteurella spp;
Nefrite intersticial causada por Leptospira spp;

Gatos:
InfecBes respiratorias causadas por Bordetella bronchiseptica, Chlamydophila felis e Pasteurella spp.

5.  CONTRAINDICACOES
N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a tetraciclinas ou a algum dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS
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Foram comunicados efeitos indesejaveis gastrointestinais, como vomitos, diarreia e esofagite,
subsequentes a terapéutica a longo prazo com doxiciclina.

Em animais muito jovens, pode ocorrer descoloracdo dos dentes através da formacao de um complexo
tetraciclina—fosfato de célcio.

Podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade, fotossensibilidade e, em casos excecionais,
fotodermatite, apds a exposi¢do a luz do dia intensa.

Retardamento do desenvolvimento esquelético em animais jovens (reversivel mediante a
descontinuacédo da terapéutica).

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

7. ESPECIES-ALVO
Cées e gatos.
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Modo de administragéo
Via oral.

Dosagem

A dose geral recomendada é 10 mg de doxiciclina por kg por dia. A dose diaria pode ser dividida em
duas administracOes por dia (isto é, 5 mg/kg de peso corporal, duas vezes por dia).

E expectavel que os casos de rotina, na sua maioria, apresentem uma resposta apés entre 5 e 7 dias de
terapéutica. No caso de infecBes agudas, a terapéutica deve continuar durante 2 a 3 dias além da cura
clinica. Em casos crénicos ou refratarios, podera ser necessaria uma terapéutica mais longa, até

14 dias.

Em cées com nefrite intersticial devido a leptospirose, recomenda-se o tratamento durante 14 dias.
Em gatos com infegBes por C. felis, recomenda-se a administracdo do tratamento durante um periodo
de 28 dias, para assegurar a eliminag&o do organismo.

Para assegurar uma dosagem correta, deve-se determinar o peso corporal tdo exatamente quanto
possivel, para evitar subdosagem.

Deve-se utilizar a dosagem de comprimido mais apropriada para minimizar os comprimidos divididos
a conservar até a proxima dose.

Os comprimidos podem ser divididos em 2 ou 4 partes iguais, para assegurar uma dosagem exata.
Cologue o comprimido numa superficie plana, com o lado da linha virado para cima e o lado convexo
(arredondado) virado para a superficie.
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2 partes iguais: pressione com os polegares em ambos os lados do comprimido.
4 partes iguais: pressione com o polegar no meio do comprimido.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Os comprimidos devem ser administrados juntamente com alimentos.

Recologue quaisquer comprimidos divididos na embalagem blister. Os comprimidos divididos devem
ser utilizados na proxima administracao. Quaisquer comprimidos divididos restantes ap6s a ultima
administracdo do medicamento veterinario devem ser eliminados.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA
Nao aplicavel.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Manter o blister dentro da embalagem exterior. Quaisquer partes restantes de comprimidos divididos
devem ser recolocadas no blister aberto e utilizadas na proxima administracao.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no blister depois de
VAL.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:
Néao existem.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

O medicamento veterinario deve ser administrado com precaucéo a animais com disfagia ou doencas
acompanhadas por vomitos, porque a administracao de comprimidos de hiclato de doxiciclina foi
associada a erosdo esofagica.

Para reduzir a probabilidade de irritagdo esofagica, bem como de outros efeitos indesejaveis
gastrointestinais, 0 medicamento veterinario deve ser administrado juntamente com alimentos.
Deve-se ter um cuidado especial ao administrar o0 medicamento veterinario a animais com doencga
hepatica, porque se verificaram aumentos das enzimas hepaticas em alguns animais ap6s o tratamento
com doxiciclina.

O medicamento veterinario deve ser administrado com precaucdo a animais jovens, porque as
tetraciclinas, como classe, podem causar descoloragdo permanente dos dentes quando administradas
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durante o desenvolvimento da denticdo. Contudo, a literatura relativa a seres humanos indica que, em
comparagdo com outras tetraciclinas, € menos provavel que a doxiciclina cause essas anomalias,
devido a sua capacidade reduzida de quelacéo de célcio.

Como os comprimidos sdo aromatizados, conservar 0s comprimidos fora do alcance dos animais para
evitar a ingestéo acidental.

Devido a provavel variabilidade (temporal, geogréafica) na ocorréncia de resisténcia bacteriana a
doxiciclina, recomenda-se a realizacdo de testes de amostragem e sensibilidade bacteriologicas. As
politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais devem ser consideradas ao administrar o
medicamento veterinrio.

Uma administracdo do medicamento veterinario divergente das instrucdes indicadas neste folheto
informativo podera aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a doxiciclina e diminuir a eficacia
do tratamento com outras tetraciclinas, devido ao potencial para resisténcia cruzada.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinrio aos animais:

Este medicamento veterinario podera causar reagdes de hipersensibilidade. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida a tetraciclinas devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.
Em caso de desenvolvimento de sintomas apds a exposi¢do, como erupgdo cutanea, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo. Em caso de ingestdo, este
medicamento veterinario pode causar efeitos gastrointestinais graves, especialmente em criangas. Para
evitar a ingestdo acidental, as partes ndo administradas de um comprimido devem ser recolocadas no
espaco de blister aberto e reintroduzidas na caixa de cartdo, que deve ser conservada num lugar
seguro, fora da vista e do alcance das criangas. Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente
a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Lavar as mados depois de administrar.

Gestacdo e lactacdo:

A segurancga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo e lactacdo. As
tetraciclinas, como classe, podem retardar o desenvolvimento esquelético fetal (o que é completamente
reversivel) e causar descoloracdo dos dentes de leite. Contudo, as evidéncias de literatura relativa a
seres humanos sugerem que, em comparagao com outras tetraciclinas, € menos provavel que a
doxiciclina cause essas anomalias. Administrar apenas em conformidade com a avaliagéo
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacdo:

N&o administrar concomitantemente com antibioticos bactericidas, como penicilinas e cefalosporinas.
Os absorventes orais e substancias que contenham catifes multivalentes, como antiacidos e sais de
ferro, ndo devem ser utilizados nas 3 horas anteriores e nas 3 horas posteriores a administracéo de
doxiciclina, porque reduzem a disponibilidade da doxiciclina. A semivida da doxiciclina é reduzida
pela administracdo concomitante de medicamentos antiepiléticos, como fenobarbital e fenitoina.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Em casos de sobredosagem, ndo sdo expectaveis nenhuns sintomas para além dos referidos nas
reacOes adversas.

Incompatibilidades principais:
Néo aplicavel.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO
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Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Fevereiro de 2024.

15. OUTRAS INFORMACOES

Blister de aluminio/PVC/PE/PVDC

Apresentacoes:

Caixa de cartdo com 3 blisters de 10 comprimidos

Caixa de cartdo com 5 blisters de 10 comprimidos

Caixa de cartdo com 10 blisters de 10 comprimidos

Caixa de cartdo com 1 blister de 30 comprimidos

Caixa de cartdo com 5 blisters de 30 comprimidos

Caixa de cartdo com 10 blisters de 30 comprimidos

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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