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1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DOX 100 mg/g pé oral para bovinos, suinos e aves (frangos e perus)

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada grama contém:
Substancia(s) ativa(s):
Doxiciclina hiclato (D.C.1.)
(equivalente a 100 mg de doxiciclina base)

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Dioxido de silicio coléidal

Lactose

Acido citrico

P6 oral.
P6 amarelado.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vitelos), suinos e aves (frangos, perus).

3.2 Indicac@es de utilizagéo para cadaespécie-alvo

Vitelos:

115,4 mg

Tratamento de infecOes respiratdrias provocadas por microrganismos sensiveis a doxiciclina

(pneumonias).

Suinos:

Tratamento de infegOes respiratérias provocadas por microrganismos sensiveis a doxiciclina:

pleuropneumonia, pneumonia enzodtica, pasteurelose e rinite atrofica.

Aves (frangos, perus)::

Tratamento da Micoplasmose, Colibacilose, doenca respiratéria cronica (C.R.D.) e, em geral, de
infecBGes provocadas por microrganismos sensiveis a doxiciclina
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3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar em animais com altera¢des hepaticas graves.

N&o administrar em bovinos com o rumén funcional.

3.4 Adverténcias especiais

Né&o permitida a administracdo em fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo
humano.

N&o administrar a aves produtoras de ovos para 0 consumo humano.

N&o administrar em fémeas gestantes ou lactantes (suinos).

3.5 Precaucdes especiais de utilizagédo

Precaucoes especiais para uma utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Evitar a sua administracdo em bebedouros oxidados.

A utilizagdo deste medicamento deve ser baseada em testes de susceptibilidade.

Devido a variabilidade (temporal, geografica) da susceptibilidade das bactérias a doxiciclina,
recomenda-se fortemente a realizacdo de amostragem bacterioldgica e a realizagdo de testes de
susceptibilidade dos microrganismos isolados a partir das aves doentes da exploragéo.

Encontra-se documentada uma resisténcia elevada as tetraciclinas em E. coli isolada a partir de
frangos. Por conseguinte, o0 medicamento deve ser utilizado para o tratamento de infec¢des causadas
por E. coli apenas depois da realizagéo de testes de susceptibilidade.

Dado que a erradicagdo dos agentes patogénicos alvo pode ndo ser conseguida, a medicacao deve ser
combinada com boas praticas de maneio, p. ex. boa higiene, ventilagdo apropriada, evitar a
sobrepopulacéo.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

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

Manusear o medicamento veterinario com cuidado para evitar a inalagdo do p6 e o contacto com a
pele, olhos e mucosas durante a sua incorporagdo na agua de bebida, bem como durante a
administracdo da agua de bebida aos animais.

Evitar a propagacao de poeiras durante a incorporacdo do medicamento veterinario na dgua de bebida.
Usar equipamento de protecdo individual composto por mascara contra poeira (descartavel de acordo
com a norma europeia EN 149 ou ndo descartavel de acordo com a norma europeia EN 140 com filtro
EN 143), luvas, macacéo e 6culos de seguranca ao manusear 0 medicamento veterinario.

Lave as méos apds a administracdo do medicamento veterinario.

Evitar o contato com a pele e os olhos. Em caso de contato acidental com a pele, olhos ou mucosas,
lavar a area afetada com agua em abundancia.

Caso ocorram sintomas apds a exposi¢ao, como erupcdo cutdnea, consultar imediatamente um médico
e mostrar ou rétulo. Inchago da face, labios e olhos ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais
graves que requerem atengdo médica urgente.
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Nao fumar, comer ou beber durante 0 manuseamento do medicamento veterinario.
3.6 Eventos s adversos

Bovinos (vitelos), suinos e aves (frangos, perus):

Frequéncia indeterminada (ndo pode Reacbes de fotossensibilizacdo

ser estimado a partir dos dados AlteragGes digestivas por dishiose intestinal em tratamentos
disponiveis) muito prolongados

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranca de
um medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um veterinario,
ao titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou a
autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria.

Para obter informacdes de contacto, consulte também a Gltima sec¢do do Folheto Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestagao, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:

N&o permitida a administracdo em fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo
humano.

N&o administrar em fémeas gestantes ou lactantes (suinos).

Aves poedeiras:
N&o administrar a aves produtoras de ovos para 0 consumo humano.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

A absorc¢éo da doxiciclina pode diminuir na presenca de catides (geralmente de Ca, Fe, Mg e Al) na
alimentacdo. Embora a sua absorcéo seja menos afectada na presenca de Ca?* que a das outras
tetraciclinas, a presenca de ides Fe?* dificulta mais a sua absorcéo que no resto das outras
tetraciclinas.

Né&o administrar conjuntamente com antiacidos (ex: caulino) ou com prepara¢@es que contenham sais
de ferro, magnésio, calcio e aluminio.

3.9 Posologia e via de administracio

Via oral.

A administrar com a agua de bebida

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a concentracdo diaria exata
do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:
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mg de DOX / kg Peso corporal médio (kg)

de peso corporal/ dia  x dos animais a tratar = mg de DOX
por litro de

Consumo médio diario de &gua (litros) por animal agua de bebida

Vitelos e suinos
10 mg/kg de peso corporal/dia, correspondendo a 1g de medicamento veterinario/10 kg de peso
corporal/dia, durante 4-5 dias consecutivos.

Aves (frangos e perus)
20 mg/kg de peso corporal/dia, correspondendo a 200 mg de medicamento veterinario/ kg de peso
corporal/dia, durante 3-5 dias consecutivos.

Este medicamento deve ser dissolvido na &gua de bebida. A administragéo aos vitelos pode ser feita
por dissolugéo no leite, embora seja preferencial a dissolugdo na &gua de bebida.

A ingestdo de agua/leite medicamentosa depende do estado clinico dos animais. Para obter a dosagem
correta, € possivel que a concentracdo de doxiciclina tenha de ser ajustada em conformidade.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior preciséo
possivel, de forma a evitar subdosagem.

A ingestdo de agua medicada depende do estado clinico das aves. Para obter a dosagem correta, é
possivel que a concentragdo de doxiciclina tenha de ser ajustada em conformidade.

Recomenda-se a utilizacéo de equipamento de medi¢do adequadamente calibrado no caso de
utilizacdo de embalagens ndo inteiras. A quantidade diaria deve ser adicionada & 4gua de bebida de
modo a que todo o medicamento seja consumido em 24 horas. A agua de bebida medicada deve ser
preparada de novo a cada 24 horas. Recomenda-se a preparagdo de uma primeira solugdo concentrada
— de aproximadamente 100 gramas do medicamento por litro de 4gua de bebida — a ser posteriormente
diluida até as concentracdes terapéuticas, caso seja necessario. Em alternativa, a solu¢éo concentrada
pode ser utilizada num dispositivo de medicagdo proporcional de agua.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

N&o descritos.

3.11 RestricOes especiais de utilizacao e condigdes especiais de utilizagdo, incluindo restrigdes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Administracdo sob o controlo ou supervisdo do veterinario.
3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos (vitelos)
Carne: 7 dias
Né&o administrar a fémeas lactantes cujo leite é destinado ao consumo humano.
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Suinos
Carne: 5 dias

Aves (frangos e perus)
Carne: 9 dias
N&o é autorizada a administracdo a aves produtoras de ovos para consumo humano.

4, PROPRIEDADES <FARMACOLOGICAS> <IMUNOLOGICAS>

4.1 Cdbdigo ATCvet:
Codigo ATCvet: QI01AA02

4.2  Propriedades farmacodindmicas

A doxiciclina é um antibiotico bacteriostatico da familia das tetraciclinas, que atua interferindo na
sintese proteica das espécies bacterianas sensiveis. Este farmaco impede a sintese das proteinas
bacterianas durante o processo de tradugdo. Atua por unido aos ribossomas a nivel da unidade 30S,
impedindo a unido desse complexo ao ARNm. Deste modo, altera a formacéao de polipeptideos e,
neste caso concreto, de proteinas bacterianas, alterando as fungdes bacterianas que dependem da
sintese correta das enzimas e dos componentes celulares fundamentais.

O seu espetro de acdo abrange:

Bactérias Gram (-)
Pasteurella spp, E.coli, Salmonella spp, Bordetella; Rickettsias, Clamidias.

Bactérias Gram (+)
Staphylococcus aureus, Streptpcoccus spp, Clostridium spp, Mycoplasma spp.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apos a administragdo oral a vitelos através do leite de substituicdo de uma dose de 10 mg de hiclato
de doxiciclina/kg p.v., a doxiciclina é absorvida no tracto gastrointestinal atingindo uma Cmax N0
plasma de 3,3 mg/l as 3,5 horas (Tmax). A sua AUC é de 2,571 mg.min/l e a sua semivida de
eliminacdo de 13 horas, sendo a sua biodisponibilidade média proxima de 70-80%

Em suinos apds a administracdo de 10 mg/kg p.v. por via oral é atingida uma Cmax de 4,49 pg/ml nas
4,71 h (Tmax) ap6s a administracdo. O volume de distribuicdo é de 0,77 I/kg e a depuracdo plasmética
de 0,10 I/kg.h. A semivida de eliminacédo é de 6,01 h e a biodisponibilidade de cerca de 70%.

Apo6s a administracdo de uma dose de 20 mg/kg por via oral em frangos, a doxiciclina é rapidamente
absorvida no trato gastrointestinal das aves, atingindo uma Cpax de 9,1 ug/ml as 3,5 h (Tmax).
Apresenta uma biodisponibilidade de 59%, uma semivida de eliminacdo de 10 h, uma depuracéo
plasmética de 0,08 I/kg/h e um volume de distribuicdo de 1,05 I/kg. Encontram-se concentra¢des
plasmaéticas eficazes durante mais de 12 horas.
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Em perus, a doxiciclina é bem absorvida, atingindo Cmax entre 3,8 e 5,7 ug/ml pelas 1,5-5,4 horas
(Tmax). Apresenta uma biodisponibilidade gue oscila entre 25 e 63,5% e uma semivida de eliminacéo
de 7,9 a 10,6 horas. A depuracdo plasmaética é de 0,06 a 0,19 I/kg/h sendo o seu volume de
distribuicdo de 0,85-2,8 I/kg.

A maior lipossolubilidade da doxiciclina comparativamente as outras tetraciclinas permite uma ampla
distribuicdo em todos os 6rgaos e tecidos, assim como uma maior reabsor¢ao nos tubulos renais. E
eliminada principalmente pelas fezes.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 més

Prazo de validade pés dissolucdo na agua de bebida: 48 horas

5.3 Precaucgdes especiais de conservagao

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

5.4  Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Sacos de poliester/aluminio/polietileno de 100, 250, 500 g e 1kg.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos veterinarios
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em cumprimento dos
requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao medicamento veterinario
em causa

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZA(;AO DE INTRODUQAO NO MERCADO

ECUPHAR VETERINARIA S.L.U

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51502
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da Autorizacgdo: 30 de janeiro de 2004

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

11/2023

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO>

{Caixa/cartdo com saco de 100 g, 250 g ou 500 g

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DOX 100 mg/g pé oral para bovinos, suinos e aves (frangos e perus)

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada grama contém:

Substancia Ativa:
Doxiciclina (hiclato) 115,14 mg
(equivalente a 100 mg de doxiciclina base)

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com saco de 100 g (ou caixa com saco de 250 g ou caixa com saco de 500 g) .

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos), suinos e aves (frangos, perus).

| 5. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 6. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Via oral
A administrar com a agua de bebida

7. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Bovinos (vitelos)

Carne: 7 dias

N&o administrar a fémeas lactantes cujo leite é destinado ao consumo humano.
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Suinos
Carne: 5 dias

Aves (frangos e perus)
Carne: 9 dias
N&o é autorizada a administracéo a aves produtoras de ovos para consumo humano.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}
Apbs a primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 1 més
Apos a dissolucdo na agua de bebida: 48 horas

9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

‘10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51502
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| 15.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

Direcéo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima aprovacgéo dos textos: novembro 2023
Pagina 13 de 29



EPUBLICA
ORPHG 3 A

YN

E ALIMENTACAO

=

/BheepRrigeral
de Alimentagao
@ Veterinaria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Saco/ poliéster/aluminio/polietileno de 100, 250, 500 g }

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DOX 100 mg/g p6 oral para bovinos, suinos e aves (frangos e perus)

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada grama contém:

Substancia Ativa:
Doxiciclina (hiclato) 115,14 mg
(equivalente a 100 mg de doxiciclina base)

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos), suinos e aves (frangos, perus).

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Bovinos (vitelos)
Carne: 7 dias
Né&o administrar a fémeas lactantes cujo leite é destinado ao consumo humano.

Suinos
Carne: 5 dias

Aves (frangos e perus)
Carne: 9 dias
Néo é autorizada a administracdo a aves produtoras de ovos para consumo humano.
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‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}
Apos a abertura da embalagem, utilizar dentro de 1 més
Apos a dissolucdo na agua de bebida: 48 horas

| 7. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

| 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

> e
f N\ T

))

(€
- T

cuphar

9. NUMERO DO LOTE

Lot {namero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

DOX 100 mg/g pé oral para bovinos, suinos e aves (frangos e perus).

2. Composicao

Cada grama contém:

Substéancia Ativa:

Doxiciclina (hiclato) 115,14 mg

(equivalente a 100 mg de doxiciclina base)

P6 amarelado.

3. Espécies-alvo

Bovinos (vitelos), suinos e aves (frangos, perus).

4. Indicages de utiliza¢io

Vitelos:
Tratamento de infe¢Oes respiratorias provocadas por microrganismos sensiveis a doxiciclina
(pneumonias).

Suinos:
Tratamento de infe¢Oes respiratorias provocadas por microrganismos sensiveis a doxiciclina:
pleuropneumonia, pneumonia enzodtica, pasteurelose e rinite atrofica.

Aves (frangos e perus):
Tratamento da Micoplasmose, Colibacilose, doenca respiratéria cronica (C.R.D.) e, em geral, de
infecBGes provocadas por microrganismos sensiveis a doxiciclina

5. Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar em animais com alteracGes hepaticas graves.

Nao administrar em bovinos com o rimen funcional.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
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N&o permitida a administracdo em fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo
humano.

N&o administrar em fémeas gestantes ou lactantes (suinos).

N&o administrar a aves produtoras de ovos para 6 consumo humano.

Precauc0es especiais para uma utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Evitar a administracdo em bebedouros oxidados.

A utilizacdo deste medicamento deve ser baseada em testes de susceptibilidade.

Devido a variabilidade (temporal, geografica) da susceptibilidade das bactérias a doxiciclina,
recomenda-se fortemente a realizagdo de amostragem bacteriologica e a realizagdo de testes de
susceptibilidade dos microrganismos isolados a partir das aves doentes da exploragéo.

Encontra-se documentada uma resisténcia elevada as tetraciclinas em E. coli isolada a partir de
frangos. Por conseguinte, o0 medicamento deve ser utilizado para o tratamento de infe¢Ges causadas
por E. coli apenas depois da realizagéo de testes de susceptibilidade.

Dado que a erradicacdo dos agentes patogénicos alvo pode ndo ser conseguida, a medicagdo deve ser
combinada com boas praticas de maneio, p. ex. boa higiene, ventilagdo apropriada, evitar a
sobrepopulacéo.

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario ao animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar o contato com o
medicamento veterinario.

Manusear o medicamento veterinario com cuidado para evitar a inalagdo do p6 e o contacto com a
pele, olhos e mucosas durante a sua incorporagdo na agua de bebida, bem como durante a
administracdo da agua de bebida aos animais.

Evitar a propagacdo de poeiras durante a incorporagdo do medicamento veterinario na dgua de bebida.
Usar equipamento de protecdo individual composto por méscara contra poeira (descartavel de acordo
com a norma europeia EN 149 ou ndo descartavel de acordo com a norma europeia EN 140 com filtro
EN 143), luvas, macacéo e 6culos de seguranga ao manusear o medicamento veterinario.

Lave as maos apés a administracdo do medicamento veterinario.

Evitar o contato com a pele e os olhos. Em caso de contato acidental com a pele, olhos ou mucosas,
lavar a area afetada com dgua em abundancia.

Caso ocorram sintomas apds a exposi¢ao, como erupgdo cutdnea, consultar imediatamente um médico
e mostrar ou rétulo. Inchago da face, labios e olhos ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais
graves que requerem atengdo médica urgente.

Nao fumar, comer ou beber durante 0 manuseamento do medicamento veterinario.

Gestacéo e lactacdo:

N&o permitida a administracdo em fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo
humano.

Suino: Nao administrar em fémeas gestantes ou lactantes.

Aves poedeiras: Ndo administrar a aves produtoras de ovos para 0 consumo humano.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:
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A absorcédo da doxiciclina pode diminuir na presenca de catides (geralmente de Ca, Fe, Mg e Al) na
alimentacdo. Embora a sua absor¢do seja menos afetada na presenca de Ca2+ que a das outras
tetraciclinas, a presenca de ides Fe2+ dificulta mais a sua absor¢do que no resto das outras
tetraciclinas.

N&o administrar conjuntamente com antidcidos (ex: caulino) ou com preparac¢@es que contenham sais
de ferro, magnésio, calcio e aluminio.

Sobredosagem:
Nao descritos.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser
misturado com outros

7. Eventos adversos

Bovinos (vitelos), suinos e aves (frangos, perus):

Frequéncia indeterminada (n&o pode | Reacdes de fotossensibilizacéo

ser estimado a partir dos dados Alteracdes digestivas por disbiose intestinal em tratamentos
disponiveis) muito prolongados

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranca de
um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros
efeitos mesmo gque ndo mencionados, ou pense que o0 medicamento veterinario nao foi eficaz, informe
0 seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da
Autorizagdo de Introducdo no Mercado, representante local do Titular da Autorizagéo de Introducéo
no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV) farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracéo
Via oral.

A administrar com a agua de bebida

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a concentragdo diaria exata
do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

mg de DOX / kg Peso corporal médio (kg)

de peso corporal/ dia  x dos animais a tratar = mg de DOX
por litro de

Consumo médio diario de agua (litros) por animal agua de bebida

Vitelos e Suinos:

Direcéo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
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10 mg/kg p.v./dia durante 4-5 dias (o equivalente a 1 g de medicamento veterinario/ 10 kg p.v./dia)

Aves (frangos e perus)
20 mg /kg p.v./dia (o equivalente a 200 mg de medicamento veterinario/ kg p.v./dia) durante 3-5 dias.

Este medicamento deve ser dissolvido na &gua de bebida. A administracdo aos vitelos pode ser feita
por dissolucdo no leite, embora seja preferencial a dissolugdo na dgua de bebida.

A ingestdo de agua/leite medicamentosa depende do estado clinico dos animais. Para obter a dosagem
correta, é possivel que a concentracdo de doxiciclina tenha de ser ajustada em conformidade.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
precisa possivel, de forma a evitar subdosagem.

A ingestdo de d&gua medicada depende do estado clinico das aves. Para obter a dosagem correta, é
possivel que a concentragdo de doxiciclina tenha de ser ajustada em conformidade .

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medicdo adequadamente calibrado no caso de
utilizagdo de embalagens ndo inteiras. A quantidade diaria deve ser adicionada & 4gua de bebidar de
modo a que todo 0o medicamento seja consumido em 24 horas. A agua de bebida medicada deve ser
preparada de novo a cada 24 horas. Recomenda-se a preparagdo de uma primeira solugdo concentrada
— de aproximadamente 100 gramas do medicamento por litro de 4gua de bebida — a ser posteriormente
diluida até as concentragdes terapéuticas, caso seja necessario. Em alternativa, a solu¢do concentrada
pode ser utilizada num dispositivo de medicagdo proporcional de agua.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

(Ver seccdo 8).

10. Intervalo de seguranca

Bovinos (vitelos)
Carne: 7 dias
N&o administrar a fémeas lactantes cujo leite é destinado ao consumo humano.

Suinos
Carne: 5 dias

Aves (frangos e perus)
Carne: 9 dias
N&o é autorizada a administracdo a aves produtoras de ovos para consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservagao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
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Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem. depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 més

Prazo de validade ap6s a dissolucdo na dgua de bebida: 48 horas

12.  Precaucdes especiais de eliminagdo

Pergunte ao seu médico-veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo
necessarios.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos veterinarios
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em cumprimento dos
requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.

Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
51502

Apresentacdes
Sacos de 100, 250, 500 g e 1kg.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que folheto informativo foi revisto pela Gltima vez

11/2023

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

ECUPHAR VETERINARIA S.L.U

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés
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Barcelona, Espanha
Tel.: +34 935 955 000
E-Mail: info@ecuphar.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
DIVASA-FARMAVIC, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 GURB-VIC, Barcelona (Espanha)

Representantes locais:

Belphar Lda

Sintra Business Park, n.° 7, Edificio 1 - Escritério 2K
Zona Industrial de Abrunheira

2710-089 Sintra, PortugalTel.: +351 308 808 321
E-Mail: info@ecuphar.com

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado. Representantes locais e detalhes de contacto para
comunicar suspeitas de eventos adversos

Belphar Lda

Sintra Business Park, n.° 7, Edificio 1 - Escritorio 2K

Zona Industrial de Abrunheira

2710-089 Sintra, Portugal

Tel.: +351 308 808 321

E-Mail: info@ecuphar.com
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

Saco de 1kg.

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DOX 100 mg/g p6 oral para bovinos, suinos e aves (frangos e perus).

2. COMPOSIGAO

Cada grama contém:
Substéancia Ativa:

Doxiciclina (hiclato) 115,14 mg
(equivalente a 100 mg de doxiciclina base)

P6 amarelado.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1kg

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos), suinos e aves (frangos, perus).

5.  INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Indicages de utilizacéo

Vitelos:
Tratamento de infe¢Oes respiratdrias provocadas por microrganismos sensiveis a doxiciclina
(pneumonias).

Suinos:
Tratamento de infecOes respiratérias provocadas por microrganismos sensiveis a doxiciclina:
pleuropneumonia, pneumonia enzodtica, pasteurelose e rinite atréfica.

Aves (frangos e perus):
Tratamento da Micoplasmose, Colibacilose, doenca respiratéria cronica (C.R.D.) e, em geral, de
infecOes provocadas por microrganismos sensiveis a doxiciclina
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6. CONTRAINDICAGOES

Contraindicagdes,

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar em animais com alteracdes hepaticas graves.
N&o administrar em bovinos com o rimen funcional.

7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

N&o permitida a administracdo em fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo
humano.

N&o administrar em fémeas gestantes ou lactantes (suinos).

N&o administrar a aves produtoras de ovos para 0 consumo humano.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Evitar a administracdo em bebedouros oxidados.

A utilizagdo deste medicamento deve ser baseada em testes de susceptibilidade.

Devido a variabilidade (temporal, geogréfica) da susceptibilidade das bactérias a doxiciclina,
recomenda-se fortemente a realizacdo de amostragem bacterioldgica e a realizagdo de testes de
susceptibilidade dos microrganismos isolados a partir das aves doentes da exploragéo.

Encontra-se documentada uma resisténcia elevada as tetraciclinas em E. coli isolada a partir de
frangos. Por conseguinte, o medicamento deve ser utilizado para o tratamento de infe¢Ges causadas
por E. coli apenas depois da realizagdo de testes de susceptibilidade.

Dado que a erradicagdo dos agentes patogénicos alvo pode ndo ser conseguida, a medicacao deve ser
combinada com boas praticas de maneio, p. ex. boa higiene, ventilacdo apropriada, evitar a
sobrepopulacéo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario ao animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar o contato com o
medicamento veterinario.

Manusear o0 medicamento veterinario com cuidado para evitar a inalacdo do p6 e o contacto com a
pele, olhos e mucosas durante a sua incorporagdo na agua de bebida, bem como durante a
administracdo da agua de bebida aos animais.

Evitar a propagacdo de poeiras durante a incorporacdo do medicamento veterinario na dgua de bebida.
Usar equipamento de protecdo individual composto por mascara contra poeira (descartavel de acordo
com a norma europeia EN 149 ou ndo descartavel de acordo com a norma europeia EN 140 com filtro
EN 143), luvas, macacao e 6culos de seguranca ao manusear o0 medicamento veterinario.

Lave as mdos apés a administracdo do medicamento veterinario.
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Evitar o contato com a pele e os olhos. Em caso de contato acidental com a pele, olhos ou mucosas,
lavar a area afetada com dgua em abundéncia.

Caso ocorram sintomas ap0s a exposicdo, como erupg¢do cutdnea, consultar imediatamente um médico
e mostrar ou rétulo. Inchago da face, labios e olhos ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais
graves que requerem atencdo médica urgente.

N&o fumar, comer ou beber durante 0 manuseamento do medicamento veterinario..

Gestacéo e lactacéo:

N&o permitida a administracdo em fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo
humano.

Suinos: N&o administrar em fémeas gestantes ou lactantes.

Aves poedeiras: Ndo administrar a aves produtoras de ovos para 0 consumo humano.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacédo:

A absorcéo da doxiciclina pode diminuir na presenca de catiGes (geralmente de Ca, Fe, Mg e Al) na
alimentacdo. Embora a sua absorgéo seja menos afetada na presenca de Ca2+ que a das outras
tetraciclinas, a presenca de i6es Fe2+ dificulta mais a sua absorcao que no resto das outras
tetraciclinas.

N&o administrar conjuntamente com antidcidos (ex: caulino) ou com prepara¢@es que contenham sais
de ferro, magnésio, calcio e aluminio.

Sobredosagem:
Nao descritos.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros

‘8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos

Bovinos (vitelos), suinos e aves (frangos, perus):

Frequéncia indeterminada (n&o pode | Reacdes de fotossensibilizacéo

ser estipwa_do a partir dos dados Alteracgdes digestivas por disbiose intestinal em tratamentos
disponiveis) muito prolongados

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranca de
um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros
efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe
0 seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da
Autorizacgéo de Introducdo no Mercado, representante local do Titular da Autorizacdo de Introdugéo
no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

Direcéo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima aprovacéo dos textos: novembro 2023
Pagina 25 de 29



mailto:farmacovigilancia.vet@dgav.pt

Y

/BheepRrigeral
de Alimentagao
@ Veterinaria

Y%

E ALIMENTACAO

9. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRAGCAO

Dosagem para cada espécie, vias e modo de administragédo

Via oral.

A administrar com a agua de bebida

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a concentracdo diaria exata
do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

mg de DOX / kg Peso corporal médio (kg)

de peso corporal/ dia  x dos animais a tratar = mg de DOX
por litro de

Consumo médio diario de &gua (litros) por animal agua de beber

Vitelos e Suinos:
10 mg/kg p.v./dia durante 4-5 dias (0 equivalente a 1 g de medicamento veterinario/ 10 kg p.v./dia)

Aves (frangos e perus):
20 mg /kg p.v./dia (o equivalente a 200 mg de medicamento veterinario/ kg p.v./dia) durante 3-5 dias.

Este medicamento deve ser dissolvido na &gua de bebida. A administracéo aos vitelos pode ser feita
por dissolucdo no leite, embora seja preferencial a dissolugdo na dgua de bebida.

A ingestdo de agua/leite medicamentosa depende do estado clinico dos animais. Para obter a dosagem
correta, € possivel que a concentracdo de doxiciclina tenha de ser ajustada em conformidade.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
precisa possivel, de forma a evitar subdosagem.

A ingestdo de agua medicamentosa depende do estado clinico das aves. Para obter a dosagem correta,
é possivel que a concentracdo de doxiciclina tenha de ser ajustada em conformidade .

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medicdo adequadamente calibrado no caso de
utilizacdo de embalagens ndo inteiras. A quantidade diaria deve ser adicionada & &gua de beber de
modo a que todo o medicamento seja consumido em 24 horas. A agua de beber medicada deve ser
preparada de novo a cada 24 horas. Recomenda-se a preparagdo de uma primeira solugdo concentrada
— de aproximadamente 100 gramas do medicamento por litro de agua de beber — a ser posteriormente
diluida até as concentracdes terapéuticas, caso seja necessario. Em alternativa, a solu¢éo concentrada
pode ser utilizada num dispositivo de medicagéo proporcional de agua.

‘10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Instrugdes com vista a uma administracéo correta

Ver seccdo 9.
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‘11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca

Bovinos (vitelos)
Carne: 7 dias
N&o administrar a fémeas lactantes cujo leite € destinado ao consumo humano.

Suinos
Carne: 5 dias

Aves (frangos e perus)
Carne: 9 dias
N&o é autorizada a administracdo a aves produtoras de ovos para consumo humano.

‘12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

Na&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem. depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

Precaucdes especiais de eliminagdo

Pergunte ao seu médico-veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo

Necessarios.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.
Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classificacdo dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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15. NUMEROS DE AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO E TAMANHOS
DE EMBALAGEM

51502

Tamanhos de embalagem
Sacos de 100, 250, 500 g e 1kg.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

‘16. DATA EM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA VEZ

11/2023

Estéo disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinério na Base de Dados da
Uni&o Union Product Databae
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

‘17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

ECUPHAR VETERINARIA S.L.U

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona, Espanha

Tel.: +34 935 955 000

E-Mail: info@ecuphar.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
DIVASA-FARMAVIC, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 GURB-VIC, Barcelona (Espanha)

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Belphar Lda

Sintra Business Park, n.° 7, Edificio 1 - Escritério 2K

Zona Industrial de Abrunheira

2710-089 Sintra, Portugal

Tel.: +351 308 808 321

E-Mail: info@ecuphar.com

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizagéo de Introdugéo no Mercado.
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| 18. OUTRAS INFORMAGOES

| 19. MENGAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

| 20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 més
Prazo de validade apds a dissolucdo na agua de bebida: 48 horas

| 2. NUMERO DO LOTE

Lot {namero}
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