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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

APSASOL HIDOX 500 mg/g
Pé para administracdo na dgua de bebida para galinhas, suinos e coelhos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama contém:

Substancia ativa:

Doxiciclina .............. 500 mg

(equivalente a 580 mg de hiclato de doxiciclina)

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

P4 para administracéo na agua de bebida.
P6 amarelo sem aglomerados visiveis nem impurezas.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Galinhas (frangos), suinos (suinos para engorda) e coelhos.

4.2 IndicacGes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Galinhas (frangos): colibacilose e doenca respiratdria cronica causadas por bactérias sensiveis a
doxiciclina.

Suinos (suinos para engorda): complexo de doenga respiratoria suina causado por Pasteurella
multocida e Mycoplasma hyopneumoniae sensiveis a doxiciclina.

Coelhos: tratamento e metafilaxia de infecGes causadas por Pasteurella multocida sensiveis a
doxiciclina.

A presenca da doenga na exploracéo deve ser estabelecida antes do tratamento metafilatico.
4.3 Contra-indicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as tetraciclinas e/ou a algum dos excipientes.
Né&o administrar em animais com doencas renais ou hepaticas.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
A ingestdo de agua medicada por parte dos animais pode sofrer alteracdes como consequéncia
da doenga. Em caso de ingestdo insuficiente de agua nos suinos e coelhos, os animais devem ser

tratados alternativamente por via parentérica.

45 Precaucdes especiais de utilizacdo
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Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Evitar a administracdo em equipamentos de bebida oxidados. A &gua medicada deve ser
preparada imediatamente antes da sua administracao.

A administragdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade das
bactérias isoladas do animal. Caso tal ndo seja possivel, a terapéutica deve ser baseada em
informacGes epidemioldgicas locais (a nivel regional, da exploracdo) acerca da sensibilidade das
bactérias-alvo.

Devido a variabilidade (temporal, geografica) na sensibilidade das bactérias a doxiciclina, a
amostragem bacterioldgica e os testes de sensibilidade de micro-organismos de animais doentes
na exploragdo sdo altamente recomendados.

Foi documentada uma elevada taxa de resisténcia de E. coli, isolada de galinhas, contra
tetraciclinas. Assim, o medicamento veterinario deve ser usado para o tratamento de infe¢des
causadas por E. coli apenas apos terem sido realizados testes de sensibilidade.

Uma vez que a erradicacdo dos agentes patogénicos visados poderd ndo ser alcangada, a
medicagdo deve, portanto, ser combinada com boas préaticas de gestdo de animais, p. ex. boa
higiene, ventilacdo adequada, sem sobrepopulacéo.

Devem ser consideradas as politicas referentes a antimicrobianos oficiais, nacionais e regionais
aquando da administracdo do medicamento veterinario.

A administracdo do medicamento veterindrio em ndo conformidade com as instrucGes
fornecidas no RCM podera aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a doxiciclina e
reduzir a eficicia do tratamento com outras tetraciclinas devido ao potencial de resisténcia
cruzada.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem ter cuidados especiais ao
manusear ou administrar o medicamento veterinario ou a solugdo medicada.

Durante a incorporacdo do medicamento veterinario na dgua de bebida, evitar a inalagdo de
particulas de p6 e tomar as medidas apropriadas para prevenir a sua disseminag&o.

Durante 0 manuseamento do medicamento veterinario, tem de ser evitado o contacto com a pele
e os olhos, para prevenir o risco de sensibilizacdo e dermatite de contacto.

Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de
protecdo individual constituido por fato-macaco, méascara de protecdo contra po (em
conformidade com a Norma Europeia EN149), luvas e dculos de seguranga.

Em caso de contacto com os olhos ou a pele, lavar a area afetada com grandes quantidades de
agua limpa e, se surgir irritagdo, procurar assisténcia médica. Lavar as mados e a pele
contaminada imediatamente apds 0 manuseamento do medicamento veterinario.

Apos a exposicao, se desenvolver sintomas como erupgdo cuténea, deve dirigir-se a um médico
e mostrar-lhe o folheto informativo ou o rétulo. O edema da face, labios ou olhos ou dificuldade
respiratOria sao sintomas mais graves e requerem cuidado médico urgente.
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N&o fumar, comer ou beber enquanto manusear o0 medicamento veterinario.
4.6 Reac6es adversas (frequéncia e gravidade)

Né&o foram detetadas rea¢fes adversas nos estudos realizados com o medicamento veterinario.
Assim como para todas as tetraciclinas, poderdo ocorrer reacdes adversas, tais como disturbios
gastrointestinais e, com menor frequéncia, reacoes alérgicas e fotossensibilizacao.

Em tratamentos prolongados, poderéo surgir alteracdes digestivas devido a disbiose intestinal.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacGes isoladas).
4.7 Utilizacdo durante a gestagdo, a lactacao ou a postura de ovos

N&o administrar a animais reprodutores nem a galinhas poedeiras.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacao

A absorcao da doxiciclina pode ser reduzida na presenca de quantidades elevadas de Ca®*, Fe*,
Mg* ou AI** na dieta.

As tetraciclinas ndo devem ser administradas com antiacidos, géis baseados em aluminio,
preparacdes baseadas em vitaminas ou minerais, uma vez que sdo formados complexos
insollveis, o que reduz a absorcao do antibidtico.

N&o administrar juntamente com antibi6ticos bactericidas, tais como penicilinas ou
cefalosporinas.

A doxiciclina aumenta a acdo dos anticoagulantes.
4.9 Posologia e via de administragéo
Administrar por via oral através da agua de bebida.

Galinhas (frangos): 7,5-15 mg de doxiciclina/kg de peso corporal/dia (equivalente a 15-30 mg
de medicamento veterinario /kg de peso corporal/dia), durante 3-5 dias consecutivos.

Suinos (suinos para engorda): 10 mg de doxiciclina/kg de peso corporal/dia (equivalente a
20 mg de medicamento veterinario /kg de peso corporal/dia), durante 5 dias consecutivos.

Coelhos: 60 mg de doxiciclina/kg de peso corporal/dia (equivalente a 120 mg de medicamento
veterinario /kg de peso corporal/dia), durante 5 dias consecutivos.

A ingestdo de agua medicada depende das condices clinicas dos animais. Para obter a dosagem
correta, a concentracdo na agua de bebida podera ter de ser ajustada.

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a serem tratados, a dose diaria
exata deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:
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mg de medicamento mg de medicamento veterinario /kg de peso corporal/dia x peso
veterinario /litro de 4gua = _corporal médio (kg) dos animais
de bebida/dia Consumo de agua diario médio por animal (litros)

Para garantir uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado da forma mais exata
possivel para evitar subdosagem.

Deve estar disponivel para os animais a serem tratados um acesso suficiente ao sistema de
fornecimento de agua para garantir um consumo de &gua adequado. Durante o periodo de
tratamento, os animais ndo devem ter acesso a outras fontes de agua além da agua medicada. A
agua de bebida medicada deve ser preparada de fresco todos os dias. A d&gua medicada ndo pode
ser preparada ou armazenada num contentor de metal. Ap6s o final do periodo de medicagdo, o
sistema de fornecimento de &gua deve ser limpo de forma apropriada para evitar a ingestdo de
guantidades subterapéuticas da substancia ativa.

E recomendado preparar uma pré-solugdo concentrada e diluir esta solugdo posteriormente para
concentragdes terapéuticas se necessario. A solubilidade méaxima do medicamento veterinario
em agua é de aproximadamente 200 g/l a temperatura ambiente (aprox. 20 °C). A solubilidade
maxima pode ser reduzida consideravelmente a uma temperatura baixa (a solubilidade maxima
éde7,5¢g/la5"°C).

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
Em suinos, ndo foram detetados sintomas de intolerdncia ao medicamento veterindrio em
estudos realizados com 3 vezes a dose terapéutica, nem apés a administracdo do medicamento
veterinario durante 10 dias.
Em coelhos, ndo foram observados efeitos adversos com a dose terapéutica durante trés vezes as
duracGes recomendadas nem com trés vezes a dose terapéutica administrada durante o periodo
recomendado.
411 Intervalo de seguranca
Suinos (suinos para engorda): Carne: 2 dias
Galinhas (frangos):
Carne: 7 dias
Ovos: N&o utilizar em aves produtoras de ovos ou destinadas a producdo de ovos para
consumo humano.
Coelhos: Carne: 4 dias

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico. Tetraciclinas.
Cddigo ATCvet: QI01AAQ2.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A doxiciclina é um agente antibacteriano que atua interferindo com a sintese de proteinas
bacterianas de espécies sensiveis.
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A doxiciclina é uma tetraciclina semissintética derivada da oxitetraciclina. Atua na subunidade
ribossomal 30S das bactérias através de ligacdo reversivel. Esta ligacdo bloqueia a unido entre
aminoacil-ARNt (ARN de transferéncia) e o complexo de ARNm e ribossomas. Isto previne a
adicdo de novos aminoacidos a cadeia peptidica, inibindo assim a sintese de proteinas.

E ativa contra Escherichia coli, Mycoplasma spp. e Pasteurella multocida.

Ha& pelo menos dois mecanismos de resisténcia as tetraciclinas. O mecanismo mais importante
deve-se a diminuigdo da acumulacéo celular do medicamento. Isto deve-se ao estabelecimento
de uma via de eliminacdo por bomba ou de uma alteracdo no sistema de transporte que limita a
captacdo de tetraciclina. A alteracdo no sistema de transporte é produzida por proteinas
induziveis codificadas em plasmideos e transposdes. O outro mecanismo é evidenciado por uma
diminuicéo da afinidade dos ribossomas para o complexo tetraciclina-Mg®* devido a mutacdes
cromossomicas.

Também foi descrita resisténcia cruzada entre tetraciclinas.

As tetraciclinas podem originar um desenvolvimento gradual de resisténcias bacterianas.
Algumas estirpes de Pseudomonas aeruginosa, Proteus, Serratia, Klebsiella e Corynebacterium
parecem ser resistentes as tetraciclinas, como algumas estirpes patogénicas de E. coli.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Quando a doxiciclina é administrada por via oral, a biodisponibilidade atinge valores superiores
a 70% na maioria das espécies.

A ingestdo de alimentos pode modificar a biodisponibilidade oral da doxiciclina. Em jejum, a
biodisponibilidade é 10-15% superior a de um animal que ingere alimentos.

A doxiciclina é amplamente distribuida nos organismos devido as suas propriedades fisico-
quimicas, uma vez que ¢ altamente lipossoltvel. A doxiciclina alcanga tecidos bem-perfundidos
e periféricos. A doxiciclina é concentrada no figado, rins, 0ssos e intestino. Este ultimo caso
deve-se ao facto de a doxiciclina ser submetida a circulagdo éntero-hepéatica. A doxiciclina
atinge concentragdes mais elevadas nos pulmdes do que no plasma. Foram detetadas
concentragdes terapéuticas no humor aquoso, miocérdio, tecidos reprodutores, cérebro e
glandula mamaria. A taxa de ligacdo a proteinas em concentracdes plasmaticas terapéuticas esta
no intervalo de 90-92%.

40% do medicamento veterinario € metabolizado e amplamente excretado nas fezes (via
intestinal e biliar). A maior parte é excretada na forma de conjugados microbiologicamente
inativos.

Em galinhas, ap6s a administragdo oral, a doxiciclina é rapidamente absorvida, alcancando
concentragdes maximas (Cpax) apos cerca de 1,5 h. A biodisponibilidade é de 75%. A absor¢ao
é reduzida na presenca de alimentos no trato gastrointestinal, sendo que nesse caso a
biodisponibilidade é de cerca de 60% e o tempo para alcangar o pico de concentracdo maxima
(Tmax.) € prologado significativamente — 3,3 h.

Em suinos, apds uma unica dose oral de 10 mg de doxiciclina/kg, foi obtida uma concentracdo
maxima (Cms) de 2,9 pg/ml apds cerca de 4,7 h. A biodisponibilidade foi de 24%.
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Em coelhos, apds a administracdo de 60 mg de doxiciclina/kg de peso corporal/dia durante 5
dias, foi obtida uma concentragdo maxima (Cpsx) de 432,49 ng/ml apés cerca de 16,80 h (Tmax)-
Os niveis pulmonares de doxiciclina foram aproximadamente duas vezes mais elevados do que
as concentracGes plasmaticas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes
Edetato dissodico (E 386)

Acido tartarico
Sacarina sodica

6.2 Incompatibilidades principais

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

6.3 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 ap0s reconstituicdo de acordo com as instruc@es: 24 horas.

6.4.  Precaucdes especiais de conservacéo

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Ap0s a primeira abertura, manter a embalagem bem fechada para proteger da luz.
Proteger a agua medicada da luz solar direta.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Embalagem multicamada de aluminio com camada interna feita de polietileno de baixa
densidade (PEBD) linear e camada de reforgo externo de tereftalato de polietileno (TPE). As
embalagens sdo fechadas por selagem térmica.

Apresentacdes:
Embalagem de 200 g

Embalagem de 300 g
Embalagem de 1 kg

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

ANDRES PINTALUBA S.A.
POLIGONO INDUSTRIAL AGRO-REUS
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C/ PRUDENCI BERTRANA N° 5

43206 - REUS (TARRAGONA)

ESPANHA

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1320/01/19RFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
15 de Novembro de 2019

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Novembro de 2019

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAGCAO

Condicoes de venda: Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Condic0es de utilizacdo: Administracdo sob o controlo ou supervisdo de um médico veterinario.
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‘ ROTULO E FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS ‘

1. Nome e endereco do titular da autorizacdo de introdugdo no mercado e do titular da
autorizacao de fabrico responsavel pela libertacéo do lote, se forem diferentes

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

ANDRES PINTALUBA, S.A.

C/Prudenci Bertrana n® 5

Poligono Industrial Agro-Reus

43206-Reus

ESPANHA

\ 2. Nome do medicamento veterinario

APSASOL HIDOX 500 mg/g
P06 para administracdo na agua de bebida para galinhas, suinos e coelhos.
Hiclato de doxiciclina

3. Descrigéo da substancia ativa e outras substancias

Cada grama contém:

Substancia ativa:

Doxiciclina .............. 500 mg

(equivalente a 580 mg de hiclato de doxiciclina)

P6 amarelo sem aglomerados visiveis nem impurezas

\ 4. Forma farmacéutica ’

PG para administracdo na agua de bebida.

| 5. Dimenséo da embalagem |

200 g
300g
1kg

\ 6. Indicacgdo (Indicaces)

Galinhas (frangos): colibacilose e doenca respiratdria cronica causadas por bactérias sensiveis a
doxiciclina.

Suinos (suinos para engorda): complexo de doenga respiratoria suina causado por Pasteurella
multocida e Mycoplasma hyopneumoniae sensiveis a doxiciclina.

Coelhos: tratamento e metafilaxia de infegBes causadas por Pasteurella multocida sensiveis a
doxiciclina.

A presenca da doenca na exploracdo deve ser estabelecida antes do tratamento metafilatico.
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\ 7 Contra-indicagdes \

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as tetraciclinas e/ou a algum dos excipientes.
N&o administrar em animais com doencas renais ou hepaticas.

8. Reacdes adversas

Néo foram detetadas reacBes adversas nos estudos realizados com o medicamento veterinario.
Assim como para todas as tetraciclinas, poderdo ocorrer reacdes adversas, tais como disturbios
gastrointestinais e, com menor frequéncia, reactes alérgicas e fotossensibilizacéo.

Em tratamentos prolongados, poderdo surgir alteracdes digestivas devido a disbiose intestinal.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagGes isoladas).

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

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.

\ 9 Espécies-alvo \

Galinhas (frangos), suinos (suinos para engorda) e coelhos.

10. Dosagem em funcdo da espécie, via(s) e modo de administragao \

Administrar por via oral através da agua de bebida.

Galinhas (frangos): 7,5-15 mg de doxiciclina/kg de peso corporal/dia (equivalente a 15-30 mg
de medicamento veterinario /kg de peso corporal/dia), durante 3-5 dias consecutivos.

Suinos (suinos para engorda): 10 mg de doxiciclina/kg de peso corporal/dia (equivalente a
20 mg de medicamento veterinario /kg de peso corporal/dia), durante 5 dias consecutivos.

Coelhos: 60 mg de doxiciclina/kg de peso corporal/dia (equivalente a 120 mg de medicamento
veterinario /kg de peso corporal/dia), durante 5 dias consecutivos.

11. Instrugdes com vista a uma utilizagdo correta

A ingestdo de agua medicada depende das condices clinicas dos animais. Para obter a dosagem
correta, a concentracdo na gua de bebida poderé ter de ser ajustada.

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a serem tratados, a dose diaria
exata deve ser calculada de acordo com a seguinte férmula:

mg de medicamento  _  mg de medicamento veterinario /kg de peso corporal/dia x peso
veterinario /litro de corporal médio (kg) dos animais

Direccdo Geral de Alimentacédo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revis&o dos textos em 15 de Dezembro de 2019
Pagina 12 de 16



ol REP[.’IBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS a V
. PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

Dire¢ao Geral
de Alimentagao
e Veterindria

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

Para garantir uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado da forma mais exata
possivel para evitar subdosagem.

Deve estar disponivel para os animais a serem tratados um acesso suficiente ao sistema de
fornecimento de agua para garantir um consumo de &gua adequado. Durante o periodo de
tratamento, o0s animais ndo devem ter acesso a outras fontes de agua além da agua medicada. A
agua de bebida medicada deve ser preparada de fresco todos os dias. A &gua medicada ndo pode
ser preparada ou armazenada num contentor de metal. Ap6s o final do periodo de medicagdo, o
sistema de fornecimento de &gua deve ser limpo de forma apropriada para evitar a ingestdo de
guantidades subterapéuticas da substancia ativa.

E recomendado preparar uma pré-solugdo concentrada e diluir esta solugdo posteriormente para
concentragdes terapéuticas se necessario. A solubilidade maxima do medicamento em agua é de
aproximadamente 200 g/l a temperatura ambiente (aprox. 20 °C). A solubilidade maxima pode
ser reduzida consideravelmente a uma temperatura baixa (a solubilidade maxima é de 7,5 g/l a
5 °C).

12. Intervalo de seguranca

Suinos (suinos para engorda): Carne: 2 dias

Aves (galinhas):
Carne: 7 dias
Ovos: Néo utilizar em aves produtoras de ovos ou destinadas a producao de ovos para consumo
humano
Coelhos: Carne: 4 dias

13. Precauc0es especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Apos a primeira abertura, manter o saco bem fechado para proteger da luz.
Proteger a agua medicada da luz solar direta.

14. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

A ingestdo de 4gua medicada por parte dos animais pode sofrer alteragBes como consequéncia
da doenga. Em caso de ingestdo insuficiente de agua nos suinos e coelhos, os animais devem ser
tratados alternativamente por via parentérica.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Evitar a administracdo em equipamentos de bebida oxidados. A agua medicada deve ser
preparada imediatamente antes da sua utilizagéo.

A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade das
bactérias isoladas do animal. Caso tal ndo seja possivel, a terapéutica deve ser baseada em
informacGes epidemioldgicas locais (a nivel regional, da exploracdo) acerca da sensibilidade das
bactérias-alvo.
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Devido a variabilidade (temporal, geografica) na sensibilidade das bactérias a doxiciclina, a
amostragem bacterioldgica e os testes de sensibilidade de micro-organismos de animais doentes
na exploragdo sdo altamente recomendados.

Foi documentada uma elevada taxa de resisténcia de E. coli, isolada de galinhas, contra
tetraciclinas. Assim, o medicamento veterinario deve ser usado para o tratamento de infe¢des
causadas por E. coli apenas apos terem sido realizados testes de sensibilidade.

Uma vez que a erradicacdo dos agentes patogénicos visados poderd ndo ser alcangada, a
medicagdo deve, portanto, ser combinada com boas préaticas de gestdo de animais, p. ex. boa
higiene, ventilacdo adequada, sem sobrepopulacéo.

Devem ser consideradas as politicas referentes a antimicrobianos oficiais, nacionais e regionais
aquando da administracdo do medicamento veterinario.

A administracdo do medicamento veterindrio em ndo conformidade com as instrucGes
fornecidas no folheto informativo poderd aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a
doxiciclina e reduzir a eficacia do tratamento com outras tetraciclinas devido ao potencial de
resisténcia cruzada.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem ter cuidados especiais ao
manusear ou administrar o medicamento veterinario ou a solugdo medicada.

Durante a incorporacdo do medicamento veterindrio na agua de bebida, evitar a inalagdo de
particulas de p6 e tomar as medidas apropriadas para prevenir a sua disseminagao.

Durante 0 manuseamento do medicamento veterinario, tem de ser evitado o contacto com a pele
e 0s olhos, para prevenir o risco de sensibilizacdo e dermatite de contacto.

Durante a administracdo do medicamento veterindrio deve ser utilizado equipamento de
protecdo individual constituido por fato-macaco, mascara de protecdo contra po (em
conformidade com a Norma Europeia EN149), luvas e 6culos de seguranga.

Em caso de contacto com os olhos ou a pele, lavar a area afetada com grandes quantidades de
agua limpa e, se surgir irritacdo, procurar assisténcia médica. Lavar as maos e a pele
contaminada imediatamente apds 0 manuseamento do medicamento veterinario.

Apos a exposicao, se desenvolver sintomas como erupg¢do cutanea, deve dirigir-se a um médico
e mostrar-lhe o folheto informativo ou o rétulo. O edema da face, labios ou olhos ou dificuldade
respiratéria sao sintomas mais graves e requerem cuidado médico urgente.

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

Gestacao e lactacdo:

N&o administrar a animais reprodutores.

Postura de ovos:

N&o administrar a galinhas poedeiras.
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Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao:

A absorcéo da doxiciclina pode ser reduzida na presenca de quantidades elevadas de Ca*", Fe**,
Mg®* ou AI** na dieta.

As tetraciclinas ndo devem ser administradas com antiacidos, géis baseados em aluminio,
preparacdes baseadas em vitaminas ou minerais, uma vez que sdo formados complexos
insollveis, o que reduz a absorcao do antibidtico.

N&o administrar juntamente com antibi6ticos bactericidas, tais como penicilinas ou
cefalosporinas.

A doxiciclina aumenta a a¢do dos anticoagulantes.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Em suinos, ndo foram detetados sintomas de intolerdncia ao medicamento veterindrio em
estudos realizados com 3 vezes a dose terapéutica, nem ap6s a administracdo do medicamento
veterinario durante 10 dias.

Em coelhos, ndo foram observados efeitos adversos com a dose terapéutica durante trés vezes as
duracGes recomendadas nem com trés vezes a dose terapéutica administrada durante o periodo
recomendado.

Incompatibilidades principais:

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

15. Precaucles especiais de eliminacdo do medicamento n&o utilizado ou dos seus
desperdicios, se for caso disso

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
Pergunte ao seu médico veterindrio ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

16. Data da ultima aprovacéo do rétulo \

Novembro de 2019

17. Outras informagdes ’

Apresentacdes:
Embalagem de 200 g

Embalagem de 300 g
Embalagem de 1 kg

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o

representante local do titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado.
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18. Mencio “exclusivamente para uso veterinario” e condicdes ou restricdes relativas ao
fornecimento e a utilizacao, se for caso disso

Uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Administracéo sob o controlo ou supervisao de um médico veterinario.

19. Mencio “manter fora da vista e do alcance das crianc¢as” ‘

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

20. Prazo de validade \

<VAL. {més/ano}>
Apos a abertura, administrar até:

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 més.
Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instrucGes: 24 horas.

21. Numero(s) da autorizagdo de introdugdo no mercado |

1320/01/19RFVPT

22. Numero do lote |

Lote {nGmero}
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