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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Doxx-Sol 500 mg/g p6 para administracdo na &gua de bebida/leite de substituicdo para vitelos pré-
ruminantes, suinos e galinhas

2. COMPOSIGCAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Por grama:
Substéncia ativa:
Hiclato de doxiciclina 500 mg (equivalente a 433 mg de doxiciclina)

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

3. FORMA FARMACEUTICA

P para administracdo na dgua de bebida/leite de substituicao.
P6 amarelado. Solugdo transparente quando dissolvida na agua.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos (vitelos pré-ruminantes), suinos, galinhas (Broilers, frangos para reproducdo, frangas de
reposicgao)

4.2 Indicac0es de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Tratamento das seguintes doengas infecciosas especificas do trato respiratério e gastrointestinal causadas
por micro-organismos sensiveis a doxiciclina.

Bovinos (vitelos pré-ruminantes):
- Broncopneumonia e pleuropneumonia causadas por Pasteurella spp., Streptococcus spp., Trueperella
pyogenes, Histophilus somni e Mycoplasma spp.

Suinos:

- Rinite atréfica causada por Pasteurella multocida e Bordetella bronchiseptica;

- Broncopneumonia causada por Pasteurella multocida, Streptococcus suis e Mycoplasma hyorhinis;
- Pleuropneumonia causada por Actinobacillus pleuropneumoniae.

Galinhas (Broilers, frangos para reproducao, frangas de reposigao):

- InfecBes do trato respiratério causadas por Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus
paragallinarum e Bordetella avium;

- Enterite causada por Clostridium perfringens e Clostridium colinum.
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4.3 ContraindicacGes

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

N&o administrar a animais com insuficiéncia hepética ou renal grave.

Nao utilizar quando a resisténcia a tetraciclina foi detetada na manada/rebanho devido ao potencial de
resisténcia cruzada.

N&o utilizar em bovinos ruminantes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o existem.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Foi documentada uma elevada resisténcia da E. coli, isolada das galinhas, as tetraciclinas. Em alguns
paises da UE foi documentada resisténcia as tetraciclinas nos agentes patogénicos respiratorios dos suinos
(A. pleuropneumoniae, S. suis) e bovinos (Pasteurella spp.).

O medicamento veterinario deve ser administrado com base na identificacdo e na realizagdo de testes de
sensibilidade dos agentes patogénicos-alvo. Se tal ndo for possivel, a terapia deve basear-se em
informacGes epidemioldgicas e no conhecimento da suscetibilidade das bactérias-alvo a nivel da
exploracéo agricola, ou a nivel local/regional.

A administracdo do medicamento veterindrio que se desvia das instru¢des fornecidas no resumo das
caracteristicas do medicamento pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a doxiciclina e pode
diminuir a eficicia do tratamento.

Devem ser tidas em conta as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais quando se administra
0 medicamento veterinario.

Como a erradicacdo dos agentes patogénicos-alvo pode ndo ser atingida, a medicagdo deve ser combinada
com boas praticas de maneio, ou seja, uma boa higiene, ventilacdo adequada, sem sobrelotacdo de
animais.

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

Deve tomar medidas para evitar a producdo de poeira ao incorporar 0 medicamento veterinario na agua.
Este medicamento veterinario pode provocar dermatite de contacto e/ou reacdes de hipersensibilidade em
caso de contacto com a pele ou olhos (p6 e solugdo) ou em caso de inala¢do do po.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario. Deve utilizar luvas impermeaveis (por exemplo, borracha ou latex) e uma
mascara antip6 apropriada (por exemplo, respirador de meia-mascara em conformidade com a Norma
Europeia EN149) ao aplicar o medicamento veterinario. Ndo deve fumar, comer ou beber ao manusear o
medicamento veterinario. Na eventualidade de contacto com os olhos ou pele, enxaguar a area afetada
com quantidades elevadas de agua de bebida e procurar assisténcia médica caso ocorra irritagdo. Deve
lavar as maos e pele contaminada imediatamente ap6s manusear 0 medicamento veterinario.
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Se desenvolver sintomas na sequéncia da exposi¢do, como erupcdo cutanea, deve procurar assisténcia
médica e mostrar este aviso ao médico. Inchago da face, I&bios ou olhos, ou dificuldades respiratorias sao
sintomas mais graves e exigem assisténcia médica urgente.

4.6 Reacfes adversas (frequéncia e gravidade)

Tal como no caso de todas as tetraciclinas, podem ocorrer raras situacBes de reacBGes alérgicas e
fotossensibilidade. O tratamento deve ser interrompido em caso de suspeita de ocorréncia de reacGes
adversas.

A frequéncia dos eventos adversos € 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 1 000 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 notifica¢des isoladas).

4.7 Utilizac@o durante a gestagdo, a lactacdo ou a postura de ovos
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em porcas gestantes ou lactantes.

Os estudos de laboratério efetuados em ratazanas e coelhos nao revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotoxicos, maternotoxicos.

A administracdo do medicamento veterindrio deve ser limitada nos periodos de gestacdo e de lactacéo
devido aos depositos de doxiciclina nos tecidos 6sseos jovens.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacao

Né&o administrar simultaneamente com antibiéticos bactericidas, como as penicilinas e cefalosporinas.
N&o administrar concomitantemente com racao sobrecarregada com catides polivalentes, como Ca*,
Mg*, Zn*" e Fe** porque é possivel a formacao de complexos de doxiciclina com estes catides. Ndo
administrar em conjunto com anti4cidos, caulino e preparacdes de ferro. E aconselhavel que o intervalo
entre a administracdo do medicamento veterinario e a administracdo de medicamentos veterinarios que
contenham catides polivalentes seja de 1 a 2 horas, pois estes ultimos limitam a absorcdo de doxiciclina.
A doxiciclina aumenta a a¢do dos anticoagulantes.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Uitima revisGo do texto em janeiro de 2020
Pdgina 4 de 17



? REPUBLICA
‘g PORTUGUESA | ACRICULTURA a V

Direao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

4.9 Posologia e via de administracéo
Deve ser administrado oralmente através do leite de substitui¢do e/ou agua de bebida.

Bovinos (vitelos pré-ruminantes):
para administracdo no leite de substituicdo

10 mg hiclato de doxiciclina (correspondente a 20 mg de medicamento veterinario)/kg peso
corporal/dia, dividido em 2 administracGes, durante 3-5 dias consecutivos.

Suinos:
para administracdo na dgua de bebida
10 mg hiclato de doxiciclina, (correspondente a 20 mg de medicamento veterinario)/ kg de peso
corporal/dia, durante 3-5 dias consecutivos.

Galinhas (Broilers, frangos para reproducéo, frangas de reposi¢ao):
para administracdo na dgua de bebida
25 mg hiclato de doxiciclina (correspondente a 50 mg de medicamento veterinario)/ kg de peso
corporal/dia, durante 3-5 dias consecutivos.

Para a administracdo na agua de bebida, deve calcular a quantidade diaria exata de medicamento
veterinario, com base na dose recomendada, bem como o nimero e peso dos animais a tratar, de acordo
com a seguinte férmula:

mg medicamento X Peso corporal médio (kg)

veterinario / kg de peso dos animais a tratar = .... mg de medicamento

corporal/dia veterinario por litro de dgua
Consumo diario médio de agua (litro) por animal de consumo

O peso corporal deve ser determinado 0 mais precisamente possivel para assegurar uma dose correta.

A ingestdo de agua medicada depende das condi¢des clinicas dos animais. E possivel que tenha de ajustar
a concentragdo na &gua de bebida para obter a dose correta.

Recomendamos a utilizacdo de equipamento de pesagem calibrado se forem utilizados pacotes com doses
divididas. Deve-se adicionar a quantidade diaria a agua de bebida de maneira a que todo o medicamento
veterinario seja consumido no prazo de 24 horas. A 4gua de bebida medicada deve ser preparada de novo
a cada 24 horas. Recomendamos a prepara¢do de uma pré-solucdo concentrada - ndo excedendo 100
gramas de medicamento veterinario por litro de agua de bebida - e diluir este preparado posteriormente,
de acordo com as concentragOes terapéuticas, se necessario. Em alternativa, a solu¢do concentrada pode
ser utilizada num aparelho de medicagdo. Deve agitar bem a agua até obter a dissolu¢cdo completa do
medicamento veterinario.

Leite de substituicdo: Comecar por dissolver o medicamento veterinario em agua antes de adicionar o
leite em po. O leite de substituicdo medicado deve ser administrado imediatamente e deve ser preparado
de novo ap0s 4 horas, 0 mais tardar.

Para garantir o consumo adequado de agua, deve estar disponivel um acesso suficiente ao sistema de
abastecimento de agua para 0s animais a serem tratados. Durante o periodo de medicacgdo, ndo deve estar
disponivel qualquer outra fonte de 4gua potavel. No final do periodo de tratamento, o abastecimento de
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agua deve ser limpo adeguadamente para evitar a captacdo de quantidades restantes em doses
subterapéuticas.

A solubilidade da doxiciclina diminui com um pH mais elevado. Portanto, o medicamento veterinario ndo
deve ser utilizado em agua alcalina dura, uma vez que pode ocorrer precipitacdo, dependendo da
concentracdo do medicamento veterinario. Também pode ocorrer precipitacdo atrasada.

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

Nos vitelos pode ocorrer degeneracdo aguda do miocardio, por vezes fatal, na sequéncia de doses Unicas
ou multiplas. Como tal situacéo é frequentemente causada por sobredosagem, é importante medir a dose
de forma precisa.

Se ocorrerem suspeitas de reacdes toxicas devido a sobredosagem extrema, a medicacdo deve ser
interrompida e deve iniciar-se o tratamento sintomatico adequado, se necessario.

4.11 Intervalos de seguranca

Carne e visceras:

Vitelos: 7 dias

Suinos: 8 dias

Galinhas: 5 dias

N&o é autorizada a administracdo a aves produtoras de ovos para consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacteriano para utilizagdo sistémica, tetraciclinas
Cddigo ATCvet: QI01AA02

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A doxiciclina é um antibi6tico de largo espectro. Inibe a sintese proteica bacteriana a nivel intracelular
ligando-se as subunidades ribossémicas 30-S. Isto interfere com a ligacdo do aminoacetil-ARNt no local
aceitante no complexo ribossomico de mARN e impede o acoplamento dos aminoéacidos as ligacGes
peptidicas alongadoras.

A doxiciclina é um antibidtico de largo espectro, ativo contra um grande nimero de micro-organismos
gram-positivos e gram-negativos, aerdbicos e anaerdbicos e Mycoplasmata.

Em geral, foram relatados quatro mecanismos de resisténcia adquiridos pelos micro-organismos em
relacdo as tetraciclinas: reducdo da acumulacdo das tetraciclinas (reducdo da permeabilidade da parede
celular bacteriana e efluxo ativo), protecdo proteica da ribossoma bacteriana, inativacdo enzimética do
antibiotico e das mutacgdes de rARN (impedindo a ligacdo da tetraciclina ao ribossoma). De uma maneira
geral, a resisténcia a tetraciclina é adquirida através dos plasmideos ou outros elementos moveis (por ex.,
transposfes conjugativos). A resisténcia cruzada entre as tetraciclinas foi também descrita. Devido a
maior lipossolubilidade e maior facilidade de passagem através das membranas celulares (em comparacéo
com a tetraciclina), a doxiciclina retém um determinado grau de eficacia contra os micro-organismos com
resisténcia adquirida as tetraciclinas.
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5.2 Propriedades farmacocinéticas

A doxiciclina é rapida e quase completamente absorvida nos intestinos. A presenca de comida nos
intestinos ndo tem qualquer efeito sobre a absorcdo real da doxiciclina. A distribuicdo da doxiciclina e a
penetracdo da doxiciclina através da maioria dos tecidos corporais sdo boas.

Apos a absorgdo, as tetraciclinas quase ndo sdo metabolizadas. Em contraste com as demais tetraciclinas,
a doxiciclina é excretada principalmente através das fezes.

Vitelos
Foi determinada uma semivida de eliminacdo de 15 a 28 horas apds uma dose de 10 mg/kg peso
corporal/dia durante 5 dias. O nivel no plasma da doxiciclina alcangou uma média de 2,2 a 2,5 pg/ml.

Suinos

Nos suinos, ndo foi detetada nenhuma acumulacdo de doxiciclina no plasma ap6s tratamento através da
agua de bebida. Foram detetados valores médios no plasma de 0,44 = 0,12 pg/ml apds 3 dias de ingestdo
do medicamento veterindrio com uma dose média de 10 mg/kg de peso corporal.

Galinhas

Foram alcangadas concentragdes de estado estavel no plasma de 2,05 + 0,47 pug/ml dentro de 6 horas apos
o inicio da toma da medicac@o e variaram entre 1,28 e 2,18 pg/ml com uma dose de 25 mg/kg de peso
corporal durante 5 dias.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Acido citrico, anidro
Lactose monoidratada

6.2 Incompatibilidades principais

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade apds reconstituicdo na agua de bebida: 24 horas.

Prazo de validade apds reconstituicdo no leite de substituicdo: 4 horas.

6.4 Precauc0es especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
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6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Embalagens de 1 kg ou 5 kg de polietileno/aluminio/laminado de politereftalato de etileno).
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 PrecaucOes especiais para a eliminacdo 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 0s
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Bélgica

8. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
863/01/14DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 18 de dezembro de 2014.
Data da Ultima renovacdo: 17 de janeiro de 2020.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Janeiro de 2020.
PROIBIC;AO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAC;AO

Néo aplicavel.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Saco

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Doxx-Sol 500 mg/g p6 para administracdo na agua de bebida/leite de substituicdo para vitelos pré-
ruminantes, suinos e galinhas

Hiclato de doxiciclina
2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 grama contém:
Hiclato de doxiciclina 500 mg (equivalente a 433 mg de doxiciclina)

3. FORMA FARMACEUTICA

P6 para administracdo na dgua de bebida/leite de substitui¢éo
4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 kg (Skg)

5. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos pré-ruminantes), suinos, galinhas (Broilers, frangos para reproducéo, frangas de
reposicéo)

6. INDICACOES
7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracdo oral, ap6s dissolucao na agua de bebida/ leite de substituicéo.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA
Intervalo de seguranca:

Carne e visceras:

Vitelos: 7 dias

Suinos: 8 dias

Galinhas: 5 dias

N&o é autorizada a administracdo a aves produtoras de ovos para consumo humano.
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9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

Val <<VAL més/ano>>

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade apds reconstituicdo na dgua de bebida: 24 horas.

Prazo de validade apds reconstituicdo no leite de substituicdo: 4 horas.

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENC}AQ “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETE\RINARIO” E CONDICOES OuU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, 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

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Bélgica

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
863/01/14/DFVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote <<nlmero>>
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FOLHETO INFORMATIVO
Doxx-Sol 500 mg/g p6é para administracdo na agua de bebida/ leite de substituicdo para vitelos pré-
ruminantes, suinos e galinhas

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Bélgica

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str,

4550 Peshtera

Bulgaria

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Doxx-Sol 500 mg/g p6 para administracdo na agua de bebida/ leite de substituicdo para vitelos pré-
ruminantes, suinos e galinhas

Hiclato de doxiciclina
3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS
Cada grama contém:

Substancia ativa:
Hiclato de doxiciclina 500 mg (equivalente a 433 mg de doxiciclina)

P46 amarelado.
Solugdo transparente quando dissolvida na agua.

4. INDICACOES

Tratamento das seguintes doencas infecciosas especificadas do trato respiratério e gastrointestinal
causadas por micro-organismos sensiveis a doxiciclina.

Bovinos (vitelos pré-ruminantes):
- Broncopneumonia e pleuropneumonia causadas por Pasteurella spp., Streptococcus spp., Trueperella
pyogenes, Histophilus somni e Mycoplasma spp.
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Suinos:

- Rinite atrofica causada por Pasteurella multocida e Bordetella bronchiseptica;

- Broncopneumonia causada por Pasteurella multocida, Streptococcus suis e Mycoplasma hyorhinis;
- Pleuropneumonia causada por Actinobacillus pleuropneumoniae.

Galinhas (Broilers, frangos para reproducéo, frangas de reposi¢cao):

- Infecbes do trato respiratorio causadas por Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus
paragallinarum e Bordetella avium;

- Enterite causada por Clostridium perfringens e Clostridium colinum.

5. CONTRAINDICACOES

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

Nd&o administrar a animais com insuficiéncia hepética ou renal grave.

Nao utilizar quando a resisténcia a tetraciclina foi detetada na manada/ rebanho devido ao potencial de
resisténcia cruzada.

N&o utilizar em bovinos ruminantes.

6. REACOES ADVERSAS

Tal como no caso de todas as tetraciclinas, podem ocorrer raras situacdes de reacdes alérgicas e
fotossensibilidade. O tratamento deve ser interrompido em caso de suspeita de ocorréncia de reagdes
adversas.

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

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 1 000 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 notifica¢Ges isoladas).

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos pré-ruminantes), suinos, galinhas (Broilers, frangos para reproducéo, frangas de
reposicao)

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO(S) DE ADMINISTRACAO
Bovinos (vitelos pré-ruminantes): para administracdo no leite de substituicdo
Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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10 mg hiclato de doxiciclina (correspondente a 20 mg de medicamento veterinario)/kg peso
corporal/dia, dividido em 2 administracGes, durante 3-5 dias consecutivos.

Suinos: para administracdo na agua de consumo
10 mg hiclato de doxiciclina, (correspondente a 20 mg de medicamento veterinario)/kg peso
corporal/dia, durante 3-5 dias consecutivos.

Galinhas (Broilers, frangos para reproducéo, frangas de reposicao ): para administracdo na dgua de
consumo
25 mg hiclato de doxiciclina (correspondente a 50 mg de medicamento veterinario)/ kg de peso
corporal/dia, durante 3-5 dias consecutivos.

Deve ser administrado oralmente através do leite de substitui¢do e/ou agua de bebida.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Para a administracdo na agua de bebida, deve calcular a quantidade diaria exata de medicamento
veterinario, com base na dose recomendada, bem como o nimero e peso dos animais a tratar, de acordo
com a seguinte férmula:

mg de medicamento X Peso corporal médio (kg)

veterinario / kg de peso dos animais a tratar = .... mg de medicamento

corporal/dia veterinario por litro de 4gua
Consumo diario médio de agua (litro) por animal de consumo

O peso corporal deve ser determinado 0 mais precisamente possivel para assegurar uma dose correta.

A ingestdo de 4gua medicada depende das condig@es clinicas dos animais. E possivel que tenha de ajustar
a concentracdo na agua de bebida para obter a dose correta.

Recomendamos a utilizacdo de equipamento de pesagem calibrado se forem utilizados pacotes com doses
divididas. Deve adicionar a quantidade diaria a 4gua de bebida de maneira a que todo o medicamento
veterinario deva ser consumido no prazo de 24 horas. A agua de bebida medicada deve ser preparada de
novo a cada 24 horas. Recomendamos a preparagdo de uma pré-solucdo concentrada - ndo excedendo 100
gramas de medicamento veterinario por litro de 4gua de bebida - e diluir este preparado posteriormente de
acordo com as concentracOes terapéuticas, se necessario. Em alternativa, a solugdo concentrada pode ser
utilizada num aparelho de medicagdo. Deve agitar a agua bem até obter a dissolugdo completa do
medicamento veterinario.

Leite de substituicdo: Comece por dissolver o medicamento veterinario em dgua antes de adicionar o leite
em pé. O leite de substituicdo medicado deve ser administrado imediatamente e deve ser preparado de
novo apos 4 horas, 0 mais tardar.

Para garantir o consumo adequado de agua, deve estar disponivel um acesso suficiente ao sistema de
abastecimento de agua para 0s animais a serem tratados. Durante o periodo de medicacdo, ndo deve estar
disponivel qualquer outra fonte de dgua potavel. No final do periodo de tratamento, o abastecimento de
agua deve ser limpo adequadamente para evitar a captacdo de quantidades restantes em doses
subterapéuticas.
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A solubilidade da doxiciclina diminui com um pH mais elevado. Portanto, o medicamento veterinario ndo
deve ser utilizado em &gua alcalina dura, uma vez que pode ocorrer precipitacdo dependendo da
concentracdo do medicamento veterinario. Também pode ocorrer precipitacdo atrasada.

10. INTERVALOS DE SEGURANCA

Carne e visceras:

Vitelos: 7 dias

Suinos: 8 dias

Galinhas: 5 dias

N&o é autorizada a administracdo a aves produtoras de ovos para consumo humano.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de VAL. A validade refere-se ao Gltimo dia do més.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente: 3 meses.

Prazo de validade apds reconstituicdo na dgua de bebida: 24 horas.

Prazo de validade apds reconstituicdo no leite de substituicdo: 4 horas.

12. ADVERTENCIAS ESPECI(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Foi documentada uma elevada resisténcia da E. coli, isolada das galinhas, as tetraciclinas. Em alguns
paises da UE foi documentada resisténcia as tetraciclinas nos agentes patogénicos respiratorios dos suinos
(A. pleuropneumoniae, S. suis) e bovinos (Pasteurella spp.).

O medicamento veterinario deve ser administrado com base na identificacdo e na realizacdo de testes de
sensibilidade dos agentes patogénicos-alvo. Se tal ndo for possivel, a terapia deve basear-se em
informacGes epidemioldgicas e no conhecimento da suscetibilidade das bactérias-alvo a nivel da
exploracdo agricola, ou a nivel local/regional.

A administracdo do medicamento veterindrio que se desvia das instru¢fes fornecidas no resumo das
caracteristicas do medicamento pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a doxiciclina e pode
diminuir a eficacia do tratamento.

Devem ser tidas em conta as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais quando se administra
0 medicamento veterinario.

Como a erradicacao dos agentes patogénicos-alvo pode ndo ser atingida, a medicagdo deve ser combinada
com boas praticas de maneio, ou seja, uma boa higiene, ventilacdo adequada, sem sobrelotacdo de
animais.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

Deve tomar medidas para evitar a produgdo de poeira ao incorporar 0 medicamento veterinario na agua.
Este medicamento veterinario pode provocar dermatite de contacto e/ou reagdes de hipersensibilidade em
caso de contacto com a pele ou olhos (p6 e solu¢do) ou em caso de inala¢éo do po.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario. Deve utilizar luvas impermeaveis (por exemplo, borracha ou latex) e uma
mascara antipo apropriada (por exemplo, respirador de meia-mascara em conformidade com a Norma
Europeia EN149) ao aplicar o medicamento veterinario. N&o deve fumar, comer ou beber ao manusear o
medicamento veterinario. Na eventualidade de contacto com os olhos ou pele, enxaguar a area afetada
com quantidades elevadas de agua de bebida e procurar assisténcia médica caso ocorra irritacdo. Deve
lavar as maos e pele contaminada imediatamente ap6s manusear 0 medicamento veterinario.

Se desenvolver sintomas na sequéncia da exposi¢do, como erupcdo cuténea, deve procurar assisténcia
médica e mostrar este aviso ao médico. Inchacgo da face, labios ou olhos, ou dificuldades respiratorias sao
sintomas mais graves e exigem assisténcia médica urgente.

Gestacao e lactacdo

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em porcas gestantes ou lactantes.

Os estudos de laboratério efetuados em ratazanas e coelhos nao revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotoxicos, maternotoxicos.

A administracdo do medicamento veterindrio deve ser limitada nos periodos durante a gestagdo e a
lactacdo devido aos depositos de doxiciclina nos tecidos 6sseos jovens.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Né&o administrar simultaneamente com antibiéticos bactericidas, como as penicilinas e cefalosporinas.
N&o administrar concomitantemente com ragdo sobrecarregada com catiGes polivalentes, como Ca*,
Mg*, Zn** e Fe** porque é possivel a formacdo de complexos de doxiciclina com estes catides. N&o
administrar em conjunto com antiacidos, caulino e preparacdes de ferro. E aconselhavel que o intervalo
entre a administracdo do medicamento veterinario e a administracdo de medicamentos veterinarios que
contenham catides polivalentes seja de 1 a 2 horas, pois estes ultimos limitam a absor¢do de doxiciclina.
A doxiciclina aumenta a agdo dos anticoagulantes.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Nos vitelos pode ocorrer degeneracdo aguda do miocardio, por vezes fatal, na sequéncia de doses Unicas
ou multiplas. Como tal situacdo é frequentemente causada por sobredosagem, é importante medir a dose
de forma precisa.

Se ocorrerem suspeitas de reacOes toxicas devido a sobredosagem extrema, a medicacdo deve ser
interrompida e deve iniciar-se o tratamento sintomatico adequado, se necessario.
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Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

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
Janeiro de 2020.
15. OUTRAS INFORMACOES

Embalagens: 1 kg, 5 kg
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
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