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ANEXO1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substancia(s) ativa(s):
Doxiciclina hiclato (D.C.1.) 115,4 mg
(equivalente a 100 mg de doxiciclina base)
Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA
Po oral.
P6 amarelado.
4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo
Bovinos (vitelos), suinos e aves (frangos, perus).
4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo
Vitelos:
Tratamento de infe¢des respiratorias provocadas por microrganismos sensiveis a doxiciclina
(pneumonias).
Suinos:
Tratamento de infecdes respiratorias provocadas por microrganismos sensiveis a doxiciclina:
pleuropneumonia, pneumonia enzootica, pasteurelose e rinite atrofica.
Aves (frangos, perus)::

Tratamento da Micoplasmose, Colibacilose, doenga respiratoria cronica (C.R.D.) e, em geral, de
infecdes provocadas por microrganismos sensiveis a doxiciclina

4.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substéncia activa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar em animais com altera¢des hepaticas graves. Nao administrar em bovinos com o
rumén funcional.

4.4 Adverténcias especiais <para cada espécie-alvo>
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Nao permitida a administracdo em fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo
humano.

Nao administrar a aves produtoras de ovos para o consumo humano.

Nao administrar em fémeas gestantes ou lactantes (suinos).

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaugdes especiais para utilizagdo em animais

Evitar a sua administragdo 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 realizagdo de amostragem bacterioldgica e a realizacdo de testes de
susceptibilidade dos microrganismos isolados a partir das aves doentes da exploragao.

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 infecgdes causadas
por E. coli apenas depois da realizacdo de testes de susceptibilidade.

Dado que a erradicag@o dos agentes patogénicos alvo pode nao ser conseguida, a medicacao deve ser
combinada com boas praticas de maneio, p. ex. boa higiene, ventilagdo apropriada, evitar a
sobrepopulacdo.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario. Deve ser usado equipamento de protec¢ao individual como luvas durante a
utiliza¢do do medicamento veterinario

4.6 Reacoées adversas (frequéncia e gravidade)

Foram descritas reagdes de fotossensibilizagao.
Em tratamentos muito prolongados podem aparecer alteracdes digestivas por disbiose intestinal.

4.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos

Nao permitida a administragdo em fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo
humano.

Nao administrar a aves produtoras de ovos para o consumo humano.

Nao administrar em fémeas gestantes ou lactantes (suinos).

4.8 Interacc¢oes medicamentosas e outras formas de interacao

A absor¢do da doxiciclina pode diminuir na presenca de catides (geralmente de Ca, Fe, Mg e Al) na
alimentagdo. Embora a sua absor¢io seja menos afectada na presenga de Ca>" que a das outras
tetraciclinas, a presenca de ides Fe*" dificulta mais a sua absorgdo que no resto das outras
tetraciclinas.

Nao administrar conjuntamente com antiacidos (ex: caulino) ou com preparagdes que contenham sais
de ferro, magnésio, calcio e aluminio.

4.9 Posologia e via de administraciao

Via oral.
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A administrar com a dgua de beber
Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a quantidade diaria exacta de
DOX deve ser calculada de acordo com a féormula seguinte:

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 beber

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

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

Este medicamento deve ser dissolvido na 4gua de bebida. A administracdo aos vitelos pode ser feita
por dissolucdo no leite, embora seja preferencial a dissolucao na dgua de bebida.

A ingestdo de agua/leite medicada/o depende da condic@o clinica do animal. De forma a obter uma
dosagem correta, a concentragdo de doxiciclina deve ser ajustada em conformidade.

Para assegurar uma dose correta, o peso do animal deve ser determinado com precisdo, de forma a
evitar subdosagem.

Para assegurar uma dosagem correcta, o peso corporal deve ser determinado da forma mais precisa
possivel.

A ingestdo de agua medicada depende do estado clinico das aves. Para se obter a dosagem correcta, a
concentracao na dgua de beber podera ter de ser ajustada.

Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de pesagem adequadamente calibrado no caso de
utilizagdo de embalagens ndo inteiras. A quantidade diaria deve ser adicionada a agua 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 preparagao de uma primeira solugao concentrada
— de aproximadamente 100 gramas do medicamento por litro de agua de beber — a ser posteriormente
diluida até as concentragdes terapéuticas, caso seja necessario. Em alternativa, a solugdo concentrada
pode ser utilizada num dispositivo de medicacao proporcional de agua.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Nao descrita.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Bovinos (vitelos)
Carne: 7 dias
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Nao ¢ permitida a administracdo em fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo
humano.

Suinos
Carne: 5 dias

Aves (frangos e perus)
Carne: 9 dias
Nao permitida a administragdo em aves produtoras de ovos para consumo humano.

S. PROPRIEDADES <FARMACOLOGICAS> <IMUNOLOGICAS>

Grupo farmacoterap€utico: Antibacteriano para uso sistémico
Codigo ATCvet: QJIO1AA02

5.1 Propriedades farmacodinimicas

A doxiciclina é um antibiotico bacteriostatico da familia das tetraciclinas, que actua interferindo na
sintese proteica das espécies bacterianas sensiveis. Este farmaco impede a sintese das proteinas
bacterianas durante o processo de traducdo. Actua por unido aos ribossomas a nivel da unidade 308,
impedindo a unido desse complexo ao ARNm. Deste modo, altera a formagdo de polipeptideos e,
neste caso concreto, de proteinas bacterianas, alterando as fung¢des bacterianas que dependem da
sintese correcta das enzimas e dos componentes celulares fundamentais.

O seu espetro de ac¢ao abrange:

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

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

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apds a administragdo oral a vitelos através do leite de substitui¢do de uma dose de 10 mg de hiclato
de doxiciclina/kg p.v., a doxiciclina ¢ absorvida no tracto gastrointestinal atingindo uma C,,, no
plasma de 3,3 mg/l as 3,5 horas (T.x). A sua AUC éde 2,571 mg.min/l ¢ a sua semivida de
eliminagdo de 13 horas, sendo a sua biodisponibilidade média proxima de 70-80%

Em suinos apods a administragdo de 10 mg/kg p.v. por via oral ¢ atingida uma C,,,x de 4,49 pg/ml nas
4,71 h (T ) ap6s a administragdo. O volume de distribuigdo é de 0,77 1/kg e a depuragdo plasmatica
de 0,10 I/kg.h. A semivida de eliminagdo é de 6,01 h e a biodisponibilidade de cerca de 70%.

Apds a administragdo de uma dose de 20 mg/kg por via oral em frangos, a doxiciclina é rapidamente
absorvida no trato gastrointestinal das aves, atingindo uma C,,x de 9,1 pg/ml as 3,5 h (T ).
Apresenta uma biodisponibilidade de 59%, uma semivida de eliminagdo de 10 h, uma depuragao
plasmatica de 0,08 I/kg/h ¢ um volume de distribui¢do de 1,05 1/kg. Encontram-se concentragdes
plasmaticas eficazes durante mais de 12 horas.
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Em perus, a doxiciclina € bem absorvida, atingindo C,,x entre 3.8 e 5,7 ug/ml pelas 1,5-5,4 horas
(Tiax)- Apresenta uma biodisponibilidade que oscila entre 25 e 63,5% e uma semivida de eliminacao
de 7,9 a 10,6 horas. A depuragdo plasmatica ¢ de 0,06 a 0,19 1/kg/h sendo o seu volume de
distribuicao 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 tibulos renais. E
eliminada principalmente pelas fezes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Dioxido de silicio coldidal

Lactose

Acido citrico

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas.

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

Ap6s dissolugdo na agua de bebida: 48 horas

6.4 Precaucdes especiais de conservacgio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de

Conservagao.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Sacos de poliéster/aluminio/polietileno de 100, 250, 500 e 1000g.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.
7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

ECUPHAR VETERINARIA S.L.U
Avenida Rio de Janeiro, 60-66, planta 13
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08016 Barcelona (Espanha)

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N° de registo: 51502 no INFARMED

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacio: 30 de Janeiro de 2004
Data da renovaciao da autorizacao: 03 de Abril de 2012

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Marco 2018

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
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ANEXO IIT

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

{Caixa/cartio}

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada grama contém:

Substéincia Ativa:
Doxiciclina (cloridrato) 115,14 mg
(equivalente a 100 mg de doxiciclina base)

3. FORMA FARMACEUTICA |

PO oral.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

Caixa com saco de 100 g (ou caixa com saco de 250 g ou caixa com saco de 500 g ou caixa com saco
de 1000g).

(5. ESPECIES-ALVO |

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

6. INDICACAO (INDICACOES) |

Vitelos:

Tratamento de infe¢des respiratorias provocadas por microorganismos sensiveis a doxiciclina
(pneumonias).

Suinos:

Tratamento de infecdes respiratorias provocadas por microorganismos sensiveis a doxiciclina:
pleuropneumonia, pneumonia enzootica, pasteurelose e rinite atrofica.

Aves (frangos e perus):

Tratamento da Micoplasmose, Colibacilose, doenga respiratoria cronica (C.R.D.) e, em geral, de
infegOes provocadas por microorganismos sensiveis a doxiciclina

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral
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Vitelos e suinos
10 mg/kg p.v./dia durante 4-5 dias (o equivalente a 1 g de po6 oral por cada 10 kg p.v.)

Aves (frangos e perus)
20 mg de doxiciclina/kg p.v. (o equivalente a 200 mg de po oral por cada kg p.v.) durante 3-5 dias.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

Bovinos (vitelos)

Carne: 7 dias

Nao ¢é permitida a administragdo em fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo
humano.

Suinos

Carne: 5 dias

Aves (frangos e perus)
Carne: 9 dias
Nao permitida a administragdo em aves produtoras de ovos para consumo humano.

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Evitar a administra¢cdo em bebedouros oxidados.
A utilizagdo deste medicamento deve ser baseada em testes de susceptibilidade.

10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
Prazo de validade apds a abertura da embalagem, utilizar dentro de 1 més
Prazo de validade apos a dissolucao na agua de bebida: 48 horas

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de
Conservagao.

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

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.
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13. MENCAO _“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario

USO VETERINARIO

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

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

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

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

Titular de Autorizacdo de Introdugdo no Mercado
ECUPHAR VETERINARIA S.L.U

Avenida Rio de Janeiro, 60-66, planta 13

08016 Barcelona (Espanha)

Representante local

Belphar Lda

Edificio Amoreiras Square

Rua Carlos Alberto da Mota Pinto 17, 3.°A
1070-313 Lisboa

| 16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO ‘

N.? de Registo: 51502 no INFARMED

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

<Lote> {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Saco/ poliéster/aluminio/polietileno }

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada grama contém:

Substincia Ativa:
Doxiciclina (cloridrato) 115,14 mg
(equivalente a 100 mg de doxiciclina

base)

| 3. FORMA FARMACRUTICA |

Po oral.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

Caixa com saco de 100 g (ou caixa com saco de 250 g ou caixa com saco de 500 g ou caixa com saco
de 1000g).

[5.  ESPECIES-ALVO |

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

| 6. INDICACAO (INDICACOES) |

Vitelos:

Tratamento de infe¢des respiratorias provocadas por microorganismos sensiveis a doxiciclina
(pneumonias).

Suinos:

Tratamento de infegdes respiratorias provocadas por microorganismos sensiveis a doxiciclina:
pleuropneumonia, pneumonia enzootica, pasteurelose e rinite atrofica.

Aves (frangos e perus):

Tratamento da Micoplasmose, Colibacilose, doenga respiratoria cronica (C.R.D.) e, em geral, de
infegOes provocadas por microorganismos sensiveis a doxiciclina

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO
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Via oral

Vitelos e suinos
10 mg/kg p.v./dia durante 4-5 dias (o equivalente a 1 g de p6 oral por cada 10 kg p.v.)

Aves (frangos e perus)
20 mg de doxiciclina/kg p.v. (o equivalente a 200 mg de po oral por cada kg p.v.) durante 3-5 dias.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Bovinos (vitelos)

Carne: 7 dias

Nao ¢é permitida a administragdo em fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo
humano.

Suinos

Carne: 5 dias

Aves (frangos e perus)
Carne: 9 dias
Nao permitida a administragdo em aves produtoras de ovos para consumo humano.

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Evitar a administragcdo em bebedouros oxidados.
A utilizagdo deste medicamento deve ser baseada em testes de susceptibilidade.

10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
Prazo de validade apds a abertura da embalagem, utilizar dentro de 1 més
Prazo de validade apos a dissolucao na agua de bebida: 48 horas

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de
Conservagao.

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

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.
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13. MENCAO _“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario

USO VETERINARIO

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

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

Manter fora da viata e do alcance das criangas.

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

Titular de Autorizacdo de Introdugdo no Mercado
ECUPHAR VETERINARIA S.L.U

Avenida Rio de Janeiro, 60-66, planta 13

08016 Barcelona (Espanha)

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

N.° de Registo: 51502 no INFARMED

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

<Lote> {nimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
DOX 100 mg/g p6 oral para bovinos, suinos ¢ aves (frangos e perus)

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

Titular de Autorizacdo de Introducdo no Mercado
ECUPHAR VETERINARIA S.L.U

Avenida Rio de Janeiro, 60-66, planta 13

08016 Barcelona (Espanha)

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

Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 GURB-VIC, Barcelona (Espanha)

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada grama contém:

Substincia Ativa:
Doxiciclina (cloridrato) 115,14 mg
(equivalente a 100 mg de doxiciclina

base)

4. INDICACAO (INDICACOES)

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

Suinos:
Tratamento de infegOes respiratorias provocadas por microrganismos sensiveis a doxiciclina:
pleuropneumonia, pneumonia enzootica, pasteurelose e rinite atrofica.

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

5.  CONTRAINDICACOES

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar em animais com alteragdes hepaticas graves. Nao administrar em bovinos com o
ramen funcional.
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6. REACOES ADVERSAS

Foram descritas reagdes de fotossensibilizagao.

Em tratamentos muito prolongados podem aparecer alteracdes digestivas por disbiose intestinal.
Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

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

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Via oral.

A administrar com a agua de beber

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a quantidade diaria exacta de
DOX deve ser calculada de acordo com a féormula seguinte:

mg de DOX / kg Peso corporal médio (kg)

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

Consumo médio diario de agua (1itros) por animal agua de beber

Vitelos e Suinos:

10 mg/kg p.v./dia durante 4-5 dias (o equivalente a 1 g de po oral por cada 10 kg p.v.)

Aves (frangos e perus)
20 mg de doxiciclina/kg p.v. (o equivalente a 200 mg de po oral por cada kg p.v.) durante 3-5 dias.

Este medicamento deve ser dissolvido na agua de bebida. A administragdo aos vitelos pode ser feita
por dissolugdo no leite, embora seja preferencial a dissolu¢do na agua de bebida.

A ingestdo de agua/leite medicada/o depende da condigdo clinica do animal. De forma a obter uma
dosagem correta, a concentragdo de doxiciclina deve ser ajustada em conformidade.

Para assegurar uma dose correta, o peso do animal deve ser determinado com precisdo, de forma a
evitar subdosagem.

Para assegurar uma dosagem correcta, o peso corporal deve ser determinado da forma mais precisa
possivel.

A ingestao de agua medicada depende do estado clinico das aves. Para se obter a dosagem correcta, a
concentracdo na agua de beber podera ter de ser ajustada.

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de pesagem adequadamente calibrado no caso de
utilizagdo de embalagens ndo inteiras. A quantidade diaria deve ser adicionada a agua 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 preparacao de uma primeira solu¢do concentrada
— de aproximadamente 100 gramas do medicamento por litro de 4gua de beber — a ser posteriormente
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diluida até as concentracdes terapéuticas, caso seja necessario. Em alternativa, a solu¢do concentrada
pode ser utilizada num dispositivo de medicacdo proporcional de dgua.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
(Ver secgdo 8).
10. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos (vitelos)

Carne: 7 dias

Nao ¢ permitida a administragdo em fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo
humano.

Suinos

Carne: 5 dias

Aves (frangos e perus)
Carne: 9 dias
Nao permitida a administragdo em aves produtoras de ovos para consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de
Conservagao.

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.
Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: 1 més
Prazo de validade apds a dissolucdo na agua de bebida: 48 horas

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaugoes especiais de utilizagdo

Evitar a 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 realizagdo de amostragem bacterioldgica e a realizacao de testes de
susceptibilidade dos microrganismos isolados a partir das aves doentes da exploragao.

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 infecgdes causadas
por E. coli apenas depois da realizacéo de testes de susceptibilidade.

Dado que a erradicag@o dos agentes patogénicos alvo pode ndo ser conseguida, a medicacdo deve ser
combinada com boas praticas de maneio, p. ex. boa higiene, ventilagdo apropriada, evitar a
sobrepopulacao.
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Utilizagdo durante a gestagdo e lactacao

Nao permitida a administracdo em fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo
humano.

Suino: Nao administrar em fémeas gestantes ou lactantes.

Nao permitida a administragdo em aves produtoras de ovos para consumo humano.

Interagdes medicamentosas e outras

A absor¢ao da doxiciclina pode diminuir na presenca de catides (geralmente de Ca, Fe, Mg e Al) na
alimentagio. Embora a sua absor¢do seja menos afetada na presenca de Ca>" que a das outras
tetraciclinas, a presenca de ides Fe®* dificulta mais a sua absor¢do que no resto das outras
tetraciclinas.

Adverténcias para cada espécie alvo

Nao permitida a administragdo em fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo
humano. Nao administrar em fémeas gestantes ou lactantes (suinos). Nao administrar a aves
produtoras de ovos para o consumo humano.

Precaugdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 Medicamento Veterinario ao animais
As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar qualquer contato com o
medicamento. Deve ser usado equipamento de protecdo individual como luvas durante a preparagao
da agua/leite medicada/o.

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

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sejam necessarios.
Estas medidas devem contribuir para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Margo 2018
15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes
Sacos de 100, 250, 500 ¢ 1000g.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

N.° de Registo: 51502 no INFARMED

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterindrio, queira contactar o representante local do
titular da autorizagao de introdu¢do no mercado:

Belphar Lda

Edificio Amoreiras Square

Rua Carlos Alberto da Mota Pinto 17, 3°A
1070-313 Lisboa
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