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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Alphadoxan 100 mg/g pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada grama contém:

Substancia(s) ativa(s):

100 mg de doxiciclina (sob a forma de 115,4 mg de hiclato de doxiciclina)

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso.

P64 de cor amarela a amarela clara com um odor caracteristico e isento de impurezas mecanicas; sem
formacdo de granulos ou grumos.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos.

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Para o tratamento de sinais clinicos associados a doencas respiratorias suinas causadas por
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica e infe¢Ges
causadas por Streptococcus suis sensiveis a doxiciclina em suinos.

4.3 Contraindicag0es

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a(s) substancia(s) ativa(s) ou a algum dos excipientes.
N&o administrar em casos de insuficiéncia hepética ou renal.

N&o administrar em casos de resisténcia conhecida a tetraciclina.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Os animais que apresentem um mau estado geral e/ou com perda de apetite devem ser tratados por via
parenteral.

45 Precauc0es especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Este medicamento veterinario apenas deve ser usado para tratar animais em que tenha sido
diagnosticada uma determinada doenca mencionada nas indicacdes.

O medicamento veterinério deve ser administrado em conjunto com testes de sensibilidade e tendo em
conta as politicas locais e oficiais relativas & administracdo de antimicrobianos.

A administragdo do medicamento veterinario que ndo siga as instru¢des pode aumentar a prevaléncia
de bactérias resistentes a doxiciclina.
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Em vez de um tratamento prolongado e repetido, tem de ser feitas alteracdes na gestdo dos animais,
principalmente através da melhoria das condi¢des de higiene, da ventilacdo adequada e do
recondicionamento de um ambiente sem fatores de stress.

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

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

As poeiras deste medicamento veterinario podem causar uma ligeira irritagdo nos olhos e na pele e
nas vias respiratorias.

O contacto direto do medicamento veterinario com a pele e com os olhos deve ser evitado. Evitar a
inalacdo da poeira do medicamento veterinario.

Evitar sempre que as crian¢as tenham acesso ao medicamento veterinario.

O medicamento veterinario deve ser manuseado com cuidado. Durante a prepara¢do e administracao
do alimento medicamentoso, deve ser evitado o contacto direto com o medicamento veterinario
(inalacéo, ingestéo, contactos com os olhos e com a pele).

Utilizar equipamento de protec¢do individual, como luvas impermeaveis, vestuario de protecéo e
mascara antip6 ao preparar e aplicar o medicamento veterinario.

Lavar as maos ap6s a administracdo. Utilizar o medicamento veterinario apenas em areas bem
ventiladas.

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

A pele e olhos contaminados devem ser enxaguados com agua em abundancia. Em caso de inalagao
acidental, solicite assisténcia médica se necessario.

Em caso de desenvolvimento de sintomas alérgicos decorrentes da exposicao, tais como erupgao
cuténea, transpiracdo ou dificuldades respiratorias, solicite assisténcia medica urgente e mostre este
aviso ao médico.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)
Podem ocorrer reacdes alérgicas e reacdes de fotossensibilidade.

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

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

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados tratados).

4.7 Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos
A seguranc¢a do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e a lactacao.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio-risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.
4.8 Interacbes medicamentosas e outras formas de interacéo
N&o administrar doxiciclina no alimento que contenha quantidades elevadas de catides polivalentes
(tais como calcio, ferro), porque a doxiciclina cria complexos com eles. Ndo administrar doxiciclina
em combinacdo com antibidticos bactericidas, tais como penicilinas, cefalosporinas e polimixinas.
4.9 Posologia e via de administragéo
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Administracdo oral. Administrado no alimento.

Dosagem:
10 mg doxiciclina por kg de peso corporal (pc) por dia, administrada durante 5 dias consecutivos.

A ingestdo de alimentos depende do estado clinico dos animais, pelo que a propor¢do de mistura deve
ser calculada com base no consumo atual de alimentos.

Administracdo:
Para garantir a dosagem acima, a quantidade exata de pré-mistura medicamentosa a administrar deve
ser calculada de acordo com a seguinte formula.

... mg de doxiciclinaporkg  x Peso corporal (kg) X Numero dos
de peso corporal e dia médio do suino animais tratados
dos animais tratados = mg de doxiciclina por kg de alimento

Ingestdo diaria média de alimento (kg)

Para garantir uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel de forma a prevenir uma subdosagem. A dose e duragdo recomendadas do tratamento ndo
devem ser excedidas.

A granulag&o do alimento incorporado pode ser feita a uma temperatura que nio exceda os 75 °C.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Desconhecidos.
4.11 Intervalo(s) de seguranga

Em suinos:
Carne e visceras: 8 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antimicrobianos para uso sintético, tetraciclinas
Caddigo ATC vet: QJI01AA02

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A doxiciclina é um antibi6tico bacteriostatico que interfere com a sintese de proteinas bacterianas de
espécies sensiveis. Com difusdo pela membrana celular exterior, passa pela membrana citoplasmatica
ativa através do transporte ativo. Nas células atua sobre a subunidade 30S do ribossoma bacteriano, ao
qual se liga de forma irreversivel, bloqueando a ligacdo do aminoacil-tRNA (RNA de transferéncia) ao
complexo do mRNA-ribossomas. O efeito da ligagcdo impede a adi¢cdo de novos aminoacidos na
crescente cadeia de péptidos, interferindo assim com a sintese de proteinas.

Existem 4 mecanismos principais de resisténcia adquirida as tetraciclinas, que incluem: varias bombas
de efluxo; proteinas de protecdo do ribossoma, que se ligam ao ribossoma e removem as tetraciclinas
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presentes; enzimas mono-oxigenase, que aumentam a degradacao do antibiotico; e a reducéo da
afinidade de ligacdo entre o ribossoma e o antibiotico.

As bombas de efluxo sdo os mecanismos encontrados com mais frequéncia nas bactérias resistentes as
tetraciclinas, no entanto sdo menos eficazes contra a doxiciclina e minociclina de segunda geracéo,
em comparacgdo com as tetraciclinas originais.

Na Diretriz CLSI 2018, Normas de desempenho para testes de suscetibilidade antimicrobiana de disco
e diluicdo para bactérias isoladas de animais, podem ser encontrados 0s seguintes pontos de rutura em
relacdo as bactérias-alvo:

Suscetibilidade de Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida e Streptococcus suis a
tetraciclina em suinos: Suscetivel: < 0,5 pg/ml, Intermédio: 1 ug/ml, Resistente: > 2 pg/ml.

Para Bordetella bronchiseptica, 0s pontos de rutura para tetraciclinas em suinos ndo sdo determinados
pela CLSI.

Com base nos dados dos ultimos cinco anos, a suscetibilidade das estirpes A. pleuropneumoniae
hingaras a doxiciclina é de aproximadamente 50%. Os dados internacionais (europeus) indicam uma
maior suscetibilidade do agente patogénico as tetraciclinas. A maioria das estirpes P. multocida
europeias sao suscetiveis as tetraciclinas, incluindo a doxiciclina (65,8%). Aproximadamente 80% das
estirpes bronchiseptica sdo suscetiveis as tetraciclinas na Europa. O valor MIC50 das tetraciclinas
relativamente a todos os agentes patogénicos acima mencionados é de 0,5 pg/ml na Europa.
Aproximadamente 74% da estirpes S. suis sdo suscetiveis a doxiciclina.

5.2  Propriedades farmacocinéticas

Apo6s administracdo oral, a doxiciclina é altamente absorvivel. Apds a administracdo, a concentracdo
no plasma permanece elevada durante 6 a 8 horas. A doxiciclina é bem distribuida pelo organismo. A
doxiciclina é principalmente excretada através das fezes, a maior parte como conjugados
microbiologicamente inativos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Maltodextrina

Celulose, microcristalina

Parafina, liquida

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinério 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: 6 meses.
Prazo de validade apds incorporagdo na alimentagdo ou granulado: 3 meses.

6.4. Precaucbes especiais de conservacao

Conservar a uma temperatura inferior a 25 °C.
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Né&o refrigerar ou congelar.
6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Saco de papel com trés camadas com camada interna de polietileno (aberto, base) com 10 kg de
capacidade.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacdo do medicamento néo utilizado ou de desperdicios
derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagéo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
ALPHA-VET Veterinary Ltd.

H-1194 Budapest, Hofherr A. u. 42., Hungria

Numero de telefone: +36/22-516-419

Numero de fax (opcional): +36/22-516-416
E-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1351/01/20DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacéo: 26 de Maio de 2020

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Maio de 2020

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Devem ser consideradas as orientagdes oficiais relativas a incorporacao de pré-misturas
medicamentosas no alimento.

S6 pode ser vendido a unidades autorizadas para o fabrico de alimentos medicamentosos
para animais.
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ROTULAGEM ASSOCIADA E FOLHETO INFORMATIVO:
Alphadoxan 100 mg/g pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado: ALPHA-VET Veterinary Ltd., H-1194 Budapest,
Hofherr A. u. 42., Hungria.

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes: ALPHA-VET Veterinary Ltd., Babolna
Pharmaceutical Plant, H-2943 Babolna, Kdves Janos Gt. 13., Hungria.

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Alphadoxan 100 mg/g pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos
Doxiciclina

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

Substancia(s) ativa(s):

100 mg de doxiciclina (sob a forma de 115,4 mg de hiclato de doxiciclina)

Excipientes:
Maltodextrina, celulose microcristalina, parafina liquida

P06 de cor amarela a amarela clara com um odor caracteristico e isento de impurezas mecéanicas; sem
formacdo de granulos ou grumos.

4, FORMA FARMACEUTICA

Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso

5. DIMENSAO DA EMBALAGEM
10 kg
6. INDICACAO (INDICACOES)

Para o tratamento de sinais clinicos associados a doencas respiratorias suinas causadas por
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica e infe¢fes
causadas por Streptococcus suis sensiveis a doxiciclina em suinos.

7. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a(s) substancia(s) ativa(s) ou a algum dos excipientes.
N&o ad ministrar em casos de insuficiéncia hepética ou renal.
Na&o administrar em casos de resisténcia conhecida & tetraciclina.
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8. REACOES ADVERSAS
Podem ocorrer reacdes alérgicas e reacdes de fotossensibilidade.

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

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

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados tratados).

Caso detete quaisquer efeitos adversos mesmo que ndo mencionados neste folheto ou se achar que o
medicamento veterinario ndo esta a ter o efeito desejado, informe o seu médico veterinario.

9. ESPECIE(S)-ALVO
Suinos.
10. DOSAGEM EM FUNC;AO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAC}AO

Administracdo oral. Administragdo no alimento..

Dosagem:
10 mg doxiciclina por kg de peso corporal (pc) por dia, administrada durante 5 dias consecutivos.

A ingestdo de alimentos depende do estado clinico dos animais, pelo que a propor¢do de mistura deve
ser calculada com base no consumo atual de alimentos.

Administracdo:
Para garantir a dosagem acima, a quantidade exata de pré-mistura medicamentosa a administrar deve
ser calculada de acordo com a seguinte formula.

... mg de doxiciclina porkg  x Peso corporal (kg) X Numero dos
de peso corporal e dia médio do suino animais tratados
dos animais tratados = mg de doxiciclina por kg de alimento

Ingestdo diaria média de alimento (kg)

Para garantir uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior preciséo
possivel de forma a prevenir uma subdosagem. A dose e duragdo recomendadas do tratamento ndo
devem ser excedidas.

A granulag&o do alimento incorporado pode ser feita a uma temperatura que nio exceda os 75 °C.

11. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

N&o administrar o medicamento veterinario se notar sinais visiveis de deterioracao.
Para garantir uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior preciséo
possivel de forma a prevenir uma subdosagem.
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12. INTERVALO(S) DE SEGURANCA
Em suinos: Carne e visceras: 8 dias.
13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a uma temperatura inferior a 25°C.

Né&o refrigerar ou congelar.

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

14,  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Este medicamento veterinario apenas deve ser usado para tratar animais em que tenha sido
diagnosticada uma determinada doenca mencionada nas indicacdes.

O medicamento veterinario deve ser administrado em conjunto com testes de sensibilidade e tendo em
conta as politicas locais e oficiais relativas a administracdo de antimicrobianos.

A administragdo do medicamento veterinario que ndo siga as instru¢des pode aumentar a prevaléncia
de bactérias resistentes a doxiciclina.

Em vez de um tratamento prolongado e repetido, tem de ser feitas alteracdes na gestdo dos animais,
principalmente através da melhoria das condi¢des de higiene, da ventilacdo adequada e do
recondicionamento de um ambiente sem fatores de stress.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

As poeiras deste medicamento veterinario podem causar uma ligeira irritagcdo nos olhos e na pele e
nas vias respiratorias.

O contacto direto do medicamento veterinario com a pele e com os olhos deve ser evitado. Evitar a
inalacdo da poeira do medicamento veterinario.

Evitar sempre que as criangas tenham acesso ao medicamento veterinario.

O medicamento veterinario deve ser manuseado com cuidado. Durante a preparacdo e administracao
do alimento medicamentoso, deve ser evitado o contacto direto com o medicamento veterinario
(inalacdo, ingestdo, contactos com os olhos e com a pele).

Utilizar equipamento de protec¢do individual, como luvas impermeaveis, vestuario de protecao e
mascara antipd ao preparar e aplicar o medicamento veterinario.

Lavar as maos ap6s a administracdo. Utilizar o medicamento veterinario apenas em areas bem
ventiladas.

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

A pele e olhos contaminados devem ser enxaguados com agua em abundancia. Em caso de inalacao
acidental, solicite assisténcia médica se necessario.

Em caso de contacto com os olhos ou com a pele, enxague a area afetada com grandes quantidades de
agua limpa.

Em caso de desenvolvimento de sintomas alérgicos decorrentes da exposicao, tais como erupcao
cutanea, transpiracao ou dificuldades respiratdrias, solicite assisténcia médica urgente e mostre este
aviso ao médico.

Gestacdo e lactacdo:
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A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e a lactagéo.
Administrar apenas em conformidade com a avalia¢do beneficio-risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacdo:

N&o administrar doxiciclina no alimento que contenha quantidades elevadas de catides polivalentes
(tais como calcio, ferro), porque a doxiciclina cria complexos com eles. Nao administrar doxiciclina
em combinacdo com antibidticos bactericidas, tais como penicilinas, cefalosporinas e polimixinas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Desconhecidos.

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

15. 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 veterinarios que ja nao sao

necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente. Os medicamentos ndo devem ser
eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

16. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO ROTULO

26 de Maio de 2020

17. OUTRAS INFORMAGCOES

Recipiente: Saco de papel com trés camadas com camada interna de polietileno (aberto, base) com 10
kg de capacidade.

Dimensdo da embalagem 10 kg de pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso.

Devem ser consideradas as orientagdes oficiais relativas a incorporagdo de pré-misturas
medicamentosas no alimento.

Sé pode ser vendido a unidades autorizadas para o fabrico de alimentos medicamentosos
para animais”

Para quaisquer informacfes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante
local do titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.

18. ME~NC1~&O “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIQ” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Uso veterinario
Medicamento veterinrio sujeito a receita médico-veterinéria.

19. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”
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Manter fora da vista e do alcance das criancas.

20. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 6 meses.

Prazo de validade apds incorporacdo no granulado: 3 meses.

21. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Numero da autorizacdo de introdu¢do no mercado 1351/01/20DFVPT

22. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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