Y REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
. PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

ANEXO I

RESUMO DAS CARATERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Powdox 500 mg/g pé para administracdo na agua de bebida para suinos, galinhas e perus
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada g contém:

Substancia ativa:

Doxiciclina 500,0 mg
(equivalente a hiclato de doxiciclina 580,0 mg)

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

P para administragdo na agua de bebida.
P6 amarelado.

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos de engorda, galinhas (frangos de carne, frangos reprodutores) e perus (perus de carne, perus
reprodutores).

4.2  Indicagdes de utilizagao, especificando as espécies-alvo

Suinos: tratamento de infegdes respiratorias clinicas causadas por Mycoplasma hyopneumoniae e
Pasteurella multocida sensiveis a doxiciclina.

Galinhas e perus: tratamento de infecbes respiratorias clinicas associadas com Mycoplasma
gallisepticum sensiveis a doxiciclina.

4.3 Contraindicages

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a animais com disfuncéo hepatica.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O consumo da medicacao pelos animais pode estar alterado como consequéncia da doenca. Em caso
de consumo insuficiente de agua de bebida, os animais deverdo ser tratados parenteralmente.

A subdosagem e/ou o tratamento por um periodo insuficiente de tempo sdo considerados promotores
do desenvolvimento de resisténcia nas bactérias e devem ser evitados.
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4.5 Precauc0es especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

A administracdo inadequada do medicamento veterindrio pode aumentar a prevaléncia de bactérias
resistentes a tetraciclina devido ao potencial para resisténcia cruzada.

A utilizagdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade & bactéria isolada
do animal. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve ter em consideracdo a informacéo
epidemioldgica local (regional ou ao nivel da exploragdo) acerca da suscetibilidade da bactéria-alvo.
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em leitdes antes do desmame.

Evitar a administracdo em equipamento de bebida oxidado.

N&o administrar em situacdes em que tenha sido detetada resisténcia a tetraciclina na exploragédo/
grupo de animais devido ao potencial para resisténcia cruzada.

Dada a provavel variabilidade (temporal, geogréfica) da ocorréncia de resisténcia das bactérias a
doxiciclina, séo recomendados testes a amostras bacterioldgicas e testes de sensibilidade.

A elevada taxa de resisténcia da E. coli, isolada de galinhas, contra tetraciclinas tem sido
documentada. Assim, 0 medicamento veterinario deve ser administrado para o tratamento de infegdes
causadas por E. coli somente apds a realizagdo de testes de sensibilidade.

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

Precaucgdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento
veterinario aos animais

Durante a preparacdo e administragdo do medicamento veterinario, devem ser evitados o contacto
direto com a pele, olhos e membranas mucosas, e a inalacdo de particulas de p6. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.
Utilizar luvas de protecdo (ex. borracha ou latex), 6culos de protecdo e uma mascara contra 0 po
apropriada (méascara com respirador descartavel de acordo com a Norma Europeia EN 149 ou um
respirador ndo descartavel de acordo com a Norma Europeia EN 140 com filtro EN 143), aquando da
reconstituicdo ou administracdo da solucdo. Lavar a pele exposta ap6s a preparacdo. Em caso de
projecdo acidental para os olhos, lavar com &gua abundante. N&do fumar, comer ou beber enquanto
manusear 0 medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo. Inflamacgdo da face, labios ou olhos e dificuldade respiratoria sdo sintomas
mais graves que requerem atencao médica urgente.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos raros podem ocorrer reacdes alérgicas e fotossensibilidade. Em caso de suspeita de
ocorréncia de reagdes adversas, o tratamento deve ser descontinuado.

A frequéncia de reacGes adversas é definida de acordo com a seguinte convencao:
- muito comum (mais de 1 em 10 animais tratados apresentam uma ou mais reagdes adversas);
- comum (entre 1 e 10 animais em 100 animais tratados);
- incomum (entre 1 e 10 animais em 1000 animais tratados);
- rara (entre 1 e 10 animais em 10000 animais tratados);
- muito rara (menos de 1 animal em 10000 animais tratados, incluindo casos isolados).
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Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo e a postura de ovos

Os estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer evidéncias de efeitos
teratogénicos, fetotdxicos, maternotdxicos.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em porcas gestantes ou lactantes.
A administracdo ndo é recomendada durante a gestagdo e lactacéo.

N&o administrar a aves durante o periodo de postura nem nas 4 semanas que antecedem o inicio do
periodo de postura.

4.8 InteracBes medicamentosas e outras formas de interacéo

N&o administrar simultaneamente com alimentacdo sobrecarregada com catibes polivalentes tais
como Ca”*, Mg*, Zn** e Fe** devido 4 possibilidade de formagao de complexos de doxiciclina com
estes catifes. Recomenda-se que o intervalo entre a administracdo de outros produtos contendo
catides polivalentes seja de 1-2 horas dado que estes limitam a absor¢&o de tetraciclina.

N&o administrar juntamente com antiacidos, caolino e preparagdes contendo ferro.

N&o administrar conjuntamente com antibiéticos bactericidas como beta-lactamicos, dado que as
tetraciclinas sdo antimicrobianos bacteriostaticos.

A doxiciclina aumenta a agdo de anticoagulantes.

4.9 Posologia e via de administragéo

Administracdo na dgua de bebida.

Em suinos e galinhas, 23,1 mg de hiclato de doxiciclina por kg de peso vivo por dia (equivalente a
40,0 mg de medicamento veterinario por kg de peso vivo), administrado na dgua de bebida durante 5
dias consecutivos.

Em perus, 28,8 mg de hiclato de doxiciclina por kg de peso vivo por dia (equivalente a 50,0 mg de
medicamento veterinario por kg de peso vivo), administrado na agua de bebida durante 5 dias
consecutivos.

A quantidade exata diaria do medicamento veterinario deve ser calculada com base na dose
recomendada, e no nimero e peso dos animais a serem tratados, de acordo com a seguinte formula:

mg medicamento Peso vivo mg de
veterinario/ kg médio (kg) dos medicamento
p.v./dia X animais a = veterinario por | de
serem tratados agua de bebida

Consumo médio diéario de &gua (I) por animal

De forma a garantir a dose correta, 0 peso corporal deverd ser determinado o mais precisamente
possivel. O consumo de 4gua medicada depende da condigdo clinica dos animais. Para obter a dose
correta, a concentracdo na agua de bebida poderé ter de ser ajustada.

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de pesagem devidamente calibrado se forem utilizadas
embalagens parciais. A quantidade diaria deveré ser adicionada & agua de bebida de forma a que toda
a medicacdo seja consumida no prazo de 24 horas. Recomenda-se a prepara¢do de uma pré-solucéo
concentrada e a sua dilui¢do posterior em concentracOes terapéuticas, se necessario. Alternativamente,
a solucdo concentrada pode ser utilizada proporcionalmente num aparelho de medicagéo.
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A agua medicada deve ser renovada a cada 24 horas. A agua medicada deve ser a Unica fonte de agua
de bebida, ao longo do periodo de tratamento. A 4gua medicada ndo pode ser preparada ou
armazenada num recipiente de metal.

A solubilidade maxima do medicamento em agua é de 72 g/L. A solubilidade do medicamento
veterinario é dependente do pH e ir& precipitar se for misturado numa solucéo alcalina.

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

Durante os estudos de tolerancia nas espécies-alvo, ndo foram observados efeitos adversos mesmo
apos a administracdo de cinco vezes a dose terapéutica durante o dobro da duracdo de tratamento
recomendada em qualquer das espécies animais alvo.

Se ocorrerem reacles tdxicas suspeitas devido a sobredosagem extrema, a medicacdo deve ser
interrompida e deve ser iniciado tratamento sintomatico apropriado, se necessario.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Suinos: Carne e visceras: 4 dias.
Galinhas:  Carne e visceras: 5 dias.
Perus: Carne e visceras: 12 dias.

N&o utilizar em aves produtoras de ovos ou destinadas a produgdo de ovos para consumo humano.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antiinfecciosos para uso sistémico, tetraciclinas.
Codigo ATCvet: QJ01AAQ2.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A doxiciclina é um derivado semissintético da tetraciclina. Atua por inibicdo da sintese proteica ao
nivel dos ribossomas, predominantemente por ligacdo as subunidades 30S dos ribossomas bacterianos.
A doxiciclina é um antibi6tico de largo espectro. Exibe um amplo espectro de atividade contra
agentes patogénicos Gram-positivos e Gram-negativos, aerébios e anaerébios, especialmente contra
Pasteurella multocida e Mycoplasma hyopneumoniae isolados de infe¢des respiratorias em porcos e
Mycoplasma gallisepticum associados com infegdes respiratorias clinicas em galinhas e perus. A
resisténcia é principalmente devida a interferéncia com o transporte ativo da tetraciclinas para o
interior, e aumento do efluxo a partir das células, ou prote¢do dos ribossomas nos quais a sintese
classe das tetraciclinas. A doxiciclina pode ser eficaz contra certas estirpes resistentes as tetraciclinas
convencionais devido a protecdo ribossémica ou mecanismos da bomba de efluxo.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apos a administracdo oral a suinos, a doxiciclina € substancialmente absorvida a partir do trato
gastrointestinal. A taxa de ligacdo as proteinas plasmaticas ¢ de 93%. E amplamente distribuida no
organismo; em estado estacionario, o volume de distribuicéo (VSS) é de 1,2 L/kg. A doxiciclina ndo é
metabolizada em uma extensdo significativa e é excretada primariamente nas fezes, sobretudo numa
forma microbiologicamente inativa. A semivida de eliminacdo reportada foi de 4-4,2 horas. As
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concentracdes plasmaticas estacionarias variaram entre 1,0 e 1,5 pg/ml. Ambas as concentracdes no
pulmdo e na mucosa nasal no estado estacionario foram superiores as encontradas a nivel plasmatico.
A razdo entre concentracdo tecido e plasma foi de 1,3 para o pulméo e 3,4 para a mucosa nasal. As
concentracdes de doxiciclina quer no pulmdo quer na mucosa nasal excederam a CMIy do
medicamento contra 0s agentes patogénicos-alvo respiratorios.

A farmacocinética da doxiciclina ap6s administracdo oral Unica a galinhas é caraterizada por uma
absorcdo muito rdpida e substancial a partir do trato gastrointestinal originando o pico das
concentracdes plasmaticas entre 0,4 e 3,3 horas dependendo da idade e da presenca de comida.

O medicamento é amplamente distribuido no organismo com valores de VVd préximos ou superiores a
1 L/Kg, e exibe uma semivida de eliminacdo de 4,8 a 9,4 horas. A taxa de ligacdo as proteinas em
concentracdes plasmaticas terapéuticas encontra-se no intervalo de 70-85%. A biodisponibilidade em
galinhas pode variar entre 41 e 73% dependendo da idade e alimentacdo. A presenca de comida no
trato gastrointestinal resulta numa biodisponibilidade inferior em comparacdo com a obtida no estado
de jejum.

As concentragdes plasmaticas médias reportadas foram de 1,86+0,71 pg/ml.

A farmacocinética da doxiciclina apos a administragdo oral Unica a perus € caraterizada por uma
absorcdo muito répida e substancial a partir do trato gastrointestinal originando o pico das
concentragdes plasméticas entre 1,5 a 7,5 horas dependendo da idade e da presenca de comida.

O medicamento é amplamente distribuido no organismo com valores de Vd préximos ou superiores a
1 L/Kg, e exibe uma semivida de eliminacdo de 7,9 a 10,8 horas.

A taxa de ligacdo as proteinas em concentragfes plasmaticas terapéuticas encontra-se no intervalo de
70-85%. A biodisponibilidade pode variar entre 25 e 64% também dependendo da idade e
alimentacdo. A presenca de comida no trato gastrointestinal resulta numa biodisponibilidade inferior
em comparagdo com a obtida no estado de jejum.

As concentragdes plasmaticas médias durante a totalidade do periodo de tratamento reportadas foram
de 2,24+1,02 pg/ml.

Em ambas as espécies de aves a analise PK/PD dos dados de fAUC/MICy, resultaram em valores
>24 h que cumprem 0s requisitos para as tetraciclinas.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Acido citrico.
Lactose monoidrato.

6.2 Incompatibilidades

A doxiciclina pode formar complexos insoltveis com ides divalentes, especialmente ferro ou célcio,
zinco e magnésio.
N&o misturar com qualquer outro medicamento ou produto veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade apdés dilui¢do de acordo com as instruc@es: 24 horas.
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6.4 Precaucdes especiais de conservacao
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

O medicamento veterinario encontra-se embalado em sacos termoselados constituidos por um
complexo de poliéster, aluminio e polietileno.

Apresentacdes:
Saco de 200 g.
Saco de 1 kg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizagdo 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 INTRODUGCAO NO MERCADO

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L

Les Corts, 23

08028 Barcelona

Espanha

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

617/01/12DFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 30 de outubro de 2012.
Data da Gltima renovagdo: 27 de dezembro de 2017.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Dezembro de 2017.
PROIBIC;AO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZA(;AO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinéria.
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ROTULAGEM / FOLHETO INFORMATIVO PARA:

<INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO>
<INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO>

Sacos de 200 g e 1 kg

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Powdox 500 mg/g pé para administracdo na agua de bebida para suinos, galinhas e perus
Doxiciclina (hiclato)

MVG

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada g contém:

Substancia ativa:
Doxiciclina 500,0 mg
(equivalente a hiclato de doxiciclina 580,0 mg)

3. FORMA FARMACEUTICA

P4 para administragdo na agua de bebida.
P6 amarelado.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Saco de 200 g.
Saco de 1 kg.

5. ESPECIES-ALVO

Suinos de engorda, galinhas (frangos de carne, frangos reprodutores) e perus (perus de carne, perus
reprodutores).

6. INDICACOES

Suinos: tratamento de infe¢des respiratorias clinicas causadas por Mycoplasma hyopneumoniae e
Pasteurella multocida sensiveis a doxiciclina.

Galinhas e perus: tratamento de infe¢bes respiratorias clinicas associadas com Mycoplasma
gallisepticum sensiveis a doxiciclina.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em dezembro de 2017
Pagina 9 de 14



Y REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

Diregao Geral
de Alimentagéao
e Veterinaria

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Administracdo na dgua de bebida.

Em suinos e galinhas, 23,1 mg de hiclato de doxiciclina por kg de peso vivo por dia
(equivalente a 40,0 mg de medicamento veterinario por kg de peso vivo), administrado na
agua de bebida durante 5 dias consecutivos.

Em perus, 28,8 mg de hiclato de doxiciclina por kg de peso vivo por dia (equivalente a 50,0
mg de medicamento veterinario por kg de peso vivo), administrado na dgua de bebida durante
5 dias consecutivos.

A quantidade exata didria do medicamento veterinario deve ser calculada com base na dose
recomendada, e no nimero e peso dos animais a serem tratados, de acordo com a seguinte formula:

mg Peso vivo mg medicamento
medicamento médio (kg) veterinario por | de
veterinario/ kg X dos animais a = agua de bebida
p.v./dia serem tratados
Consumo médio diario de agua (I) por
animal

De forma a garantir a dose correta, 0 peso corporal deverd ser determinado o mais
precisamente possivel. O consumo de agua medicada depende da condigdo clinica dos
animais. Para obter a dose correta, a concentracdo na agua de bebida podera ter de ser
ajustada.

Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de pesagem devidamente calibrado se forem
utilizadas embalagens parciais. A quantidade diaria devera ser adicionada a agua de bebida de
forma a que toda a medicacdo seja consumida no prazo de 24 horas. Recomenda-se a
preparacdo de uma pré-solucdo concentrada e a sua diluicdo posterior em concentracdes
terapéuticas, se necessario. Alternativamente, a solucdo concentrada pode ser utilizada
proporcionalmente num aparelho de medicacéo.

A agua medicada deve ser renovada a cada 24 horas. A dgua medicada deve ser a Unica fonte
de agua de bebida, ao longo do periodo de tratamento. A dgua medicada ndo pode ser
preparada ou armazenada num recipiente de metal.

A solubilidade maxima do medicamento em 4gua € de 72 g¢g/L. A solubilidade do
medicamento veterinario € dependente do pH e ird precipitar se for misturado numa solucéo
alcalina.

| 8. INTERVALO DE SEGURANGA |

Intervalo de seguranga:

Suinos: Carne e visceras: 4 dias.
Galinhas: Carne e visceras: 5 dias.
Perus: Carne e visceras: 12 dias.

N&o utilizar em aves produtoras de ovos ou destinadas a producédo de ovos para consumo humano.
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O consumo da medicacao pelos animais pode estar alterado como consequéncia da doenga. Em caso
de consumo insuficiente de dgua de bebida, os animais deverdo ser tratados parenteralmente.

A subdosagem e/ou o tratamento por um periodo insuficiente de tempo sdo considerados promotores
do desenvolvimento de resisténcia nas bactérias e devem ser evitados.

Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A administracdo inadequada do medicamento veterindrio pode aumentar a prevaléncia de bactérias
resistentes a tetraciclina devido ao potencial para resisténcia cruzada.

A utilizacdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade a bactéria isolada
do animal. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve ter em consideracdo a informagéo
epidemioldgica local (regional ou ao nivel da exploracéo) acerca da suscetibilidade da bactéria-alvo.
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em leitGes antes do desmame. Evitar a
administracdo em equipamento de bebida oxidado.

N&o administrar em situacGes em que tenha sido detetada resisténcia a tetraciclina na exploracéo/
grupo de animais devido ao potencial para resisténcia cruzada.

Dada a provavel variabilidade (temporal, geogréfica) da ocorréncia de resisténcia das bactérias a
doxiciclina, sdo recomendados testes a amostras bacterioldgicas e testes de sensibilidade. A elevada
taxa de resisténcia da E. coli, isolada de galinhas, contra tetraciclinas tem sido documentada. Assim,
0 medicamento veterinario deve ser administrado para o tratamento de infe¢fes causadas por E. coli
somente apos a realizacéo de testes de sensibilidade.

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

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o0 medicamento aos
animais

Durante a preparacdo e administragdo do medicamento veterinario, devem ser evitados o contacto
direto com a pele, olhos e membranas mucosas, e a inalacdo de particulas de pé. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.
Utilizar luvas de protecdo (ex. borracha ou latex), 6culos de protecdo e uma mascara contra 0 po
apropriada (méascara com respirador descartavel de acordo com a Norma Europeia EN 149 ou um
respirador ndo descartavel de acordo com a Norma Europeia EN 140 com filtro EN 143), aquando da
reconstituicdo ou administracdo da solucdo. Lavar a pele exposta ap6s a preparacdo. Em caso de
projecdo acidental para os olhos, lavar com &gua abundante. Ndo fumar, comer ou beber enquanto
manusear 0 medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo. Inflamacédo da face, labios ou olhos e dificuldade respiratoria sdo sintomas
mais graves que requerem atencao médica urgente.

Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo e a postura de ovos
Os estudos de laboratdrio efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer evidéncias de efeitos
teratogenicos, fetotdxicos, maternotdxicos.
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A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em porcas gestantes ou lactantes. A
administracdo ndo é recomendada durante a gestacdo e lactacdo. Ndo administrar a aves durante o
periodo de postura nem nas 4 semanas que antecedem o inicio do periodo de postura.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacéo

N&o administrar simultaneamente com alimentacdo sobrecarregada com catifes polivalentes tais
como Ca®*, Mg?, Zn* e Fe** devido & possibilidade de formacdo de complexos de doxiciclina com
estes catides. Recomenda-se que o intervalo entre a administracdo de outros produtos contendo
catides polivalentes seja de 1-2 horas dado que estes limitam a absor¢do de tetraciclina.

N&o administrar juntamente com antiacidos, caolino e preparacdes contendo ferro.

N&o administrar conjuntamente com antibidticos bactericidas como beta-lactamicos, dado que as
tetraciclinas sdo antimicrobianos bacteriostaticos.
A doxiciclina aumenta a agdo de anticoagulantes.

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

Durante os estudos de tolerancia nas espécies-alvo, ndo foram observados efeitos adversos mesmo
apos a administracdo de cinco vezes a dose terapéutica durante o dobro da duracdo de tratamento
recomendada em qualquer das espécies animais alvo.

Se ocorrerem reagdes toxicas suspeitas devido a sobredosagem extrema, a medicacdo deve ser
interrompida e deve ser iniciado tratamento sintomatico apropriado, se necessario.

Incompatibilidades:

A doxiciclina pode formar complexos insollveis com ides divalentes, especialmente ferro ou célcio,
zinco e magnésio.

N&o misturar com qualquer outro medicamento ou produto veterinario.

10 PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Ap0s a primeira abertura usar no prazo de: 3 meses. Usar no prazo de...
Apos a diluigdo usar no prazo de: 24 horas.

N&o utilizar este medicamento veterinario apés a data de validade. A data de validade refere-se ao
altimo dia desse més.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

12. 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 através dos esgotos domésticos.
Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sdo necessarios.
Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em dezembro de 2017
Pagina 12 de 14



Y REPL‘IBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
. PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

e Veterinaria

13. MENCAON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.

14, MENCAO “MANTER 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

Titular da autorizacéo de introducdo no mercado:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L

Les Corts, 23

08028 Barcelona

Espanha

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Espanha

Distribuido por:
Prodivet-Zn, Nutri¢cdo e Comeércio de Produtos Quimicos, Farmacéuticos e Cosméticos, S.A.

Av. Infante D. Henrigue n°® 333-H 3° piso Esc.41
1800-282 Lisboa

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

617/01/12DFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nGmero}
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| 18. OUTRAS INFORMAGOES |

Contraindicacdes
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a animais com disfuncdo hepatica.

Reac0es adversas
Em casos raros podem ocorrer reacdes alérgicas e fotossensibilidade. Em caso de suspeita de
ocorréncia de reacGes adversas, o tratamento deve ser descontinuado.
A frequéncia de reacGes adversas é definida de acordo com a seguinte convencao:
- muito comum (mais de 1 em 10 animais tratados apresentam uma ou mais reagdes adversas);
- comum (entre 1 e 10 animais em 100 animais tratados);
- incomum (entre 1 e 10 animais em 1000 animais tratados);
- rara (entre 1 e 10 animais em 10000 animais tratados);
- muito rara (menos de 1 animal em 10000 animais tratados, incluindo casos isolados).
Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.
Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.
Alternativamente pode reportar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV):
o farmacovigilancia.vet@dgav.pt
o telefone direto 217 808 221 (horario de expediente)
o telefone geral 213 235 000 (horério de expediente)

Data da ultima aprovacéo do folheto informativo
Dezembro de 2017.
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