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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Doxybactin 50 mg comprimidos para cédes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substéncia ativa:
Doxiciclina na forma de hiclato de doxiciclina 50 mg

Excipiente(s):

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.

Comprimido amarelo com manchas castanhas, redondo e convexo, aromatizado, com uma linha de
divisdo em forma de cruz num dos lados. Os comprimidos podem ser divididos em duas ou quatro
partes iguais.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Caninos (cées) e felinos (gatos).

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento das seguintes situagdes causadas por bactérias sensiveis a doxiciclina:

Caes:

Rinite causada por Bordetella bronchiseptica e Pasteurella spp.;

Broncopneumonia causada por Bordetella spp. e Pasteurella spp.;

Nefrite intersticial causada por Leptospira spp.

Gatos:
InfecBes respiratorias causadas por Bordetella bronchiseptica, Chlamydophila felis e Pasteurella spp..

4.3 Contraindicagdes
Né&o administrar em caso de hipersensibilidade as tetraciclinas ou a algum dos excipientes.
4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nao existem.

Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em novembro de 2022
Pagina 2 de 20



#8 REPUBLICA

% PORTUGUESA
il Direcao Geral

AGRICULTURA de Alimentagao
E ALIMENTACAO & Veterinaria

4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

O medicamento veterinario deve ser administrado com precaucdo a animais com disfagia ou com
doencas acompanhadas de vomitos, visto que a administracdo de comprimidos de hiclato de
doxiciclina foi associada a erosao esofagica.

A fim de reduzir a probabilidade de irritacdo esofagica, assim como de outros efeitos gastrointestinais,
0 medicamento veterinario deve ser administrado juntamente com alimentos.

Deve tomar-se especial cuidado quando se administra este medicamento veterinario a animais com
doenca hepaética, dado que foram documentados aumentos das enzimas hepaticas em alguns animais
apos o tratamento com doxiciclina.

O medicamento veterinario deve ser administrado com precaucdo a animais jovens, visto que as
tetraciclinas como classe podem causar descoloracéo permanente dos dentes, quando administradas
durante o desenvolvimento dentario. Contudo, a literatura referente ao ser humano indica que a
doxiciclina tem menos probabilidade de causar estas anomalias do que as outras tetraciclinas devido a
sua menor capacidade quelante do célcio.

O uso do medicamento veterinario deve ser baseado na identificacdo e testes de suscetibilidade dos
patdgenos alvo. Se isso ndo for possivel, a terapia deve ser baseada em informacdes epidemioldgicas e
no conhecimento da suscetibilidade dos patégenos-alvo ao nivel local/regional. O uso do medicamento
veterinario deve estar de acordo com as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais. A
administracdo do medicamento veterinario, que ndo siga as instru¢des dadas no RCM, pode aumentar
a prevaléncia de bactérias resistentes a doxiciclina e pode diminuir a efic&cia do tratamento com outras
tetraciclinas, devido ao potencial para resisténcia cruzada.

Como os comprimidos sdo aromatizados, guarde os comprimidos fora do alcance dos animais para
evitar a ingestdo acidental.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais
As tetraciclinas podem causar reagdes de hipersensibilidade (alergia).

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

Se, apos a exposicao, desenvolver sintomas como, por exemplo, uma erupcao cutanea, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo.

A doxiciclina pode causar perturbagdes gastrointestinais apos ingestéo acidental, especialmente em
criangas. Para evitar a ingestao acidental, especialmente por uma crianca, partes de comprimidos ndo
utilizadas devem ser novamente colocadas no espacgo aberto do blister, e este reintroduzido na
embalagem. Em caso de ingestao acidental, especialmente por criangas, dirija-se a um médico.
Lavar as méos depois de administrar.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Foram notificadas, muito raramente, perturbacGes gastrointestinais como vomitos, diarreia e esofagite,
como efeitos secundarios ap0s a terapéutica com doxiciclina.

Em animais muito jovens, pode ocorrer, muito raramente, descoloracgéo dos dentes por formacéo de
um complexo de tetraciclina-fosfato de célcio.

Podem ocorrer, muito raramente, reacdes de hipersensibilidade, fotossensibilidade e, em casos
excecionais, fotodermatite apos exposicao a luz intensa do dia.

Sabe-se que ocorre, muito raramente, atraso do crescimento esquelético em animais jovens (reversivel
apos descontinuacdo da terapéutica) com a utilizacdo de outras tetraciclinas e podera ocorrer apés
administracdo de doxiciclina.
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A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

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

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 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 notificacdes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestagéo e a lactacdo

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacao e a lactacdo. As
tetraciclinas, como classe, podem atrasar o desenvolvimento esquelético fetal (completamente
reversivel) e causar descoloragédo dos dentes de leite. Contudo, a evidéncia obtida de literatura
referente ao ser humano sugere que a doxiciclina tem menos probabilidade de causar estas anomalias
do que as outras tetraciclinas. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

N&o administrar simultaneamente com antibiéticos bactericidas como as penicilinas e cefalosporinas.
Néo se devem administrar absorventes e substancias orais que contenham catiées multivalentes como,
por exemplo, antiacidos e sais de ferro, num periodo de 3 horas antes e de 3 horas depois da
administracdo de doxiciclina. A semivida da doxiciclina é reduzida pela administracdo simultanea de
antiepiléticos como o fenobarbital e a fenitoina.

4.9 Posologia e via de administragéo

Via oral.

A dose recomendada para cdes e gatos é de 10 mg de doxiciclina por kg de peso corporal por dia.
Prevé-se que a maioria dos casos de rotina responda decorridos entre 5 e 7 dias de terapéutica. A
terapéutica deve continuar durante 2 a 3 dias apds a cura clinica no caso de infe¢des agudas. Em casos
cronicos ou refratarios, poderé ser necessario um ciclo terapéutico mais prolongado até 14 dias. Em
cdes com nefrite intersticial devida a leptospirose, recomenda-se o tratamento durante 14 dias. Em
gatos com infegdes por C. felis, recomenda-se administrar o tratamento durante um periodo minimo de
28 dias a fim de assegurar a eliminacdo do micro-organismo. Para assegurar uma dosagem correta, 0
peso corporal deve ser determinado com a maior precisao possivel para evitar a subdosagem. Os
comprimidos devem ser administrados juntamente com alimentos (ver seccéo 4.5).

A tabela seguinte serve como orientacdo para administrar o medicamento veterinario na taxa de dose
padrédo de 10 mg por kg de peso corporal por dia.

Peso corporal Dose Doxybactin Doxybactin Doxybactin
mg 50 mg 200 mg 400 mg

0,75kg-1,25kg 12,5 ) - -

>1,25kg-25kg 25 B = -

>25kg-3,75kg 375 CB = -

>3,75 kg - 5 kg 50 EB - -
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>5 kg - 6,25 kg
>6,25 kg - 7,5 kg
>7,5 kg - 10 kg
>10 kg - 12,5 kg
>12,5 kg - 15 kg
>15 kg — 20 kg
>20 kg — 25 kg
>25 kg — 30 kg
>30 kg — 35 kg
>35 kg — 40 kg
>40 kg — 45 kg
>45 kg — 50 kg
>50 kg — 60 kg
>60 kg — 70 kg
>70 kg — 80 kg
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Os comprimidos podem ser divididos em duas ou quatro partes iguais para assegurar a dosagem exata.
Coloque o comprimido numa superficie plana com o lado ranhurado virado para cima e o lado
convexo (arredondado) sobre a superficie.
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2 partes iguais: prima com os polegares os dois lados do comprimido.

4 partes iguais: prima com o polegar o meio do comprimido.

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

Em casos de sobredosagem, ndo se preveem sintomas além dos mencionados na sec¢éo 4.6.
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4.11 Intervalo(s) de seguranca
Néo aplicavel.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacteriano de uso sistémico, tetraciclinas.
Cddigo ATCvet: QI0O1AA02

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A doxiciclina € um antibidtico da classe das tetraciclinas de amplo espectro, ativo contra um grande
namero de bactérias gram-positivas e gram-negativas, incluindo espécies aerdbicas e anaerdbicas.

A doxiciclina inibe a sintese de proteinas bacterianas ligando-se as subunidades ribossomais 30-S. Isso
interfere na ligacdo do aminoacetil-tRNA ao sitio de ligagcdo no complexo mRNA- ribossoma e impede
0 acoplamento de aminoacidos as cadeias peptidicas em alongamento; a doxiciclina tem uma atividade
predominantemente bacteriostatica.

A penetracdo da doxiciclina na célula bacteriana ocorre tanto por transporte ativo quanto por difusdo
passiva.

Os principais mecanismos de resisténcia adquirida aos antibiéticos da classe das tetraciclinas incluem
efluxo ativo e protecédo ribossomica. Um terceiro mecanismo € a degradacéo enzimatica. Os genes que
mediam a resisténcia podem ser transportados em plasmideos ou transposons, como por exemplo,
tet(M), tet(O) e tet(B) que podem ser encontrados em organismos gram-positivos e gram-negativos,
incluindo isolados clinicos.

A resisténcia cruzada a outras tetraciclinas € comum, mas depende do mecanismo que confere a
resisténcia. Devido a maior lipossolubilidade e maior capacidade de passagem pelas membranas
celulares (em comparacdo com a tetraciclina), a doxiciclina mantém um certo grau de eficécia contra
microrganismos com resisténcia adquirida as tetraciclinas por meio de bombas de efluxo. No entanto,
a resisténcia mediada por proteinas de protecdo ribossémica confere resisténcia cruzada a doxiciclina.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apo6s administracéo oral, a doxiciclina é absorvida principalmente a nivel do duodeno e do jejuno.
Apo6s administracdo oral, a biodisponibilidade € superior a 50%.

A doxiciclina é amplamente distribuida por todo o corpo e pode acumular-se a nivel intracelular, por
exemplo, nos leucocitos. Deposita-se no tecido 6sseo ativo e nos dentes. A doxiciclina é eliminada
principalmente através das fezes por excrecao intestinal direta e, num menor grau, por excre¢do
glomerular e secrecdo biliar.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes
Amido glicolato de sédio (Tipo A)

Silica anidra coloidal
Celulose microcristalina
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Levedura (seca)

Aroma de galinha
Estearato de magnésio

6.2 Incompatibilidades
Néo aplicavel.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.
Prazo de validade dos comprimidos divididos: 3 dias.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Blister de aluminio - PVC/PE/PVDC

Caixa de cartdo de 1, 2, 3 ou 10 blisters de 10 comprimidos.

Caixa de cartdo contendo 10 caixas de cartdo separadas, contendo cada 1 blister de 10 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao 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
0S requisitos nacionais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1122/01/17DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
21 de julho de 2017/ 22 de agosto de 2022.

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Novembro de 2022.
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartéo
Embalagem multipla

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Doxybactin 50 mg comprimidos para cédes e gatos
doxiciclina

[

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 comprimido contém:
Substancia ativa

Doxiciclina (na forma de hiclato de doxiciclina) 50 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 comprimidos

20 comprimidos

30 comprimidos

100 comprimidos

10 x 10 comprimidos

| 5.  ESPECIES-ALVO

Caninos (cées), felinos (gatos)

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA
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| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL.:
Prazo de validade dos comprimidos divididos: 3 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

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

Eliminacdo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E AUTILIZACAO, 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

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

‘ 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1122/01/17DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

Blisters de Aluminio-PVVC/PE/PVDC

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Doxybactin 50 mg comprimidos
doxiciclina

[

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL:

| 4. NUMERO DO LOTE

Lot:

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Doxybactin 50 mg comprimidos para caes e gatos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODU(;A'O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacédo de introducdo no mercado:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Paises Baixos

Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Croacia

Apenas o site que testa e liberta os lotes serd mencionado no folheto impresso.
2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Doxybactin 50 mg comprimidos para cées e gatos
doxiciclina

3 DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

1 comprimido contém:
Substancia ativa:
50 mg de doxiciclina na forma de hiclato de doxiciclina

Comprimido amarelo com manchas castanhas, redondo e convexo, aromatizado, com uma linha de
divisdo em forma de cruz num dos lados. Os comprimidos podem ser divididos em duas ou quatro
partes iguais.

4, INDICACAO (INDICACOES)
Tratamento das seguintes situacdes causadas por bactérias sensiveis a doxiciclina:

Cées:

Rinite (inflamag&o da mucosa nasal) causada por Bordetella bronchiseptica e Pasteurella spp.;
Broncopneumonia (inflamacgéo lobular dos pulmdes) causada por Bordetella spp. e Pasteurella spp.;
Nefrite intersticial (inflamacé&o de parte dos tecidos dos rins) causada por Leptospira spp.
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Gatos:
InfecOes respiratdrias causadas por Bordetella bronchiseptica, Chlamydophila felis e Pasteurella spp..

5, CONTRAINDICACOES
N&o administrar em caso de hipersensibilidade as tetraciclinas ou a algum dos excipientes.
6. REACOES ADVERSAS

Foram notificadas, muito raramente, perturbacGes gastrointestinais como vomitos, diarreia e esofagite,
como efeitos secundarios ap0ds a terapéutica com doxiciclina.

Em animais muito jovens, pode ocorrer, muito raramente, descolora¢do dos dentes através da ligacdo
das tetraciclinas ao fosfato de célcio.

Podem ocorrer, muito raramente, reagdes de hipersensibilidade, fotossensibilidade e, em casos
excecionais, fotodermatite apos exposicao a luz intensa do dia.

Sabe-se que ocorre, muito raramente, atraso do crescimento esquelético em animais jovens (reversivel
apos descontinuacdo da terapéutica) com a utilizacéo de outras tetraciclinas e poderé ocorrer apos
administracdo de doxiciclina.

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

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

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 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 notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste rétulo ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados,
ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz informe o seu médico veterinario.
Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7. ESPECIES-ALVO
Caninos (cées) e felinos (gatos)
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Via oral.

A dose recomendada para cées e gatos é de 10 mg de doxiciclina por kg de peso corporal por dia.
Prevé-se que a maioria dos casos de rotina responda decorridos entre 5 e 7 dias de terapéutica. A
terapéutica deve continuar durante 2 a 3 dias apds a cura clinica no caso de infe¢fes agudas. Em casos
cronicos ou refratarios, podera ser necessario um ciclo terapéutico mais prolongado até 14 dias. Em
cdes com nefrite intersticial devida a leptospirose, recomenda-se o tratamento durante 14 dias. Em
gatos com infe¢des por C. felis, recomenda-se administrar o tratamento durante um periodo minimo de
28 dias a fim de assegurar a eliminacdo do micro-organismo. Para assegurar uma dosagem correta, 0
peso corporal deve ser determinado com a maior precisao possivel para evitar a subdosagem.
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A tabela seguinte serve como orientagdo para administrar o medicamento veterinario na taxa de dose
padrdo de 10 mg por kg de peso corporal por dia.

Peso corporal Dose Doxybactin Doxybactin Doxybactin
mg 50 mg 200 mg 400 mg
0,75kg-125kg 125 W) = -

>1,25kg-25kg 25 - -
>25kg-3,75kg 37,5
>3,75 kg - 5 kg 50

D

D

D

>5 kg - 6,25 kg 62,5 @
D

D

>6,25kg-7,5kg 75
>7,5kg - 10 kg 100
>10kg-12,5kg 125
>125kg-15kg 150 @@@ -
>15 kg — 20 kg 200 -

>20 kg — 25 kg 250 @ E
>25 kg — 30 kg 300 -

>30 kg — 35 kg 350 -

>35kg—40kg 400 -

>40 kg — 45 kg 450 @ E
>45 kg — 50 kg 500 -

>50 kg — 60 kg 600 -

>60 kg — 70 kg 700 -

>70 kg — 80 kg 800 -

D
DD g
N,

DDOD
Sw

DOODD

B E

DB

DD

D Y4 de comprimido B =% comprimido (B= % de comprimido EB: 1 comprimido
9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Os comprimidos devem ser administrados juntamente com alimentos (ver seccéo “Adverténcias
especiais™). Os comprimidos podem ser divididos em duas ou quatro partes iguais para assegurar a
dosagem exata. Coloque o comprimido numa superficie plana com o lado ranhurado virado para cima
e o lado convexo (arredondado) sobre a superficie.
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2 partes iguais: prima com os polegares os dois lados do comprimido.
4 partes iguais: prima com o polegar o meio do comprimido.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA
Nao aplicével.
11/ PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Né&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de VAL.

A validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade dos comprimidos divididos: 3 dias.

12 ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

O medicamento veterinario deve ser administrado com precaucdo a animais com disfagia (dificuldade
em engolir) ou com doengas acompanhadas de vomitos, visto que a administracdo de comprimidos de
hiclato de doxiciclina foi associada a erosdo esofagica (lesées do es6fago). A fim de reduzir a
probabilidade de irritagdo esofagica, assim como de outros efeitos gastrointestinais, 0 medicamento
veterinario deve ser administrado juntamente com alimentos.

Deve tomar-se especial cuidado quando se administra este medicamento veterinario a animais com
doenca hepatica, dado que foram documentados aumentos das enzimas hepaticas em alguns animais
apos o tratamento com doxiciclina.

O medicamento veterinario deve ser administrado com precaucdo a animais jovens, visto que as
tetraciclinas como classe podem causar descoloracdo permanente dos dentes, quando administradas
durante o desenvolvimento dentario. Contudo, a literatura referente ao ser humano indica que a
doxiciclina tem menos probabilidade de causar estas anomalias do que as outras tetraciclinas devido a
sua menor capacidade de ligacédo ao célcio.

O uso do medicamento veterinario deve ser baseado na identificacdo e testes de suscetibilidade dos
patdgenos alvo. Se isso ndo for possivel, a terapia deve ser baseada em informacgdes epidemioldgicas e
no conhecimento da suscetibilidade dos patdgenos-alvo ao nivel local/regional. O uso do medicamento
veterinario deve estar de acordo com as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.
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A administracdo do medicamento veterinario, que ndo siga as instru¢fes dadas no folheto informativo,
pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a doxiciclina e pode diminuir a eficacia do
tratamento com outras tetraciclinas, devido ao potencial para resisténcia cruzada.

Como os comprimidos séo aromatizados, guarde os comprimidos fora do alcance dos animais para
evitar a ingestéo acidental.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinério aos animais:
As tetraciclinas podem causar reagdes de hipersensibilidade (alergia).

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

Se, apds a exposicdo, desenvolver sintomas como, por exemplo, uma erup¢édo cutanea, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo.

A doxiciclina pode causar perturbagdes gastrointestinais apos ingestdo acidental, especialmente em
criancas. Para evitar a ingestdo acidental, especialmente por uma crianca, partes de comprimidos ndo
utilizadas devem ser novamente colocadas no espacgo aberto do blister, e este reintroduzido na
embalagem. Em caso de ingestao acidental, especialmente por criangas, dirija-se a um médico.
Lavar as maos depois de administrar.

Gestacéo e lactagdo:

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e a lactagdo. As
tetraciclinas, como classe, podem atrasar o desenvolvimento esquelético fetal (completamente
reversivel) e causar descoloragdo dos dentes de leite. Contudo, a evidéncia obtida de literatura
referente ao ser humano sugere que a doxiciclina tem menos probabilidade de causar estas anomalias
do que as outras tetraciclinas. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.

InteracBes medicamentosas e outras formas de interacao:

N&o administrar simultaneamente com antibiéticos bactericidas como as penicilinas e cefalosporinas.
Nao se devem administrar absorventes e substancias orais que contenham catiées multivalentes como,
por exemplo, antiacidos e sais de ferro, num periodo de 3 horas antes e de 3 horas depois da
administracdo de doxiciclina. A semivida da doxiciclina é reduzida pela administracdo simultanea de
antiepiléticos como o fenobarbital e a fenitoina.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Em casos de sobredosagem, ndo se preveem sintomas além dos mencionados na seccao sobre reacoes
adversas.

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na rede de esgotos ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como eliminar os medicamentos que ja nao sao
necessarios. Essas medidas devem ajudar a proteger o meio ambiente.

14 DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Novembro de 2022.
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15, OUTRAS INFORMACOES

Blister de aluminio - PVC/PE/PVDC

Caixa de cartdo de 1, 2, 3 ou 10 blisters de 10 comprimidos.

Caixa de cartdo contendo 10 caixas de cartdo separadas, contendo cada 1 blister de 10 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Comprimido divisivel
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