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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Doxatib 500 mg/g p6 para administracdo na 4gua de bebida para suinos e galinhas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada g de p6 contém:

Substancia ativa:

Doxiciclina 433 mg

(equivalente a 500 mg de hiclato de doxiciclina)

Excipiente:

Composic¢do quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Acido tartérico

P6 amarelo-claro a amarelo para administragdo na 4gua de bebida.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos e galinhas (frangos de carne, frangas, reprodutoras).
3.2 Indicagdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Suinos: Para o tratamento dos sintomas clinicos associados a doenca respiratoria suina causada por
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida e Mycoplasma hyopneumoniae sensiveis a
doxiciclina.

Galinhas: Em caso de presencga de doenca clinica no bando, para reduzir a mortalidade, morbilidade e
sinais clinicos, e para reduzir lesGes devidas a Pasteurelose causada pela Pasteurella multocida ou
reduzir a morbilidade e lesdes em infe¢des respiratorias causadas pela Ornithobacterium rhinotracheale
(ORT).

3.3 Contraindicacdes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a animais com patologias hepaticas.

N&o administrar a animais com patologias renais.

Né&o administrar quando tiver sido detetada resisténcia a tetraciclina na vara / bando devido ao
potencial para resisténcia cruzada.

3.4  Adverténcias especiais

A ingestdo de medicamentos por animais pode ser alterada como consequéncia da doenca. Em caso de
ingestdo insuficiente de 4gua, os animais devem ser tratados por via parenteral.
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3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devem ser tomadas em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario.

A utilizacdo deste medicamento veterinario, fora das indicacdes do RCM, pode aumentar a prevaléncia
da resisténcia bacteriana & doxiciclina e diminuir a eficicia do tratamento com outras tetraciclinas devido
a potencial resisténcia cruzada.

Foi ainda reportada resisténcia as tetraciclinas em patogénios respiratérios de suinos (A.
pleuropneumoniae) nalguns paises da UE.

Devido a provavel variabilidade (temporal e geogréfica) na ocorréncia de resisténcia das bactérias a
doxiciclina, sobretudo a sensibilidade da A. pleuropneumoniae e O. rhinotracheale pode diferir de pais
para pais e mesmo de exploracdo para exploracdo. A administracdo do medicamento veterinario deve
basear-se em testes de suscetibilidade das bactérias isoladas do animal. Se tal ndo for possivel, a
terapéutica devera basear-se em informag&o epidemioldgica local (regional, a nivel da exploracéo) sobre
a sensibilidade da bactéria em questéo.

Como pode néo ser possivel erradicar os agentes patogénicos, a medicacdo devera ser combinada com
boas praticas de gestdo, por exemplo, uma boa higiene, ventilagcdo adequada e ndo superpopulacéo.

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

Este medicamento veterinario pode causar dermatite de contacto e/ou reagdes de hipersensibilidade
quando em contacto com a pele ou olhos (p6 e solugdo), ou se o po for inalado. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas, devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Tomar medidas para evitar a producao de poeira ao incorporar 0 medicamento veterinario na dgua. Evitar
0 contacto direto com a pele e os olhos durante a manipulagdo do medicamento veterinario a fim de
evitar a sensibilizacdo e a dermatite de contacto.

A inalacdo de particulas de poeira deve ser evitada. Usar luvas impermeaveis (por exemplo, de borracha
ou latex) e uma mascara antipoeira adequada (por exemplo, um respirador de meia mascara descartavel
que obedeca a norma europeia EN149, ou respirador ndo descartavel que obedeca a norma europeia
EN140 com filtro EN143) quando reconstituir ou administrar o medicamento veterinario.

Em caso de contacto com os olhos ou a pele, lavar bem com muita 4gua limpa a area afetada e, havendo
irritacdo, consultar um médico.

Se surgirem sintomas depois da exposi¢do, como irritagdo da pele, deve-se procurar aconselhamento
médico e mostrar ao médico esta adverténcia. Inchago da face, Iabios ou olhos ou dificuldade de respirar
sdo sintomas mais sérios e requerem atencdo médica urgente.

Lavar as maos ap6s manipular o medicamento veterinario.

Né&o fumar, comer nem beber quando manipular o medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicével.
3.6 Eventos adversos

Suinos e galinhas:
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Muito raros Condicéo alérgica*

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Fotossensibilidade*
incluindo notificacdes isoladas):

* Em caso de reacBes adversas suspeitas, o tratamento deve ser interrompido.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informagdes de contacto,
consulte também a sec¢do “Detalhes de contacto” do Folheto Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactagdo ou a postura de ovos

Gestacéo e lactagéo:

A doxiciclina apresenta baixa afinidade para formar complexos com calcio e estudos efetuados
demonstraram que a doxiciclina raramente afeta a formacéo do esqueleto.

Na auséncia de estudos especificos, este medicamento veterinario ndo é recomendado durante a gestacéo
ou lactacdo.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

N&o administrar conjuntamente com antibioticos bactericidas, p. ex., penicilinas ou cefalosporinas.

A absorgdo de doxiciclina pode ser diminuida em caso de elevado teor de célcio, ferro, magnésio ou
aluminio na dieta. Ndo administrar conjuntamente com preparacdes de antiacidos, caulino e ferro.
Recomenda-se que o intervalo entre a administracdo de outros medicamentos veterinarios que
contenham catifes polivalentes seja de 1-2 horas, dado estes limitarem a absorcao de tetraciclinas.

A doxiciclina aumenta a acdo dos anticoagulantes.

3.9 Posologia e via de administracéo
Administracdo na 4gua de bebida.

Suinos: a dose recomendada é:

12,5 mg de hiclato de doxiciclina (25 mg de medicamento veterinario) por kg de peso corporal por dia,
durante 4 dias consecutivos.

N&o existindo sinais clinicos de melhoria neste periodo, serd necessario rever o diagnostico e alterar o
tratamento. Em caso de infecGes graves, o periodo de medicagdo pode ser prolongado durante 8 dias
consecutivos no maximo, segundo indicagdo do médico veterinario.

Galinhas: a dose recomendada é:

10 mg de hiclato de doxiciclina (20 mg de medicamento veterinario) por kg de peso corporal por dia,
durante 3-4 dias consecutivos, em caso de infe¢es causadas pela P. multocida e,

20 mg de hiclato de doxiciclina (40 mg de medicamento veterinario) por kg de peso corporal por dia,
durante 3-4 dias consecutivos, em caso de infe¢es causadas pela O. rhinotracheale.

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a serem tratados, a concentragdo diaria
exata do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:
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mg de medicamento veterinario Peso corporal médio dos animais a mg de
/ kg peso corporal / dia tratar medicamento
= veterinario /litro
Consumo médio diario de agua (l/animal) de agua de
bebida

Para assegurar uma dose correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao possivel.

A ingestdo da 4gua medicada depende da condicdo clinica dos animais. De forma a obter a dose
correta, a concentracdo de doxiciclina pode precisar ser ajustada corretamente.

Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de pesagem adequadamente aferido se forem utilizadas
diferentes embalagens. A quantidade diaria deve ser adicionada a &gua de bebida para que toda a
medicagdo seja consumida em 24 horas. A agua medicada deve ser fresca e substituida de 24 em 24
horas.

E aconselhéavel preparar uma pré-solugéo concentrada — aproximadamente 100 gramas de medicamento
veterinario por litro de 4gua de bebida — e dilui-la posteriormente nas concentragdes terapéuticas, se for
necessario. Sendo, a solugdo concentrada pode ser utilizada num aparelho de dosificagéo.

A solubilidade do medicamento veterinario depende do pH e pode precipitar se for misturado em agua
de bebida alcalina dura. Utilizar em concentra¢cdes minimas de 200 mg de p6 por litro de 4gua de bebida
em regides com &gua de bebida alcalina dura (dureza acima de 10,2° e pH superior a 8,1).

N&o conservar a agua medicada em recipientes metalicos.

Deve ser assegurado que todos os animais destinados ao tratamento tenham livre acesso aos bebedouros.
Durante o periodo de tratamento, os animais ndo devem ter acesso a outras fontes de agua que ndo a
medicamentada.

A ingestdo da agua de bebida deve ser monitorizada em intervalos frequentes durante o periodo de
administracdo do medicamento veterinario.

No final do periodo de administracdo do medicamento veterinario, o sistema de fornecimento de agua
deve ser limpo adequadamente para evitar quantidades subterapéuticas de substancia ativa.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

Sobredosagens de até 1,6 vezes a dose recomendada ndo causaram sinais clinicos que possam ser

atribuidos ao tratamento. As aves toleram sobredosagens duplas de doxiciclina (40 mg/kg) sem qualquer

sinal clinico.

3.11 RestricGes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.

3.12 Intervalos de seguranca

Suinos:
- Carne e visceras: 4 dias.

Galinhas:
- Carne e visceras: 3 dias (apés uma dose de 10 mg/kg de peso corporal por 4 dias).
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- Carne e visceras: 9 dias (ap6s uma dose de 20 mg/kg de peso corporal por 4 dias).
N&o administrar no prazo de 4 semanas antes do inicio do periodo de postura.
N&o administrar a aves produtoras de ovos para consumo humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QJO1AA02

4.2  Propriedades farmacodinamicas

A doxiciclina pertence ao grupo dos antibidticos tetraciclinas. Trata-se de antibi6ticos com a mesma
estrutura basica da naftoacenocarboxamida policiclica.

A doxiciclina é essencialmente um medicamento bacteriostatico. Exerce a sua a¢do através da inibicao
da sintese proteica da célula bacteriana. A inibicdo da sintese proteica bacteriana provoca uma
perturbacdo de todas as fungbes necessérias a vida das bactérias. Sdo impedidas, em especial, a divisdo
celular e a formacao da parede celular.

A doxiciclina é um antibiotico de largo espectro, ativo contra um grande nimero de microrganismos
Gram-positivos e Gram-negativos, aer6bios e anaerobios e micoplasmas.

Para Ornithobacterium rhinotracheale, os resultados demonstram uma grande variacdo desde elevada a
baixa sensibilizacdo, em funcédo da regido geografica de onde vém os isolados.

Nos suinos, a resisténcia patogénica contra a doxiciclina pode também variar; sobretudo a sensibilidade
da A. pleuropneumoniae pode diferir de pais para pais e mesmo de exploragdo para exploragéo.

Foram apresentados quatro mecanismos de resisténcia adquiridos por microrganismos contra as
tetraciclinas: menos acumulagdo de tetraciclina (menor permeabilidade da parede celular bacteriana e
efluxo ativo), protecdo proteica do ribossoma bacteriano, inativagdo enzimatica do antibiotico e
mutacdes rRNA (evitando que a tetraciclina se ligue ao ribossoma). A resisténcia adquirida as
tetraciclinas ocorre geralmente através de plasmideos ou outros elementos modveis (por exemplo,
transpossomas). A resisténcia cruzada entre as tetraciclinas é frequente, mas dependente do mecanismo
que confere a resisténcia. Devido a lipossolubilidade acrescida e a maior aptiddo para atravessar as
membranas da célula (em comparagdo com a tetraciclina), a doxiciclina mantém um determinado grau
de eficacia contra os microrganismos com a resisténcia adquirida as tetraciclinas via bombas de efluxo.
Contudo, a resisténcia mediada por proteinas de protecdo ribossomal confere resisténcia cruzada a
doxiciclina.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

7

A doxiciclina é absorvida no estbmago e na primeira parte do duodeno. Em comparacdo com
tetraciclinas mais antigas, a absor¢éo de doxiciclina é menos afetada pela presenca de catides bivalentes
na alimentacdo. A biodisponibilidade em suinos, que ndo estdo em jejum, é de aproximadamente 21%.
Na sequéncia da administracdo oral de uma dose de 12,8 mg/kg, as concentragcdes em condicdes estaveis
em suinos durante a medicagéo situam-se entre uma Cpin de 0,40 pg/ml de manha cedo e uma Cmax de
0,87 pug/ml no fim da tarde.

Na sequéncia da administracdo de doxiciclina hiclato numa dose real de 21 mg/kg de peso corporal a
galinhas, foram atingidas concentracdes plasmaticas médias superiores a 1 pug/ml em 6 horas, cujo efeito
durou 6 horas apds a medicagdo. De 24 a 96 horas ap0s o inicio do tratamento, as concentragdes de
doxiciclina no plasma eram superiores a 2 pg/ml. A seguir a administracdo de doxiciclina hiclato numa
dose de 10 mg/kg de peso corporal, as concentrages em condicdes estaveis no plasma eram de 0,75 a
0,93 ug/g entre 12 € 96 horas apo6s o inicio da medicagdo.
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Por ser altamente lipossollvel, a doxiciclina tem uma boa penetracdo no tecido. Tecido do trato
respiratorio: tém sido relatados para a doxiciclina racios de plasma de 1,3 (pulmdes saudaveis), 1,9
(pulmdes pneumdanicos) e 2,3 (mucosa nasal). A ligacdo proteica do plasma é elevada (superior a 90%).
A doxiciclina é dificilmente metabolizada. A doxiciclina é excretada essencialmente nas fezes.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 ano.
Prazo de validade ap0s dissolugéo de acordo com as instrugdes: 24 horas.

5.3  Precaucdes especiais de conservagao

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

Conservar na embalagem de origem.

Manter a saqueta bem fechada apds a primeira abertura para proteger da humidade.
Apos a abertura, 0 medicamento veterinario deve ser conservado a temperatura inferior a 25 °C.
5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Saquetas de aluminio triplo (PET/AIu/PE).

Saquetas de quadruplo (PET/AIU/PET/PE).

Embalagens de 100 g, 1 kg e 5 kg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

KRKA, d. d., Novo mesto
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7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1033/01/16DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 29 de julho de 2016.

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

06/2023

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{Saquetas de aluminio de 100 g, 1 kg, 5 kg}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Doxatib 500 mg/g p6 para administracdo na agua de bebida

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada g de p6 contém 433 mg de doxiciclina (equivalente a 500 mg de hiclato de doxiciclina)

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 g
1 kg
5 kg

| 4. ESPECIES-ALVO

Suinos e galinhas (frangos de carne, frangas, reprodutoras).

-

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Para administracdo na agua de bebida.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo se segurancga:
Sufnos:

- Carne e visceras: 4 dias.
Galinhas:

- Carne e visceras: 3 dias (ap6s uma dose de 10 mg/kg de peso corporal por 4 dias).
- Carne e visceras: 9 dias (ap6s uma dose de 20 mg/kg de peso corporal por 4 dias).

Né&o administrar no prazo de 4 semanas antes do inicio do periodo de postura.
N&o administrar a aves produtoras de ovos para consumo humano.
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8. PRAZO DE VALIDADE

Exp.

ApGs abertura administrar ate...
Apbs a dissolucdo utilizar dentro de 24 horas.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.
Conservar na embalagem de origem.
Manter a saqueta bem fechada apds a primeira abertura para proteger da humidade.

Apos a abertura, 0 medicamento veterinario deve ser conservado a temperatura inferior a 25 °C.

10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

KRKA

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1033/01/16DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Doxatib 500 mg/g p6 para administracdo na 4gua de bebida para suinos e galinhas

2. Composicao
Cada g de p6 contém:

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

P6 amarelo-claro a amarelo para administragdo na 4gua de bebida.

3. Espécies-alvo

Suinos e galinhas (frangos de carne, frangas, reprodutoras).

4. Indicac@es de utilizagéo

Suinos: Para o tratamento dos sintomas clinicos associados a doenca respiratoria suina causada por
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida e Mycoplasma hyopneumoniae sensiveis a
doxiciclina.

Galinhas: Em caso de presenca de doenca clinica no bando, para reduzir a mortalidade, morbilidade e
sinais clinicos, e para reduzir lesdes devidas a Pasteurelose causada pela Pasteurella multocida ou
reduzir a morbilidade e lesdes em infecdes respiratorias causadas pela Ornithobacterium rhinotracheale
(ORT).

5. Contraindicagdes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Né&o administrar a animais com patologias hepaticas.

N&o administrar a animais com patologias renais.

Né&o administrar quando tiver sido detetada resisténcia a tetraciclina na vara / bando devido ao
potencial para resisténcia cruzada.

6. Adverténcias especiais
Adverténcias especiais:

A ingestdo de medicamentos por animais pode ser alterada como consequéncia da doenca. Em caso de
ingestdo insuficiente de 4gua, os animais devem ser tratados por via parenteral.
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Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devem ser tomadas em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario.

A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicacBes do Folheto Informativo, pode
aumentar a prevaléncia da resisténcia bacteriana a doxiciclina e diminuir a eficcia do tratamento com
outras tetraciclinas devido a potencial resisténcia cruzada.

Foi ainda reportada resisténcia as tetraciclinas em patogénios respiratérios de suinos (A.
pleuropneumoniae,) nalguns paises da UE.

Devido a provavel variabilidade (temporal e geogréafica) na ocorréncia de resisténcia das bactérias a
doxiciclina, sobretudo a sensibilidade da A. pleuropneumoniae e O. rhinotracheale pode diferir de pais
para pais e mesmo de exploragdo para exploragdo. A administracdo do medicamento veterinario deve
basear-se em testes de suscetibilidade das bactérias isoladas do animal. Se tal ndo for possivel, a
terapéutica devera basear-se em informacéo epidemioldgica local (regional, a nivel da exploracéo) sobre
a sensibilidade da bactéria em questao.

Como pode ndo ser possivel erradicar os agentes patogénicos, a medicacdo devera ser combinada com
boas praticas de gestdo, por exemplo, uma boa higiene, ventilagdo adequada e ndo superpopulacéo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinrio aos animais:

Este medicamento veterinario pode causar dermatite de contacto e/ou reacdes de hipersensibilidade
quando em contacto com a pele ou olhos (p6 e solugdo), ou se o po for inalado. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas, devem evitar o contacto com este medicamento
veterinario.

Tomar medidas para evitar a producao de poeira ao incorporar 0 medicamento veterinario na agua. Evitar
0 contacto direto com a pele e os olhos durante a manipulagdo do medicamento veterinario a fim de
evitar a sensibilizacéo e a dermatite de contacto.

A inalacdo de particulas de poeira deve ser evitada. Usar luvas impermeaveis (por exemplo, de borracha
ou latex) e uma mascara antipoeira adequada (por exemplo, um respirador de meia mascara descartavel
que obedeca & norma europeia EN149, ou respirador ndo descartavel que obedeca & norma europeia
EN140 com filtro EN143) quando reconstituir ou administrar o medicamento veterinario.

Em caso de contacto com os olhos ou a pele, lavar bem com muita dgua limpa a area afetada e, havendo
irritacdo, consultar um médico. Lavar imediatamente as maos e a pele contaminada ap6s manipular o
medicamento veterinrio.

Se surgirem sintomas depois da exposi¢do, como irritagdo da pele, deve-se procurar aconselhamento
médico e mostrar ao médico esta adverténcia. Inchago da face, Iabios ou olhos ou dificuldade de respirar
sdo sintomas mais sérios e requerem atengdo médica urgente.

Lavar as maos ap6s manipular o medicamento veterinario.

N&o fumar, comer nem beber quando manipular o medicamento veterinario.

Gestacéo e lactagéo:

A doxiciclina apresenta baixa afinidade para formar complexos com calcio e estudos efetuados
demonstraram que a doxiciclina raramente afeta a formacéo do esqueleto.

Na auséncia de estudos especificos, este medicamento veterinario ndo é recomendado durante a gestacao
ou lactacdo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

N&do administrar conjuntamente com antibiéticos bactericidas, por exemplo, penicilinas ou
cefalosporinas.

A absorc¢do de doxiciclina pode ser diminuida em caso de elevado teor de célcio, ferro, magnésio ou
aluminio na dieta. Ndo administrar conjuntamente com preparac6es de antiacidos, caulino e ferro.
Recomenda-se que o intervalo entre a administracdo de outros medicamentos que contenham catiGes
polivalentes seja de 1-2 horas, dado estes limitarem a absorcéo de tetraciclinas.

A doxiciclina aumenta a acdo dos anticoagulantes.
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Sobredosagem:
Sobredosagens de até 1,6 vezes a dose recomendada ndo causaram sinais clinicos que possam ser

atribuidos ao tratamento. As aves toleram sobredosagens duplas de doxiciclina (40 mg/kg) sem qualquer
sinal clinico.

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

7. Eventos adversos

Suinos e galinhas:

Muito raros Condicéo alérgica*

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Fotossensibilidade*
incluindo notificagdes isoladas):

* Em caso de reacGes adversas suspeitas, o tratamento deve ser interrompido.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao
Administracdo na 4gua de bebida.

Suinos: a dose recomendada é:

12,5 mg de hiclato de doxiciclina (25 mg de medicamento veterinario) por kg de peso corporal por dia,
durante 4 dias consecutivos.

N&o existindo sinais clinicos de melhoria neste periodo, serd necessario rever o diagnostico e alterar o
tratamento. Em caso de infecOes graves, o periodo de medicacdo pode ser prolongado durante 8 dias
consecutivos no maximo, segundo indicagdo do médico veterinario.

Galinhas: a dose recomendada é:

10 mg de hiclato de doxiciclina (20 mg de medicamento veterinario) por kg de peso corporal por dia,
durante 3-4 dias consecutivos, em caso de infe¢Ges causadas pela P. multocida e,

20 mg de hiclato de doxiciclina (40 mg de medicamento veterinario) por kg de peso corporal por dia,
durante 3-4 dias consecutivos, em caso de infe¢des causadas pela O. rhinotracheale.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a serem tratados, a concentracao
diéria exata do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte férmula:
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mg de
. S - medicamento
mg de medicamento veterinario / Peso corporal médio dos _ PR
kg peso corporal / dia animais a tratar = veterinario /litro
de &gua de
bebida

Consumo médio diario de agua (l/animal)

Para assegurar uma dose correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao possivel.

A ingestdo da 4&gua medicada depende da condig&o clinica dos animais. De forma a obter a dose correta,
a concentragéo de doxiciclina pode precisar ser ajustada corretamente.

Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de pesagem adequadamente aferido se forem utilizadas
diferentes embalagens. A quantidade diaria deve ser adicionada a dgua de bebida para que toda a
medicagdo seja consumida em 24 horas. A agua medicada deve ser fresca e substituida de 24 em 24
horas.

E aconselhavel preparar uma pré-solugéo concentrada — aproximadamente 100 gramas de medicamento
veterinario por litro de 4gua de bebida — e dilui-la posteriormente nas concentragdes terapéuticas, se for
necessario. Sendo, a solugdo concentrada pode ser utilizada num aparelho de dosificagéo.

A solubilidade do medicamento veterinario depende do pH e pode precipitar se for misturado em agua
de bebida alcalina dura. Utilizar em concentra¢cdes minimas de 200 mg de pé por litro de 4gua de bebida
em regides com &gua de bebida alcalina dura (dureza acima de 10,2° e pH superior a 8,1).

N&o conservar a agua medicada em recipientes metalicos.

Deve ser assegurado que todos os animais destinados ao tratamento tenham livre acesso aos bebedouros.
Durante o periodo de tratamento, 0s animais ndo devem ter acesso a outras fontes de 4gua que nao a
medicamentada.

A ingestdo da agua de bebida deve ser monitorizada em intervalos frequentes durante o periodo de
administracdo do medicamento veterinrio.

No final do periodo de administracdo do medicamento veterinario, o sistema de fornecimento de 4gua
deve ser limpo adequadamente para evitar quantidades subterapéuticas de substéncia ativa.

10. Intervalos de segurancga

Suinos:
- Carne e visceras: 4 dias.

Galinhas:

- Carne e visceras: 3 dias (ap6s uma dose de 10 mg/kg de peso corporal por 4 dias).
- Carne e visceras: 9 dias (ap6s uma dose de 20 mg/kg de peso corporal por 4 dias).
Né&o administrar no prazo de 4 semanas antes do inicio do periodo de postura.

N&o administrar a aves produtoras de ovos para consumo humano.
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11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

Conservar na embalagem de origem.

Manter a saqueta bem fechada apds a primeira abertura para proteger da humidade.

Apos a abertura, 0 medicamento veterinario deve ser conservado a temperatura inferior a 25 °C.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 ano.

Prazo de validade ap0s dissolugéo de acordo com as instrugdes: 24 horas.

12. Precauc0es especiais de eliminagao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
1033/01/16DFVPT
100 g, 1 kg e 5 kg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
06/2023
Esta disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia

Tel: +351 214 643 650

Pharmacovigilance.PT@krka.biz

Produtor responsavel pela Ijbertacéo do lote:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Alemanha

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em junho de 2023
Pagina 19 de 19


mailto:Pharmacovigilance.PT@krka.biz

