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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DOXIPULVIS 500 mg/g PO PARA ADMINISTRAGCAO NA AGUA DE BEBIDA / LEITE

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um grama contém:
Substancia ativa:

Doxiciclina 500,0 mg
(como hiclato de doxiciclina 577,1 mg)

Excipientes:

Composicéo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Acido citrico

Aroma de morango

P6 fino de cor amarela.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vitelos pré ruminantes), suinos, frangos (frangos de engorda e reprodutores), perus (perus de
engorda e reprodutores).

3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Em vitelos:
- Tratamento e metafilaxia de doencas das vias respiratérias e trato digestivo causadas por
microrganismos sensiveis a doxiciclina.

Em suinos:
- Tratamento e metafilaxia de doencas das vias respiratorias causadas por microrganismos sensiveis a
doxiciclina.

Em frangos e perus:
- Tratamento e metafilaxia de doencas das vias respiratorias causadas por microrganismos sensiveis a
doxiciclina.

No caso de utilizacdo metafilatica, a presenca da doenca no grupo deve ser determinada antes da
administracdo do medicamento veterinario.

3.3 Contraindicagdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou outras tetraciclinas ou a algum
dos excipientes.
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N&o administrar quando for detetada resisténcia a tetraciclina na exploragéo devido ao potencial de
resisténcia cruzada.

Né&o administrar em caso de resisténcia a tetraciclinas.
N&o administrar a animais com alteracdes renais ou hepaticas.
N&o administrar a ruminantes.

3.4  Adverténcias especiais

A ingestdo da medicacdo pelos animais pode encontrar-se alterada em consequéncia da doenca. No
caso de ingestdo insuficiente de 4gua de bebida, os animais devem ser tratados por via parentérica.
A administracdo do medicamento veterinario em desacordo com as instrugdes fornecidas no RCMV

pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a doxiciclina e pode diminuir a eficécia do
tratamento com outras tetraciclinas devido ao potencial de resisténcia cruzada.
Uma vez que a erradicagdo dos agentes patogénicos visados pode ndo ser alcangada, a medicacéo

deve, por conseguinte, ser combinada com boas praticas de gestdo animal, por exemplo, boa higiene,
ventilacdo adequada e auséncia de excesso de animais.
3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo e no teste de
suscetibilidade do(s) agente(s) patogénico(s) visado(s). Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve
basear-se em informagdes epidemiol6gicas e no conhecimento da suscetibilidade dos agentes
patogénicos visados a nivel da exploracdo agricola ou a nivel local/regional.

A administragdo do medicamento veterindrio deve estar em conformidade com as politicas
antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

Em virtude da enorme variabilidade (temporal, geogréafica) da ocorréncia de resisténcias das bactérias
a doxiciclina, a administracdo deste medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade
de bactérias isoladas dos animais doentes.

Esta descrita uma elevada taxa de resisténcia de Escherichia coli isolada em amostras de frangos as
tetraciclinas. Neste sentido, o medicamento veterinario sé deve ser administrado para o tratamento de
E. coli apos a realizagdo de testes de sensibilidade.

A resisténcia as tetraciclinas também esta descrita em paises da UE para agentes responsaveis por
afecOes respiratorias em suinos (Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis) e em bovinos
(Pasteurella spp.).

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

- Este medicamento veterindrio pode causar dermatite de contacto e/ou reacles de
hipersensibilidade se o contacto for feito com a pele ou olhos (p6 e solugdo), ou se o pd for inalado.

- Devem ser tomadas medidas para evitar a producdo de poeiras aquando da incorporagdo deste
medicamento veterinario na &gua. Evitar o contacto direto com a pele durante a manipulacéo para
evitar a sensibilizacdo e a dermatite de contacto.

- As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar 0 manuseamento
deste medicamento veterinario.

- Durante a preparagdo e administracdo do medicamento veterindrio na &gua de bebida, deve
evitar-se o contacto da pele com o medicamento veterinario e a inalacdo de particulas de p6. Use luvas
impermedveis (por exemplo, borracha ou latex) e uma mascara de p6 adequada (por exemplo, mascara
descartavel com filtro em conformidade com a Norma Europeia EN149 ou méscara com filtro ndo
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descartavel respeitando a Norma Europeia EN140, com filtro para EN143) quando aplica o
medicamento veterinario.

- Em caso de contacto ocular ou de pele, enxague a area afetada com grandes quantidades de 4gua
limpa e, em caso de irritacdo, procure assisténcia médica.

- Lave as mdos e a pele contaminada imediatamente ap6s o manuseamento do medicamento
veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
para a protecdo do ambiente:

Néo aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos (vitelos pré ruminantes), suinos, frangos (frangos de engorda e reprodutores), perus (perus de
engorda e reprodutores).

Muito raros Distarbios gastrointestinais *
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | ReacOes alérgicas *
incluindo notificacoes isoladas): Fotossensibiliza¢do *

* Se ocorrerem suspeitas de rea¢fes adversas, o0 tratamento deve ser interrompido.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria.
Consulte também a secc¢do “Detalhes de contacto” do Folheto Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestagéo, a lacta¢éo ou a postura de ovos

A doxiciclina ndo demonstrou nenhuma evidéncia de ter efeitos teratogénicos ou embriotéxicos em
animais de laboratorio.

Em mamiferos, a doxiciclina atravessa a barreira placentaria. Pelo facto de a doxiciclina ter pouca
afinidade com os ibes de calcio, resulta uma menor coloracdo dos dentes quando comparada com a
tetraciclina.

A doxiciclina é encontrada no leite materno.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e lactacdo. Em
animais gestantes e lactantes, administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

Caties bivalentes e trivalentes (Mg, Fe, Al, Ca) podem formar quelatos com as tetraciclinas. As
tetraciclinas ndo devem ser administradas com antiacidos, géis baseados em aluminio e preparacoes de
vitaminas ou minerais uma vez que se podem formar complexos insoluveis e assim, reduzir a absorc¢ao
do antibidtico.

N&o administrar conjuntamente com antibidticos bactericidas, tais como as penicilinas ou as
cefalosporinas.

A doxiciclina aumenta a acdo de anticoagulantes.

3.9 Posologia e via de administracéo
Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Administracdo oral.
Para ser administrado oralmente no leite de substitui¢do, dgua de bebida ou alimentacéo liquida.

Vitelos e suinos:

10 mg de doxiciclina por Kg de peso corporal por dia (equivalente a 11,54 mg de hiclato de
doxiciclina por Kg de peso corporal por dia), durante 3 a 5 dias ou 0,2 g de p6 por 10 kg de peso
corporal por dia, durante 3 a 5 dias consecutivos, para ser dissolvido na agua de bebida, leite de
substituicdo ou alimentacédo liquida; a ser ajustado em conformidade com o consumo de alimento do
animal, de modo a obter uma dosagem correta.

Frangos e perus:

10 mg de doxiciclina por Kg de peso corporal por dia (equivalente a 11,54 mg de hiclato de
doxiciclina por Kg de peso corporal por dia), equivalente a 0,02 g de pd sollvel por kg de peso
corporal por dia, durante 3 a 5 dias consecutivos, para ser dissolvido na dgua de bebida.

Com base na dose recomendada, nimero e peso dos animais a serem tratados, a quantidade exata de
medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

0,02 g de medicamento veterinario Peso corporal médio (kg) dos
por kg de peso corporal pordia X animais a serem tratados = ... g de medicamento veterinario
Média do consumo diério de adgua por animasl (1 / animais) por litro de &gua de bebida

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado da forma mais rigorosa
possivel.

A ingestdo de agua medicada depende do estado clinico dos animais. Para obter a dose correta pode
ser necessario ajustar a concentracéo da agua de bebida.

Recomenda-se a utilizagdo de um equipamento de pesagem adequadamente calibrado para a
administracdo da quantidade calculada de medicamento veterinario. A quantidade diaria a ser
adicionada a é&gua de bebida para ser consumida em 24 horas deve ser dividida em duas
administracfes. A agua de bebida contendo a medicagdo deve ser preparada a cada 12 h. Recomenda-
se a realizacdo de uma pré solugdo concentrada (aproximadamente 10 g de medicamento veterinario
por litro de agua de bebida), que pode ser diluida mais tarde, se necessario, para a concentracdo
terapéutica. E igualmente possivel distribuir a solugdo concentrada através do uso de uma bomba
doseadora.

O medicamento veterinrio ndo deve ser preparado a concentragdes abaixo de 0,1 g de p6/l de dgua
dura/ leite de substituicdo e a um pH acima de 8,2.

A solubilidade do medicamento veterinario foi testada a um maximo de concentracdo de 400 g/l.

A 4gua medicada deve ser a Unica fonte de 4gua de bebida para os animais, durante todo o periodo de
tratamento. O consumo de agua deve ser monitorizado com maior frequéncia durante a realizacdo da
medicacdo.

Deve ser garantido um facil acesso a agua por todos os animais, de modo a assegurar que todos 0s
animais a serem tratados terdo um consumo de &gua adequado. A agua medicada ndo pode ser
preparada ou armazenada em recipientes de metal. Ap6s o término do periodo de medicagéo, o sistema
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de fornecimento de &gua deve ser limpo de forma apropriada de modo a evitar o consumo de doses
subterapéuticas da substancia ativa.

A temperatura do leite de substituicdo ndo deve ser superior a 38°C desde a introducdo do
medicamento veterinario até ao produto final.

O leite de substituicdo ndo deve ser preparado mais de uma hora antes da adicdo do medicamento
veterinario e o leite de substituicdo medicado deve ser utilizado imediatamente.

Para a administracdo na alimentacdo liquida, primeiro deve ser realizada uma dissolucdo em agua e s6
depois deve ser adicionada a alimentacdo. A preparacdo deve ser administrada de forma imediata.
Deve ter-se o cuidado de assegurar que a dose prevista seja consumida por completo.

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

N&o foram descritoss. Se se suspeitar da ocorréncia de reacdo toxica, a medicacdo deve ser
descontinuada e o tratamento sintomético deve ser iniciado.

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

Nao aplicével.

3.12 Intervalos de segurancga

Carne e visceras:

- Bovinos (Vitelos): 14 dias.

- Suinos: 6 dias.

- Frangos: 7 dias.

- Perus: 12 dias.

Né&o é autorizada a administracdo a aves produtoras de ovos para consumo humano.

Né&o administrar no prazo de 4 semanas antes do inicio do periodo de postura.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:

QJO1AA02

4.2  Propriedades farmacodinamicas

A doxiciclina liga-se reversivelmente a subunidade 30S dos ribossomas, blogueando a unido

aminoacil-tRNA e a formagdo do complexo ribossoma-RNA mensageiro, inibindo a sintese proteica e,

consequentemente, provocando uma paragem do crescimento bacteriano. A doxiciclina tem uma agéo

predominantemente bacteriostatica.

A doxiciclina é um antibidtico de largo espectro. E principalmente ativa contra microrganismos Gram
positivos e negativos, aerdbicos e anaerdbicos e contra Mycoplasma, Chlamydia e Rickettsiae.
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A atividade bacteriostatica da doxiciclina envolve uma penetracdo da substancia no interior da célula.
A penetracdo da doxiciclina ocorre por difusdo passiva e ativa.

Foram descritos quatro mecanismos de resisténcia adquiridos por microrganismos contra tetraciclinas
em geral: diminuicdo da acumulacéo de tetraciclinas (diminui¢do da permeabilidade da parede celular
bacteriana e efluxo ativo), protecdo proteica do ribossoma bacteriano, inativacdo enzimética do
antibidtico e mutacbes de rRNA (prevenindo a ligacdo da tetraciclina ao ribossoma). A resisténcia a
tetraciclina é geralmente adquirida através de plasmideos ou outros elementos méveis (por exemplo,
transposdes de conjugacdo).

A resisténcia cruzada entre tetraciclinas é comum, mas depende do mecanismo que confere resisténcia.
Devido a maior lipossolubilidade e maior capacidade de passagem através das membranas celulares
(em comparagdo com a tetraciclina), a doxiciclina mantém um certo grau de eficicia contra os
microrganismos com resisténcia adquirida as tetraciclinas através de bombas de efluxo. No entanto, a
resisténcia mediada pelas proteinas de protecdo ribossomica confere resisténcia cruzada a doxiciclina.

Foram determinadas as seguintes ConcentracBes Minimas Inibitérias (CMI) para a doxiciclina em
isolados europeus de patogénios alvo: Breakpoints Suscetivel << 4pg/ml: (CLSI 2018).

L L L. Numero de CMlg
Espécies Bactéria Patogénica isolamentos Ano de amostragem | CMlso (ug/ml) (ng/ml)
Frangos/ | M gallisepticum 2012 - 2017

154 1
Perus 0,5
A. pleuropneumoni 162 2017-2019 1 4
Suinos a
P. multocida 130 2017-2019 0,5 4
P. multocida 149 2018 0,25 1
Ruminantes
M. haemolytica 82 2018 0,5 1

4.3  Propriedades farmacocinéticas

A doxiciclina é rapidamente (2 — 3 horas) absorvida ap6s administracdo oral e a sua biodisponibilidade
na maioria das espécies é de 70%.

A doxiciclina liga-se fortemente as proteinas plasmaticas (aproximadamente 90%). Comparativamente
com a primeira geracdo de tetraciclinas tem uma alta dissolucéo nos lipidos, distribuindo-se facilmente
por todos os tecidos. As concentragdes mais elevadas sdo encontradas no pulméo, rins, figado e bago.
A doxiciclina atravessa a barreira placentaria.

A doxiciclina é excretada por via biliar, mas uma enorme proporcao € reabsorvida no intestino delgado
(recirculagdo entero-hepética). 40% da doxiciclina é metabolizada e excretada nas fezes,
maioritariamente como metabolitos conjugados inativados.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais
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Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo 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 més.

Prazo de validade ap6s diluicdo na dgua de bebida de acordo com as instrugées: 12 horas.

Prazo de validade ap6s diluicdo no leite de substitui¢cdo de acordo com as instrugdes: 1 horas.

Prazo de validade apds diluicdo na alimentacdo liquida de acordo com as instrugdes: administrar
imediatamente.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Sacos de poliéster / aluminio / polietileno de baixa densidade.

Embalagens:

200 g.

1 Kg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

Utilize regimes de retoma recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo 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

S.P. VETERINARIA, S.A.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

1038/01/16DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 9 de agosto de 2016.
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

01/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta 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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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Etiqueta para recipiente de 200 g e recipiente de 1 Kg

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DOXIPULVIS 500 mg/g PO PARA ADMINISTRACAO NA AGUA DE BEBIDA / LEITE

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada grama contém:

Doxiciclina 500,0 mg
(como hiclato de doxiciclina 577,1 mg)

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

200 g.
1 kg.

4, ESPECIES-ALVO

Administracéo oral.
Bovinos (vitelos pré ruminantes), suinos, frangos (frangos de engorda e reprodutores) e perus (perus
de engorda e reprodutores).

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Para ser administrado por via oral no sucedaneo do leite, agua potavel ou alimento liquido.

| 7. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

Intervalo de segurancga:
Carne e visceras:

- Bovinos (Vitelos): 14 dias.
- Suinos: 6 dias.

- Frangos: 7 dias.

- Perus: 12 dias.

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

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até 1 més.
Ap6s diluicdo na dgua de bebida, administrar até: 12 horas.

Apbs diluicdo no leite de substituicdo, administrar até: 1 horas.
Apos diluicdo na alimentacdo liquida, administrar imediatamente.

‘ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

\ 10. MENC;AO ""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 criancas.

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

S.P. VETERINARIA, S.A.

‘ 14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

1038/01/16DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

DOXIPULVIS 500 mg/g PO PARA ADMINISTRAGAO NA AGUA DE BEBIDA / LEITE

2. Composicao
Cada grama contém:

Substancia ativa:
Doxiciclina 500,0 mg
(como hiclato de doxiciclina 577,1 mg)

P6 fino de cor amarela.

3. Espécies-alvo

Bovinos (vitelos pré ruminantes), suinos, frangos (frangos de engorda e reprodutores), perus (perus de
engorda e reprodutores).

4. Indicacdes de utilizagéo

Em vitelos:
- Tratamento e metafilaxia de doencas das vias respiratérias e trato digestivo causadas por
microrganismos sensiveis & doxiciclina.

Em suinos:
- Tratamento e metafilaxia de doencas das vias respiratorias causadas por microrganismos sensiveis a
doxiciclina.

Em frangos e perus:
- Tratamento e metafilaxia de doencas das vias respiratorias causadas por microrganismos sensiveis a
doxiciclina.

No caso de utilizagdo metafilatica, a presenga da doenga no grupo deve ser determinada antes da
administracdo do medicamento veterinario.

5. Contraindicagdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a doxiciclina, outras tetraciclinas ou a algum dos
excipientes.

N&o administrar em caso de resisténcia a tetraciclinas.

N&o administrar a animais com alteracdes renais ou hepaticas.

N&o administrar a ruminantes.
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6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

O consumo da medicacdo pelos animais pode ser alterado como consequéncia da doenca. No caso do
consumo de &gua se verificar insuficiente, vitelos e suinos devem ser tratados por via parenteral.
A administragdo do medicamento veterinario em desacordo com as instruc@es fornecidas no RCMV

pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a doxiciclina e pode diminuir a eficacia do
tratamento com outras tetraciclinas devido ao potencial de resisténcia cruzada.

Uma vez que a erradicacao dos agentes patogénicos visados pode ndo ser alcancada, a medicacdo deve
ser combinada com boas praticas de criacdo de animais, tais como saneamento adequado, ventilacao
adequada e auséncia de excesso de animais.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificagdo e no teste de
suscetibilidade do(s) agente(s) patogénico(s) visado(s). Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve
basear-se em informagdes epidemiol6gicas e no conhecimento da suscetibilidade dos agentes
patogénicos visados a nivel da exploragao agricola ou a nivel local/regional.

A administracdo do medicamento veterindrio deve estar em conformidade com as politicas
antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

Em virtude da enorme variabilidade (temporal, geogréafica) da ocorréncia de resisténcias das bactérias
a doxiciclina, a administracdo deste medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade
de bactérias isoladas dos animais doentes.

Esta descrita uma elevada taxa de resisténcia de Escherichia coli isolada em amostras de frangos as
tetraciclinas. Neste sentido, 0 medicamento veterinario sé deve ser administrado para o tratamento de
E. coli ap6s a realizacéo de testes de sensibilidade.

A resisténcia as tetraciclinas também esta descrita em paises da UE para agentes responsaveis por
afecOes respiratorias em suinos (Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis) e em bovinos
(Pasteurella spp.).

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

- Este medicamento veterinario pode causar dermatite de contacto e/ou reacBes de
hipersensibilidade se o contacto for feito com a pele ou olhos (p6 e solugdo), ou se o péd for inalado.

- Devem ser tomadas medidas para evitar a producdo de poeiras aquando da incorporagéo deste
medicamento veterinario na agua. Evitar o contacto direto com a pele durante a manipulacéo para
evitar a sensibilizacdo e a dermatite de contacto.

- As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar 0 manuseamento
deste medicamento veterinario.

- Durante a preparacdo e administracdo do medicamento veterinario na agua de bebida, deve
evitar-se o contacto da pele com o medicamento veterinario e a inalacdo de particulas de p6. Use luvas
impermeéveis (por exemplo, borracha ou latex) e uma méscara de p6 adequada (por exemplo, mascara
descartavel com filtro em conformidade com a Norma Europeia EN149 ou mascara com filtro nao
descartavel respeitando a Norma Europeia EN140 com filtro para EN143) quando aplica o
medicamento veterinario.

- Em caso de contacto ocular ou de pele, enxague a area afetada com grandes quantidades de agua
limpa e, em caso de irritacdo, procure assisténcia medica.

- Lave as médos e a pele contaminada imediatamente apds o manuseamento do medicamento
veterinario.
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Gestacdo e lactacdo:

A doxiciclina ndo demonstrou nenhuma evidéncia de ter efeitos teratogénicos ou embriotoxicos em
animais de laboratdrio.

Em mamiferos, a doxiciclina atravessa a barreira placentaria. Pelo facto de a doxiciclina ter pouca
afinidade com os ibes de célcio, resulta uma menor coloragdo dos dentes quando comparada com a
tetraciclina.

A doxiciclina é encontrada no leite materno.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e lactacdo. Em
animais gestantes e lactantes, administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interacdes com outros medicamentos e outras formas de interacao:

Catides bivalentes e trivalentes (Mg, Fe, Al, Ca) podem formar quelatos com as tetraciclinas. As
tetraciclinas ndo devem ser administradas com antiacidos, géis baseados em aluminio e preparacdes de
vitaminas ou minerais uma vez que se podem formar complexos insolveis e assim, reduzir a absorgdo
do antibidtico.

N&o administrar conjuntamente com antibidticos bactericidas, tais como as penicilinas ou as
cefalosporinas.

A doxiciclina aumenta a a¢éo de anticoagulantes.

Sobredosagem:

N&o foram descritas. Se se suspeitar da ocorréncia de reacdo toxica, a medicacdo deve ser
descontinuada e o tratamento sintomético deve ser iniciado.

Restricoes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:

Nao aplicavel.

Incompatibilidades principais:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.
7. Eventos adversos

Bovinos (vitelos pré ruminantes), suinos, frangos (frangos de engorda e reprodutores), perus (perus de
engorda e reprodutores).

Muito raros Distdrbios gastrointestinais *
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | ReacOes alérgicas *
incluindo notificacdes isoladas): Fotossensibiliza¢do (reacdo anormal da pele a luz)*

* Se ocorrerem suspeitas de reagdes adversas, o tratamento deve ser interrompido.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranga 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 Autorizagdo de
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Introducdo no Mercado ou ao representante local do 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 oral.
Para ser administrado oralmente no leite de substitui¢do, dgua de bebida ou alimentacéo liquida.

Vitelos e suinos:

10 mg de doxiciclina por Kg de peso corporal por dia (equivalente a 11,54 mg de hiclato de
doxiciclina por Kg de peso corporal por dia), durante 3 a 5 dias ou 0,2 g de p6 por 10 kg de peso
corporal por dia, durante 3 a 5 dias consecutivos, para ser dissolvido na agua de bebida, leite de
substituicdo ou alimentac&o liquida; a ser ajustado em conformidade com o consumo de alimento do
animal, de modo a obter uma dosagem correta.

Frangos e perus:

10 mg de doxiciclina por Kg de peso corporal por dia (equivalente a 11,54 mg de hiclato de
doxiciclina por Kg de peso corporal por dia), equivalente a 0,02 g de p6 soluvel por kg de peso
corporal por dia, durante 3 a 5 dias consecutivos, para ser dissolvido na agua de bebida.

Com base na dose recomendada, nimero e peso dos animais a serem tratados, a quantidade exata de
medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte férmula:

0,02 g de medicamento veterinario Peso corporal médio (kg) dos

por kg de peso corporal por dia X animais a serem tratados = ... g de medicamento veterinario

Média do consumo diério de agua por animasl (1 / animais) por litro de dgua de bebida

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

A ingestdo de agua medicada depende do estado clinico dos animais. Para obter a dose correta pode
ser necessario ajustar a concentracdo da agua de bebida.

9. Instrugdes com vista a uma utilizagao correta

Recomenda-se a utilizacdo de um equipamento de pesagem adequadamente calibrado para a
administracdo da quantidade calculada de medicamento veterinario. A quantidade diaria a ser
adicionada a agua de bebida para ser consumida em 24 horas deve ser dividida em duas
administracfes. A agua de bebida contendo a medicagdo deve ser preparada a cada 12 h. Recomenda-
se a realizacdo de uma pré solucdo concentrada (aproximadamente 10 g de medicamento veterinario
por litro de agua de bebida), que pode ser diluida mais tarde, se necessario, para a concentracdo
terapéutica. E igualmente possivel distribuir a solugdo concentrada através do uso de uma bomba
doseadora.
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O medicamento veterinario ndo deve ser preparado a concentracfes abaixo de 0,19 de p6/l de agua
dura/ leite de substituicdo e a um pH acima de 8,2.

A solubilidade do medicamento veterinario foi testada a um méaximo de concentracédo de 400 g/l.

A 4gua medicada deve ser a Unica fonte de 4gua de bebida para os animais, durante todo o periodo de
tratamento. O consumo de &gua deve ser monitorizado com maior frequéncia durante a realizacdo da
medicacao.

Deve ser garantido um facil acesso & agua por todos os animais, de modo a assegurar que todos 0s
animais a serem tratados terdo um consumo de &gua adequado. A agua medicada ndo pode ser
preparada ou armazenada em recipientes de metal. Apds o término do periodo de medicacdo, o sistema
de fornecimento de agua deve ser limpo de forma apropriada de modo a evitar o consumo de doses
subterapéuticas da substancia ativa.

A temperatura do leite de substituicdo ndo deve ser superior a 38°C desde a introducdo do
medicamento veterinario até ao produto final.

O leite de substituicdo ndo deve ser preparado mais de uma hora antes da adicdo do medicamento
veterinario e o leite de substituicdo medicado deve ser utilizado imediatamente.

Para a administracdo na alimentac&o liquida, primeiro deve ser realizada uma dissolu¢do em &gua e s
depois deve ser adicionada a alimentacdo. A preparacdo deve ser administrada de forma imediata.
Deve ter-se o cuidado de assegurar que a dose prevista seja consumida por completo.

10. Intervalo de seguranca
Intervalo de seguranca:

Carne e visceras:

- Bovinos (Vitelos): 14 dias.
- Suinos: 6 dias.

- Frangos: 7 dias.

- Perus: 12 dias.

Né&o é autorizada a administracdo a aves produtoras de ovos para consumo humano.
N&o administrar no prazo de 4 semanas antes do inicio do periodo de postura.

11. Precauc0es especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 més.

Prazo de validade ap6s diluicdo na agua de bebida, de acordo com as instrucdes: 12 horas.

Prazo de validade ap6s diluicdo no leite de substituicdo, de acordo com as instrucdes: 1 hora.

Prazo de validade apds diluicdo na alimentacdo liquida, de acordo com as instrugdes:
Administrar imediatamente.
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Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

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 utilizacdo 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 autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

1038/01/16DFVPT

Embalagens:
200g
1kg

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
01/2025
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).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
S.P. VETERINARIA, S.A.

Ctra. Reus-Vinyols, km 4,1
43330 Riudoms (Espanha)
Tel. +34 977 850 170
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Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
REPRESENTAGRO — REPRESENTACOES LDA

Estrada da Lapa 1,

PT- 2665-540 Venda do Pinheiro (Portugal)

Tel: + 00351 219 662 744

17. Outras informacdes

MVG
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