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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Doxylin CT WSP, 500 mg/g, p6 para administracdo na &gua de bebida para galinhas e perus
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Um grama contém:

Substancia ativa:

Doxiciclina 433,3mg

(na forma de hiclato de doxiciclina  500,0 mg)

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Acido citrico anidro

Lactose mono-hidratada

PO cristalino amarelo.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Galinhas (frangos de carne, reprodutoras) e perus (de carne, reprodutoras).
3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Tratamento de infe¢des respiratorias clinicas associadas a Mycoplasma gallisepticum sensivel a
doxiciclina.

3.3 Contraindicagdes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar quando se detete resisténcia a tetraciclina no bando devido ao potencial para
resisténcia cruzada.

Né&o administrar a animais com disfuncéo hepatica.

3.4 Adverténcias especiais

A toma da medicacdo pelos animais pode estar alterada em consequéncia de doencga. No caso de
ingestdo insuficiente de 4gua de bebida, os animais devem ser tratados por via parentérica.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devido a variabilidade (temporal, geogréafica) na sensibilidade das bactérias a doxiciclina, sdo
altamente recomendadas as amostragens bacterioldgicas e os testes de sensibilidade dos animais
doentes da exploracdo.

A administracdo deste medicamento veterinario fora das indica¢cbes do RCMV, pode aumentar a
prevaléncia das bactérias resistentes a doxiciclina e pode diminuir a eficacia do tratamento com
tetraciclina devido ao potencial de ocorréncia de resisténcia cruzada.
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A administracdo do medicamento veterinario deve ter em consideracéo as politicas antimicrobianas
oficiais e locais.

Evitar a administracdo em equipamento de bebida oxidado.

Uma vez que pode ndo se conseguir a erradicacdo dos organismos patogénicos alvo, a medicagdo deve
ser combinada com boas préticas de gestdo, por ex., boa higiene, ventilacdo adequada e evitar a
sobrepopulacao.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Durante a preparacdo e administracdo, deve evitar-se o contacto direto do medicamento veterinario
com a pele, os olhos e as mucosas, bem como a inalacdo de poeiras.

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

Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por luvas de protecdo (por ex. de borracha ou latex), éculos de protecdo e uma
mascara adequada para poeiras (por ex. semi-mascara respiratoria descartavel, em conformidade com
a Norma Europeia EN149, ou um aparelho de protegao respiratorio ndo descartavel, em conformidade
com a Norma Europeia EN140, com um filtro em conformidade com a norma EN143). Lavar a pele
exposta apos a preparacao da dgua de bebida medicada. Em caso de contacto acidental com os olhos,
irrigue com muita agua limpa. Nao fumar, comer nem beber ao manusear o medicamento veterinario.
Em caso de ingestéo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo. A inflamag&o da face, dos labios ou dos olhos, ou dificuldade em respirar, sdo
0s sinais mais graves, que exigem atencdo médica urgente.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicével.

3.6 Eventos adversos

Galinhas (frangos de carne, reprodutoras) e perus (de carne, reprodutoras):

Raros Reac0es alérgicas

o . Fotossensibilidade
(1 a 10 animais / 10 000 animais

tratados):

Em caso de suspeita de reacOes adversas, deve descontinuar-se o tratamento.

A notificacdo de eventos adversos € 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 Introducéo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria.
Consulte o folheto informativo ou acondicionamento primario para obter os respetivos detalhes de
contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos
Os estudos de laboratério em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,

fetotéxicos ou maternotéxicos.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo
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N&o administrar concomitantemente com racao sobrecarregada de catides polivalentes, como por
exemplo Ca?*, Mg?*, Zn?* e Fe**, uma vez que é possivel a formacdo de complexos de doxiciclina com
estes catiGes. Nao administrar juntamente com antidcidos, caulino e preparagdes de ferro; uma vez que
as tetraciclinas sdo antimicrobianos bacteriostaticos, ndo administrar juntamente com antibio6ticos
bactericidas como os betalactamicos. E aconselhavel que o intervalo entre a administracdo de outros
medicamentos veterinarios que contenham catifes polivalentes seja de 1-2 horas, uma vez que estes
limitam a absorcéo da tetraciclina.

A doxiciclina aumenta a acdo dos anticoagulantes.

3.9 Posologia e via de administragéo
A administrar na 4gua de bebida.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

A ingestdo de 4gua medicamentosa depende do estado clinico dos animais. Para obter a dosagem
correta, € possivel que a concentracdo de doxiciclina tenha de ser ajustada em conformidade.
Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medi¢do adequadamente calibrado.

Posologia:

Nas galinhas
20 mg de doxiciclina por kg de peso corporal por dia (equivalente a 46 mg de medicamento
veterinario por kg de peso corporal), administrado na agua de bebida durante 5 dias consecutivos.

Nos perus
25 mg de doxiciclina por kg de peso corporal por dia (equivalente a 58 mg de medicamento
veterinario por kg de peso corporal), administrado na agua de bebida durante 5 dias consecutivos.

Administracdo:
Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a concentragdo diaria exata
do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte férmula:

..... mg de medicamento média do peso
veterinario por kg de peso X corporal (kg) dos =.... mg de medicamento
corporal por dia animais a tratar veterinario por litro de agua

média do consumo diario de agua (litros por animal) de bebida

A quantidade diaria deve ser adicionada a agua de bebida de forma a que toda a medicacdo seja
consumida no prazo de 24 horas. A &gua de bebida medicada deve ser preparada de fresco a cada

24 horas.

Recomenda-se a preparacdo de uma pré-solucao concentrada — com ndo mais de 100 gramas de
medicamento veterinario por litro de agua de bebida — e a dilui¢do posterior desta para as
concentragdes terapéuticas, se necessario. Em alternativa, pode utilizar-se a solu¢do concentrada num
dispositivo de administragdo de medicacdo em agua.

Deve assegurar-se que todos os animais destinados ao tratamento tenham livre acesso aos dispositivos
de beber. No final do tratamento, 0 equipamento de 4gua deve ser adequadamente limpo para evitar a
toma das quantidades restantes em doses subterapéuticas. A dgua medicada deve ser a Unica fonte de
agua de bebida, ao longo de todo o periodo de tratamento. A agua medicada ndo pode ser preparada
nem armazenada num recipiente metélico. A solubilidade do medicamento veterinério depende do pH
e este ird precipitar-se se misturado numa solucéo alcalina. Para assegurar uma dissolugdo completa e
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permanente do medicamento veterinario em todos os tipos de 4gua, hd uma concentracdo minima
exigida. A concentracdo minima na agua de bebida é de 200 mg de medicamento veterinario por litro.
Os animais que necessitem de uma concentragcdo mais baixa ndo devem ser tratados com o
medicamento veterinrio.

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

Durante os estudos de tolerancia nas espécies-alvo, ndo se observaram efeitos adversos mesmo com
doses cinco vezes superiores & dose terapéutica, administrada no dobro da duragdo recomendada em
cada uma das espécies animais alvo.

Caso surjam suspeitas de reacdes tdxicas devido a uma sobredosagem extrema, a medicacao deve ser
descontinuada e deve iniciar-se o tratamento sintomatico adequado, se necessario.

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:

Galinhas: 5 dias.

Perus: 12 dias.

N&o é autorizada a administracéo a aves produtoras de ovos para consumo humano.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QJO01AAQ2

4.2 Propriedades farmacodinamicas

A doxiciclina é um derivado semissintético da tetraciclina. Atua inibindo a sintese proteica ao nivel
ribossémico, sobretudo ligando-se as subunidades ribossomais 30S das bactérias. A doxiciclina é um
antibiotico de largo espectro. Apresenta uma larga gama de atividade contra organismos patogénicos
Gram-positivos e Gram-negativos, aerobios e anaerdbios, sobretudo contra Mycoplasma gallisepticum
associado a infecOes respiratérias clinicas em galinhas e perus. A CIM90 relatada da doxiciclina
contra estirpes de M. gallisepticum isoladas em Franca, na Alemanha e na Hungria (2003-2009) foi de
0,5 pg/ml.

A taxa de resisténcia de isolados de M. gallisepticum contra a doxiciclina é baixa (0-6%).

Foram relatados quatro mecanismos de resisténcia adquiridos pelos microrganismos contra as
tetraciclinas em geral: diminuicdo da acumulacéo de tetraciclinas (diminuigdo da permeabilidade da
célula bacteriana e efluxo ativo), protecéo proteica dos ribossomas bacterianos, inativagéo enzimatica
do antibi6tico e mutacdes do rRNA (que impedem que a tetraciclina se ligue ao ribossoma). A
resisténcia as tetraciclinas adquire-se geralmente através de plasmideos ou outros elementos méveis
(por ex. transpos@es conjugativos). Também foi descrita resisténcia cruzada entre tetraciclinas. Devido
a maior lipossolubilidade e maior facilidade em passar através das membranas celulares (em
comparagdo com a tetraciclina), a doxiciclina mantém um determinado grau de eficacia contra
microrganismos com resisténcia adquirida as tetraciclinas.
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Segundo a regulamentag@o CLSI, os organismos que néo os estreptococos com valores de CIM
<4 pg/ml sdo considerados sensiveis, com 8 pg/ml séo considerados intermédios e com valores de
CIM > 16 pg/ml séo considerados resistentes a doxiciclina.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Em geral, a doxiciclina é absorvida de forma bastante rapida e extensa a partir do trato gastrointestinal,
é largamente distribuida no organismo, ndo é metabolizada numa extensao significativa e é excretada
sobretudo através das fezes.

A farmacocinética da doxiciclina ap6s uma Gnica administracdo oral a galinhas e perus caracteriza-se
por uma absorg¢do bastante rapida e substancial a partir do trato gastrointestinal, proporcionando o pico
das concentracdes plasmaticas entre as 0,4 e as 3,3 horas nas galinhas e entre as 1,5 a 7,5 horas nos
perus, dependendo da idade e da presenca de alimento. O medicamento veterinario é largamente
distribuido no organismo com valores de Vd proximos ou superiores a 1 e apresenta uma semivida de
eliminagdo mais curta nas galinhas (4,8 a 9,4 horas) do que nos perus (7,9 a 10,8 horas). O quociente
de ligacéo proteica a concentracdes plasmaticas terapéuticas encontra-se no intervalo dos 70-85%. A
biodisponibilidade nas galinhas e perus pode variar, respetivamente, entre 0s 41 e os 73% e entre 0s 25
e 0s 64%, dependendo também da idade e da alimentacdo. A presenca de alimento no trato
gastrointestinal determina uma menor biodisponibilidade em comparagdo com a obtida em jejum.
Apo6s a administragdo continua do medicamento veterinario na agua em dosagens de 20 mg de
doxiciclina/kg (galinhas) e de 25 mg de doxiciclina/kg (perus) durante 5 dias, as concentracfes
plasmaticas médias relatadas ao longo de todo o periodo de tratamento foram de 1,86 + 0,71 pg/ml nas
galinhas e de 2,24 + 1,02 pug/ml nos perus. Em ambas as espécies de aves, a analise de FC/FD dos
dados de fAUC/CIM90 resultou em valores > 24 h que cumprem 0s requisitos para as tetraciclinas.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

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:

- recipiente de seguranca: 3 anos;

- balde: 2 anos.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primério: 3 meses.
Prazo de validade ap6s dissolucdo de acordo com as instrucdes: 24 horas.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Manter o recipiente bem fechado para proteger da luz.
A é4gua de bebida medicada deve ser protegida da luz.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

- Recipiente de seguranca: recipiente de polipropileno branco, tapado com uma tampa de polietileno
de baixa densidade.
O recipiente de seguranca contém 1 kg de medicamento veterinario.

- Balde: recipiente de polipropileno branco fornecido com uma tampa de polipropileno.
O balde contém 1, 2,5 ou 5 kg de medicamento veterinario.

Direcdo Geral de Alimentagao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revis&do dos textos em margo 2025

Pagina 6 de 23



718 REPUBLICA
%  PORTUGUESA
AGRICULTURA E PESCAS de ﬂlimen:::aﬂ

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo 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 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
Dopharma Research B.V.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
913/01/15DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 6 de abril de 2015.

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

03/2025

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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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Recipiente de seguranca e balde

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Doxylin CT WSP, 500 mg/g, p6 para administracdo na agua de bebida

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Doxiciclina 433,3 mg/g
(na forma de hiclato de doxiciclina  500,0 mg/g)

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 kg, 2,5 kg, 5 kg.

4. ESPECIES-ALVO

Para galinhas (frangos de carne, reprodutoras) e perus (de carne, reprodutoras).

5. INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

PG para administracdo na agua de bebida.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Carne e visceras:

Galinhas: 5 dias.

Perus: 12 dias.

Néo é autorizada a administracdo a aves produtoras de ovos para consumo humano.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 3 meses.
Uma vez dissolvido na dgua de bebida, administrar no prazo de 24 horas.
Apos a primeira abertura, administrar até:

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
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Manter o recipiente bem fechado para proteger da luz.
A agua de bebida medicada deve ser protegida da luz.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENGCAO "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 AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Dopharma Research B.V.

NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

14,

913/01/15DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario
Doxylin CT WSP, 500 mg/g, pé para administracdo na dgua de bebida para galinhas e perus
2. Composicao

Doxiciclina 433,3 mg/g
(na forma de hiclato de doxiciclina ~ 500,0 mg/g)

P4 cristalino amarelo.

3. Espécies-alvo

Galinhas (frangos de carne, reprodutoras) e perus (de carne, reprodutoras).
4. Indicacdes de utilizagéo

Tratamento de infecdes respiratdrias clinicas associadas a Mycoplasma gallisepticum sensivel a
doxiciclina.

5) Contraindicacoes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Né&o administrar quando se detete resisténcia a tetraciclina no bando devido ao potencial para
resisténcia cruzada.

N&o administrar a animais com disfuncéo hepética.

6. Adverténcias especiais
Adverténcias especiais:

A toma da medicacdo pelos animais pode estar alterada em consequéncia de doenca. No caso de
ingestdo insuficiente de 4gua de bebida, os animais devem ser tratados por via parentérica.

Precauces especiais para uma utilizagdo segura nas espéecies-alvo:

Devido a variabilidade (temporal, geogréafica) na sensibilidade das bactérias a doxiciclina, sdo
altamente recomendadas as amostragens bacteriologicas e os testes de sensibilidade dos animais
doentes da exploracdo.

A administracdo deste medicamento veterinario fora das indicacdes do folheto informativo, pode
aumentar a prevaléncia das bactérias resistentes a doxiciclina e pode diminuir a eficicia do tratamento
com tetraciclina devido ao potencial de ocorréncia de resisténcia cruzada.

A administracdo do medicamento veterinario deve ter em consideracéo as politicas antimicrobianas
oficiais e locais.

Evitar a administracdo em equipamento de bebida oxidado.

Uma vez que pode ndo se conseguir a erradicacdo dos organismos patogénicos alvo, a medicacao deve
ser combinada com boas praticas de gestdo, por ex., boa higiene, ventilacdo adequada e evitar a
sobrepopulacéo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinrio aos animais:
Durante a preparagdo e administracdo, deve evitar-se o contacto direto do medicamento veterinario
com a pele, os olhos e as mucosas, bem como a inalacdo de poeiras.
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As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por luvas de protecdo (por ex. de borracha ou latex), éculos de prote¢do e uma
mascara adequada para poeiras (por ex. semi-mascara respiratoria descartavel, em conformidade com
a Norma Europeia EN149, ou um aparelho de protecéo respiratério ndo descartavel, em conformidade
com a Norma Europeia EN140, com um filtro em conformidade com a norma EN143). Lavar a pele
exposta apos a preparacao da agua de bebida medicada. Em caso de contacto acidental com os olhos,
irrigue com muita agua limpa. Néo fumar, comer nem beber ao manusear o medicamento veterinario.
Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo. A inflamag&o da face, dos labios ou dos olhos, ou dificuldade em respirar, sdo
0s sinais mais graves, que exigem atencao médica urgente.

Gestacéo e lactagéo:
Os estudos de laboratério em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotdxicos ou maternotdxicos.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

N&o administrar concomitantemente com ragao sobrecarregada de catides polivalentes, como por
exemplo Ca?*, Mg?*, Zn?* e Fe**, uma vez que é possivel a formacdo de complexos de doxiciclina com
estes catiGes. Nao administrar juntamente com antiacidos, caulino e preparagdes de ferro; uma vez que
as tetraciclinas sdo antimicrobianos bacteriostaticos, ndo administrar juntamente com antibio6ticos
bactericidas como os betalactamicos. E aconselhavel que o intervalo entre a administragio de outros
medicamentos veterinarios que contenham catifes polivalentes seja de 1-2 horas, uma vez que estes
limitam a absorg¢&o da tetraciclina.

A doxiciclina aumenta a acdo dos anticoagulantes.

Sobredosagem:
Durante os estudos de tolerancia nas espécies-alvo, ndo se observaram efeitos adversos mesmo com

doses cinco vezes superiores a dose terapéutica, administrada no dobro da duragdo recomendada em
cada uma das espécies animais alvo.

Caso surjam suspeitas de reagdes toxicas devido a uma sobredosagem extrema, a medicagdo deve ser
descontinuada e deve iniciar-se o tratamento sintomético adequado, se necessario.

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

7. Eventos adversos

Galinhas (frangos de carne, reprodutoras) e perus (de carne, reprodutoras):

Raros Reacdes alérgicas

o o Fotossensibilidade (reacdo anormal da pele a luz)
(1 a 10 animais / 10 000 animais

tratados):

Em caso de suspeita de reacOes adversas, deve descontinuar-se o tratamento.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da segurancga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
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médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagéo de Introducéo 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

A administrar na 4gua de bebida.

Galinhas: 20 mg de doxiciclina por kg de peso corporal por dia (equivalente a 46 mg de medicamento
veterinario por kg de peso corporal), administrada na 4gua de bebida durante 5 dias consecutivos.

Perus: 25 mg de doxiciclina por kg de peso corporal por dia (equivalente a 58 mg de medicamento
veterinario por kg de peso corporal), administrada na dgua de bebida durante 5 dias consecutivos.
9. Instrucgdes com vista a uma administracéo correta

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a concentracdo diaria exata
do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte férmula:

..... mg de medicamento média do peso

veterinario por kg de peso x  corporal (kg) dos

corporal por dia animais a tratar =.... mg de medicamento
- o ) . ) veterinario por litro de 4gua

média do consumo diario de agua (litros por animal) de bebida

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

A ingestdo de agua medicamentosa depende do estado clinico dos animais. Para obter a dosagem
correta, € possivel que a concentracdo de doxiciclina tenha de ser ajustada em conformidade.
Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medicdo adequadamente calibrado.

A quantidade diaria deve ser adicionada & agua de bebida de forma a que toda a medicacao seja
consumida no prazo de 24 horas. A agua de bebida medicada deve ser preparada de fresco a cada

24 horas. Recomenda-se a prepara¢ao de uma pré-solucdo concentrada — com ndo mais de 100 gramas
de medicamento veterinario por litro de 4gua de bebida — e a dilui¢do posterior desta para as
concentragdes terapéuticas, se necessario. Em alternativa, pode utilizar-se a solu¢do concentrada num
dispositivo de administragdo de medicacdo em agua.

Deve assegurar-se que todos os animais destinados ao tratamento tenham livre acesso aos dispositivos
de beber. No final do tratamento, 0 equipamento de &gua deve ser adequadamente limpo para evitar a
toma das quantidades restantes em doses subterapéuticas. A &gua medicada deve ser a Gnica fonte de
agua de bebida, ao longo de todo o periodo de tratamento. A dgua medicada ndo pode ser preparada
nem armazenada num recipiente metélico. A solubilidade do medicamento veterinario depende do pH
e este ird precipitar-se se misturado numa solucéo alcalina.

Para assegurar uma dissolugdo completa e permanente do medicamento veterinario em todos os tipos
de 4gua, h& uma concentragdo minima exigida. A concentracdo minima na dgua de bebida é de 200 mg
de medicamento veterinario por litro.

Os animais que necessitem de uma concentracdo mais baixa ndo devem ser tratados com o
medicamento veterinario.
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10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras:

Galinhas: 5 dias.

Perus: 12 dias.

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

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Manter o recipiente bem fechado para proteger da luz.

A agua de bebida medicada deve ser protegida da luz.

Na&o 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.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

Prazo de validade ap6s dissolugdo de acordo com as instrugdes: 24 horas.

12. Precaucoes especiais de eliminacao

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

Utilize regimes de 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. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo
Necessarios.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
913/01/15DFVPT

Tamanhos de embalagem

- Recipiente de seguranga: 1 kg.

- Balde: 1, 2,5, 5 kg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

03/2025
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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:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Paises Baixos

Representante local:

VETLIMA-Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuarios, S.A.
Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Portugal

Tel: +351 263 406 570

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Email: farmacovigilancia@vetlima.com
Tel: +351 964404163

17. Outras informac6es

MVG
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

Recipiente de seguranca e balde

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Doxylin CT WSP, 500 mg/g, p6 para administracdo na &gua de bebida para galinhas e perus

2. COMPOSIGAO

Doxiciclina 433,3 mg/g
(na forma de hiclato de doxiciclina  500,0 mg/g)

P6 cristalino amarelo.

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 kg, 2,5 kg, 5 kg.

4. ESPECIES-ALVO

Para galinhas (frangos de carne, reprodutoras) e perus (de carne, reprodutoras).

5.  INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Indicacdes de utilizagéo
Tratamento de infe¢des respiratdrias clinicas associadas a Mycoplasma gallisepticum sensivel a
doxiciclina.

6. CONTRAINDICACOES

Contraindicacoes
Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Né&o administrar quando se detete resisténcia a tetraciclina no bando devido ao potencial para
resisténcia cruzada.

N&o administrar a animais com disfuncéo hepética.

7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
A toma da medicag&o pelos animais pode estar alterada em consequéncia de doenca. No caso de
ingestdo insuficiente de 4gua de bebida, os animais devem ser tratados por via parentérica.
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Precauces especiais para uma utilizagdo segura nas especies-alvo:

Devido a variabilidade (temporal, geografica) na sensibilidade das bactérias a doxiciclina, sdo
altamente recomendadas as amostragens bacterioldgicas e os testes de sensibilidade dos animais
doentes da exploragéo.

A administracdo deste medicamento veterinario fora das indica¢Ges da rotulagem, pode aumentar a
prevaléncia das bactérias resistentes a doxiciclina e pode diminuir a eficacia do tratamento com
tetraciclina devido ao potencial de ocorréncia de resisténcia cruzada.

A administracdo do medicamento veterinario deve ter em consideracdo as politicas antimicrobianas
oficiais e locais.

Evitar a administracdo em equipamento de bebida oxidado.

Uma vez que pode ndo se conseguir a erradicacdo dos organismos patogénicos alvo, a medicacgao deve
ser combinada com boas préticas de gestdo, por ex., boa higiene, ventilacdo adequada e evitar a
sobrepopulacéo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinério aos animais:
Durante a preparagdo e administracdo, deve evitar-se o contacto direto do medicamento veterinario
com a pele, os olhos e as mucosas, bem como a inala¢do de poeiras.

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

Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por luvas de protecdo (por ex. de borracha ou latex), 6culos de protecdo e uma
mascara adequada para poeiras (por ex. semi-mascara respiratoria descartavel, em conformidade com
a Norma Europeia EN149, ou um aparelho de protecao respiratorio ndo descartavel, em conformidade
com a Norma Europeia EN140, com um filtro em conformidade com a norma EN143). Lavar a pele
exposta apos a preparacao da dgua de bebida medicada. Em caso de contacto acidental com os olhos,
irrigue com muita 4gua limpa. N&o fumar, comer nem beber ao manusear o medicamento veterinario.
Em caso de ingestéo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo. A inflamag&o da face, dos labios ou dos olhos, ou dificuldade em respirar, sdo
0s sinais mais graves, que exigem atencdo médica urgente.

Gestacdo e lactacdo:
Os estudos de laboratério em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotOxicos ou maternotéxicos.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

Né&o administrar concomitantemente com ragao sobrecarregada de catides polivalentes, como por
exemplo Ca2+, Mg2+, Zn2+ e Fe3+, uma vez que € possivel a formacdo de complexos de doxiciclina
com estes catides. Nao administrar juntamente com antiacidos, caulino e preparacdes de ferro; uma
vez que as tetraciclinas sdo antimicrobianos bacteriostéticos, ndo administrar juntamente com
antibicticos bactericidas como os betalactamicos. E aconselhavel que o intervalo entre a administracio
de outros medicamentos veterinarios que contenham catides polivalentes seja de 1-2 horas, uma vez
gue estes limitam a absorcao da tetraciclina.

A doxiciclina aumenta a acdo dos anticoagulantes.

Sobredosagem:
Durante os estudos de tolerancia nas espécies-alvo, ndo se observaram efeitos adversos mesmo com

doses cinco vezes superiores & dose terapéutica, administrada no dobro da duragdo recomendada em
cada uma das espécies animais alvo.

Caso surjam suspeitas de reagdes toxicas devido a uma sobredosagem extrema, a medicagdo deve ser
descontinuada e deve iniciar-se o tratamento sintomatico adequado, se necessario.

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

8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos

Galinhas (frangos de carne, reprodutoras) e perus (de carne, reprodutoras):

Raros Reac0es alérgicas

o o Fotossensibilidade (reacdo anormal da pele a luz)
(1 a 10 animais / 10 000 animais

tratados):

Em caso de suspeita de reacOes adversas, deve descontinuar-se o tratamento.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacéo 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

9. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Dosagem para cada espécie, vias e modo de administracdo
A administrar na agua de bebida.

Galinhas: 20 mg de doxiciclina por kg de peso corporal por dia (equivalente a 46 mg de medicamento
veterinario por kg de peso corporal), administrada na dgua de bebida durante 5 dias consecutivos.

Perus: 25 mg de doxiciclina por kg de peso corporal por dia (equivalente a 58 mg de medicamento
veterinario por kg de peso corporal), administrada na 4gua de bebida durante 5 dias consecutivos.

10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

A ingestdo de 4gua medicamentosa depende do estado clinico dos animais. Para obter a dosagem
correta, é possivel que a concentracdo de doxiciclina tenha de ser ajustada em conformidade.
Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de medicdo adequadamente calibrado.

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, concentracao diaria exata do
medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte férmula:
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..... mg de medicamento média do peso

veterinario por kg de peso x  corporal (kg) dos

corporal por dia animais a tratar =.... mg de medicamento
- o . . . veterinario por litro de 4gua

média do consumo diario de agua (litros por animal) de bebida

A quantidade diaria deve ser adicionada a 4gua de bebida de forma a que toda a medicacéo seja
consumida no prazo de 24 horas. A adgua de bebida medicada deve ser preparada de fresco a cada

24 horas. Recomenda-se a prepara¢ao de uma pré-solucdo concentrada — com ndo mais de 100 gramas
de medicamento veterinario por litro de 4gua de bebida — e a dilui¢do posterior desta para as
concentracdes terapéuticas, se necessario. Em alternativa, pode utilizar-se a solugdo concentrada hum
dispositivo de administragdo de medicacéo em agua.

Deve assegurar-se que todos 0s animais destinados ao tratamento tenham livre acesso aos dispositivos
de beber. No final do tratamento, o equipamento de dgua deve ser adequadamente limpo para evitar a
toma das quantidades restantes em doses subterapéuticas. A dgua medicada deve ser a Unica fonte de
agua de bebida, ao longo de todo o periodo de tratamento. A 4gua medicada ndo pode ser preparada
nem armazenada num recipiente metélico. A solubilidade do medicamento veterinario depende do pH
e este ird precipitar-se se misturado numa solucéo alcalina.

Para assegurar uma dissolugdo completa e permanente do medicamento veterinario em todos os tipos
de agua, had uma concentra¢do minima exigida. A concentracdo minima na dgua de bebida é de 200 mg
de medicamento veterinario por litro.

Os animais que necessitem de uma concentracdo mais baixa ndo devem ser tratados com o
medicamento veterinrio.

11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca

Carne e visceras:

Galinhas: 5 dias.

Perus: 12 dias.

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

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Precaucdes especiais de conservacéo
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Manter o recipiente bem fechado para proteger da luz.

A 4gua de bebida medicada deve ser protegida da luz.

Néo 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.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

Precaucdes especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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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 como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios.

14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

15. NUMEROS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO E TAMANHOS
DE EMBALAGEM

913/01/15DFVPT

Tamanhos de embalagem

- Recipiente de seguranga: 1 kg.

- Balde: 1, 2,5, 5 kg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

‘16. DATA EM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA VEZ

Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
03/2025

Estdo disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario na base de dados
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
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Paises Baixos

Representante local:

VETLIMA-Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuérios, S.A.
Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Portugal

Tel: +351 263 406 570

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Email: farmacovigilancia@vetlima.com
Tel: +351 964404163

| 18. OUTRAS INFORMAGOES

Outras informacdes

| MVG

| 19. MENGAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

‘ 20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Uma vez dissolvido na dgua de bebida, administrar no prazo de 24 horas.
Apos a primeira abertura, administrar até:

| 2. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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