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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Karidox 500 mg/g po6 para administracdo na agua de bebida para suinos, galinhas e perus.
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada grama contém:

Substéncia ativa:

Doxiciclina 500,0 mg

(equivalente a hiclato de doxiciclina 580,0 mg)

Excipiente(s):

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Acido citrico

Lactose mono-hidratada

P6 amarelado.
3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

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

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

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

Galinhas e perus: tratamento de infecdes respiratorias associadas ao Mycoplasma gallisepticum
sensivel a doxiciclina.

3.3 Contraindicac¢oes
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substdncia ativa ou a qualquer um dos
excipientes.
Nao administrar em animais com disfuncdo hepatica.
3.4 Adverténcias especiais
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A toma da medicagdo pelos animais pode estar alterada como consequéncia da doenga. Em caso
de consumo insuficiente de agua de bebida, os animais deverdo ser tratados parenteralmente.

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

3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

A administracdo do medicamento veterinario deve basecar-se em testes de sensibilidade a
bactéria isolada do animal. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve ter em consideragdo a
informagdo epidemioldgica local (regional ou ao nivel da exploragdo) acerca da suscetibilidade
da bactéria-alvo.

A seguranga do medicamento veterindrio nao foi determinada para leitdes antes do desmame.
Evitar a administracdo em equipamento de bebida oxidado.

Nao administrar em situagdes em que tenha sido detetada resisténcia a tetraciclina na
exploragdo/grupo de animais devido ao potencial para resisténcia cruzada.

Dada a provavel variabilidade (temporal, geografica) da ocorréncia de resisténcia das bactérias a
doxiciclina, sdo recomendados testes a amostras bacteriologicas e testes de sensibilidade.

Uma elevada taxa de resisténcia as tetraciclinas da E. coli, isolada de galinhas, tem sido
documentada. Assim, o medicamento veterinario deve ser utilizado para o tratamento de
infegdes causadas por E. coli somente apos a realizacdo de testes de sensibilidade.

Como a erradicag@o dos agentes patogénicos-alvo pode ndo ser atingida, a medicagdo deve ser
combinada com boas praticas de maneio, ou seja, uma boa higiene, ventilagdo adequada, sem
sobrelotagdo de animais.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos
animais:

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

Durante a preparagdo e administragdo do medicamento veterinario, devem ser evitados o
contacto direto com a pele, olhos e membranas mucosas, ¢ a inalagdo de particulas de po.
Utilizar luvas de protegdo (ex. borracha ou latex), 6culos de prote¢do e uma mascara apropriada
contra o po (mascara com respirador descartavel de acordo com a Norma Europeia EN 149 ou
um respirador ndo descartavel de acordo com a Norma Europeia EN 140 com filtro EN 143),
aquando da reconstituicdo ou administra¢do da solugdo. Lavar a pele exposta apds a preparagao.
Em caso de contacto acidental para os olhos, lavar com agua abundante. Nao fumar, comer ou
beber enquanto manusear o medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo. Inflamagdo da face, labios ou olhos ou dificuldade respiratéria sdo os
sintomas mais graves que requerem atengao meédica urgente.

Precaucdes especiais para a protecido do ambiente:

Nao aplicavel.
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3.6 Eventos adversos

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

Raros Reagdo alérgica!
(1 a 10 animais / 10 000 animais Fotossensibilidade!
tratados):

! Caso ocorram suspeitas de reagdes adversas, o tratamento devera ser interrompido.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga
de um medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autoriza¢ao de Introdug¢ao no Mercado ou a autoridade
nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o
folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactaciio e a postura de ovos

Os estudos de laboratorio efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer evidéncias de
efeitos teratogénicos, fetotoxicos, maternotoxicos.

A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada em porcas gestantes ou lactantes.
A administrag@o ndo é recomendada durante a gestagdo e lactagdo.

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

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao administrar simultaneamente com alimento sobrecarregado com catides polivalentes tais
como Ca*", Mg, Zn*'e Fe** devido a possibilidade de formagdo de complexos de doxiciclina
com estes catides. Recomenda-se que o intervalo entre a administragdo de outros produtos
contendo catides polivalentes seja de 1-2 horas dado que estes limitam a absorcao de
tetraciclina.

Nao administrar juntamente com antiacidos, caolina e preparagdes contendo ferro.

Nao administrar conjuntamente com antibioticos bactericidas como betalactamicos, dado que as
tetraciclinas s@o antimicrobianos bacteriostaticos.

A doxiciclina aumenta a agdo dos anticoagulantes.

3.9 Posologia e via de administraciao

Administracao na agua de bebida.

Em suinos e galinhas, 23,1 mg de hiclato de doxiciclina por kg de peso corporal por dia
(equivalente a 40,0 mg de medicamento veterinario por kg de peso corporal), administrado na
agua de bebida durante 5 dias consecutivos.
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Em perus, 28,8 mg de hiclato de doxiciclina por kg de peso corporal por dia (equivalente a 50,0
mg de medicamento veterinario por kg de peso corporal), administrado na agua de bebida
durante 5 dias consecutivos.

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

X mg Peso corporal

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

Consumo médio diario de agua (1) por animal

De forma a garantir a dose correta, o peso corporal devera ser determinado com a maior
precisdo possivel. O consumo de agua medicada esta dependente do estado clinico dos animais.
Para obter a dose correta, a concentracdo na agua de bebida podera ter de ser ajustada.
Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de pesagem devidamente calibrado. A quantidade
diaria devera ser adicionada a dgua de bebida de forma a que toda a medicacao seja consumida
no prazo de 24 horas. Recomenda-se a preparagdo de uma pré-solugdo concentrada e a sua
diluigdo posterior em concentragdes terapéuticas, se necessario. Alternativamente, a solugdo
concentrada pode ser utilizada proporcionalmente num aparelho de medicacao.

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

A solubilidade maxima do medicamento veterinario em agua ¢ de 72 g/l. A solubilidade do
medicamento veterinario ¢ dependente do pH e ira precipitar se for misturado numa solugdo
alcalina.

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

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

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

3.11 Restricoes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo
restricoes a utilizacio de medicamentos veterinarios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicéavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Suinos: Carne e visceras: 4 dias.
Galinhas: Carne e visceras: 5 dias.
Perus: Carne e visceras: 12 dias.
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Nao administrar a aves produtoras de ovos ou destinadas a produgdo de ovos para consumo
humano.

4.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:
4.2 Propriedades farmacodinimicas

A doxiciclina é um derivado semissintético da tetraciclina. Atua por inibi¢ao da sintese proteica
ao nivel dos ribossomas, predominantemente por ligacdo as subunidades 30S dos ribossomas
bacterianos. A doxiciclina é um antibiotico de largo espectro. Exibe um amplo espectro de
atividade contra agentes patogénicos Gram-positivos e Gram-negativos, aerobios e anaerobios,
especialmente contra Pasteurella multocida € Mycoplasma hyopneumoniae isolados de infe¢des
respiratorias em suinos e Mycoplasma gallisepticum associados a infe¢des respiratorias em
galinhas e perus.

A resisténcia ¢ principalmente devida a interferéncia com o transporte ativo das tetraciclinas
para o interior, ¢ aumento do efluxo a partir das células, ou protegdo dos ribossomas nos quais a
sintese proteica torna-se resistente a inibicdo. Basicamente existe resisténcia cruzada completa
dentro da classe das tetraciclinas. A doxiciclina pode ser eficaz contra certas estirpes resistentes
as tetraciclinas convencionais devido a protecdo ribossémica ou mecanismos da bomba de
efluxo.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Ap6s a administracdo oral a suinos, a doxicilina é substancialmente absorvida a partir do trato
gastrointestinal. A taxa de ligagdo as proteinas plasmaticas ¢ de 93%. E amplamente distribuida
no organismo; em estado estacionario, o volume de distribuicdo (VSS) é de 1,2 I’kg. A
doxicilina ndo é metabolizada numa extensdo significativa e é excretada principalmente nas
fezes, sobretudo numa forma microbiologicamente inativa. A semivida de eliminagdo reportada
foi de 4-4,2 horas. As concentragdes plasmaticas no estado estaciondrio variaram entre 1,0 e 1,5
ug/ml. Ambas as concentragdes no pulmio e na mucosa nasal no estado estacionario foram
superiores as encontradas a nivel plasmatico. A razdo entre a concentragdo no tecido e a
concentracdo no plasma foi de 1,3 para o pulméo e 3,4 para a mucosa nasal. As concentra¢des
de doxiciclina quer no pulmao quer na mucosa nasal excederam a CIMyy do medicamento contra
0s agentes patogénicos-alvo respiratorios.

A farmacocinética da doxicilina apos administragcdo oral Unica a galinhas ¢ caracterizada por
uma absorg¢do bastante rapida e substancial a partir do trato gastrointestinal, originando picos de
concentracdes plasmaticas entre as 0,4 e as 3,3 horas, dependendo da idade e da presenga de
alimento.

O medicamento veterinario é amplamente distribuido no organismo com valores de Vd
proximos ou superiores a 1 1/kg, e exibe uma semivida de eliminagdo de 4,8 a 9,4 horas. A taxa
de ligagdo as proteinas em concentracdes plasmaticas terapéuticas encontra-se no intervalo de
70-85%. A biodisponibilidade em galinhas pode variar entre 41 e 73%, dependendo também da
idade e alimentagdo. A presenga de alimento no trato gastrointestinal resulta numa
biodisponibilidade inferior em comparagdo com a obtida em jejum.

A concentracao plasmatica média ao longo de todo o tratamento foi de 1,86+0,71 pg/ml.
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A farmacocinética da doxiciclina ap6s a administragdo oral unica a perus ¢é caracterizada por
uma absorc¢do bastante rdpida e substancial a partir do trato gastrointestinal, originando picos de
concentracdes plasmaticas entre as 1,5 ¢ as 7,5 horas, dependendo da idade e da presenga de
alimento.

O medicamento veterinario ¢ amplamente distribuido no organismo com valores de Vd
proximos ou superiores a 1 I/kg, e exibe uma semivida de eliminacao de 7,9 a 10,8 horas. A taxa
de ligacdo as proteinas em concentragdes plasmaticas terapéuticas encontra-se no intervalo de
70-85%. A biodisponibilidade pode variar entre 25 ¢ 64%, dependendo também da idade e
alimentacdo. A presenca de alimento no trato gastrointestinal resulta numa biodisponibilidade
inferior em comparacao com a obtida em jejum.

A concentracdo plasmatica média ao longo de todo o tratamento foi de 2,24+1,02 pg/ml.

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

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

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

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio ndo deve ser
misturado com outros.

Nao estd disponivel informacdo sobre potenciais interagdes ou incompatibilidades deste
medicamento veterinario administrado por via oral, misturado em agua de bebida ou alimento
liquido contendo produtos biocidas, aditivos alimentares ou outras substancias utilizadas na
agua de bebida.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade apo6s diluigdo ou reconstitui¢ao de acordo com as instrugdes: 24 horas.
5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento priméario

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

Apresentacoes:
Saco de 200 g
Saco de 1 kg
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacao 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 utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis
ao medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

7.  NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
619/01/12DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 30 de outubro de 2012.

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

06/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagao 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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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

Sacos de 200 ge 1 kg

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Karidox 500 mg/g p6 para administragdo na agua de bebida para suinos, galinhas e perus.

Doxiciclina (hiclato)

2.  COMPOSICAO

Cada grama contém:
Substéancia ativa:
Doxiciclina 500,0 mg

(equivalente a hiclato de doxiciclina 580,0 mg)

P6 amarelado.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Saco de 200g
Saco de 1kg

4. ESPECIES-ALVO

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

5.  INDICACOES DE UTILIZACAO

Indicacoes de utilizacio

Suinos de engorda: tratamento de infegdes respiratorias causadas por Mycoplasma
hyopneumoniae e Pasteurella multocida sensiveis a doxiciclina.
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Galinhas e perus: tratamento de infegdes respiratorias associadas ao Mycoplasma gallisepticum
sensivel a doxiciclina.

6. CONTRAINDICACOES

Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa ou a qualquer um dos
excipientes.

Nao administrar em animais com disfuncao hepatica.

7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais

A toma da medicagdo pelos animais pode estar alterada como consequéncia da doenga. Em caso
de consumo insuficiente de agua de bebida, os animais deverdo ser tratados parenteralmente.

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

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade a
bactéria isolada do animal. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve ter em consideragdo a
informagdo epidemioldgica local (regional ou ao nivel da exploragdo) acerca da suscetibilidade
da bactéria-alvo.

A seguranga do medicamento veterindrio ndo foi determinada para leitdes antes do desmame.
Evitar a administracdo em equipamento de bebida oxidado.

Nao administrar em situacdes em que tenha sido detetada resisténcia a tetraciclina na
explorag@o/grupo de animais devido ao potencial para resisténcia cruzada.

Dada a provavel variabilidade (temporal, geografica) da ocorréncia de resisténcia das bactérias a
doxiciclina, sdo recomendados testes a amostras bacteriologicas e testes de sensibilidade.

Uma elevada taxa de resisténcia as tetraciclinas da E. coli, isolada de galinhas, tem sido
documentada. Assim, o medicamento veterinario deve ser utilizado para o tratamento de
infegdes causadas por E. coli somente apos a realizacdo de testes de sensibilidade.

Como a erradicag@o dos agentes patogénicos-alvo pode ndo ser atingida, a medicagdo deve ser
combinada com boas praticas de maneio, ou seja, uma boa higiene, ventilagdo adequada, sem
sobrelotagdo de animais.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos
animais:

Durante a preparacdo e administracdo do medicamento veterinario, devem ser evitados o
contacto direto com a pele, olhos e membranas mucosas, ¢ a inalagdo de particulas de po.

Utilizar luvas de protecao (ex. borracha ou latex), 6culos de protegdo € uma mascara contra o péd
apropriada (mascara com respirador descartavel de acordo com a Norma Europeia EN 149 ou
um respirador ndo descartavel de acordo com a Norma Europeia EN 140 com filtro EN 143),
aquando da reconstituicdo ou administra¢do da solug@o. Lavar a pele exposta apds a preparagao.
Em caso de contacto acidental para os olhos, lavar com 4gua abundante. Nao fumar, comer ou
beber enquanto manusear o medicamento veterinario.

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

Gestacao e lactacdo:

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

A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada em porcas gestantes ou lactantes.
A administrac¢do ndo € recomendada durante a gestacdo e lactagao.

Aves poedeiras:

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

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:

Nao administrar simultaneamente com alimento sobrecarregado com catides polivalentes tais
como Ca?, Mg*, Zn*'e Fe** devido a possibilidade de formagdo de complexos de doxiciclina
com estes catides. Recomenda-se que o intervalo entre a administracdo de outros produtos
contendo catides polivalentes seja de 1-2 horas dado que estes limitam a absorcdo de
tetraciclina.

Nao administrar juntamente com antidcidos, caolina e prepara¢des contendo ferro.

Nao administrar conjuntamente com antibioticos bactericidas como betalactamicos, dado que as
tetraciclinas sdo antimicrobianos bacteriostaticos.

A doxiciclina aumenta a agdo dos anticoagulantes.
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Sobredosagem:

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

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

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:

Nao aplicavel.

Incompatibilidades principais:

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

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio ndo deve ser
misturado com outros.

Nao estda disponivel informacdo sobre potenciais interagdes ou incompatibilidades deste
medicamento veterinario administrado por via oral, misturado em agua de bebida ou alimento
liquido contendo produtos biocidas, aditivos alimentares ou outras substincias utilizadas na
agua de bebida.

8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos

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

Raros Reagdo alérgica'
(1 a 10 animais / 10 000 animais Fotossensibilidade'
tratados):

! Caso ocorram suspeitas de reagdes adversas, o tratamento devera ser interrompido.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagao 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
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eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizacdo de Introdugao no Mercado representante local utilizando os dados de
contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Veterindria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

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

Dosagem para cada espécie, vias e modo de administraciao
Administracao na dgua de bebida.

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

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

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

X mg Peso corporal

medicamento médio (kg) dos .
veterinario/ kg animais a X mg H}e.dlcamento
p.c./dia X serem tratados _ veterinario por | de

agua de bebida

Consumo médio diario de agua (1) por animal

De forma a garantir a dose correta, o peso corporal devera ser determinado com a maior
precisdo possivel. O consumo de agua medicada esta dependente do estado clinico dos animais.
Para obter a dose correta, a concentragdo na dgua de bebida podera ter de ser ajustada.

10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Instrugdes com vista a uma administracio correta

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de pesagem devidamente calibrado. A quantidade
diaria devera ser adicionada a agua de bebida de forma a que toda a medicagdo seja consumida
no prazo de 24 horas. Recomenda-se a preparacdo de uma pré-solucdo concentrada e a sua
diluigdo posterior em concentragdes terapéuticas, se necessario. Alternativamente, a solugdo
concentrada pode ser utilizada proporcionalmente num aparelho de medicagao.
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A 4gua medicada deve ser renovada a cada 24 horas. A dgua medicada deve ser a tnica fonte de
dgua de bebida, ao longo do periodo de tratamento. A 4gua medicada ndo pode ser preparada ou
armazenada num recipiente de metal.

A solubilidade maxima do medicamento veterinario em agua ¢ de 72 g/l. A solubilidade do
medicamento veterinario ¢ dependente do pH e ira precipitar se for misturado numa solugio
alcalina.

11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

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

Nao administrar a aves produtoras de ovos ou destinadas a producdo de ovos para consumo
humano.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Precaucoes especiais de conservacio

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
no rotulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

Precaucdes especiais de eliminaciao

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

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios.
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Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagcdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.
Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

619/01/12DFVPT
Tamanhos de embalagem
Saco de 200 g

Saco de 1 kg

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

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

Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
06/2025

Estao disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario na Base de Dados
da Unido (UPD). (https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).

17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado, fabricante responsavel pela libertacdo do lote
e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.
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Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12
08140 Caldes de Montbui (Barcelona)
Espanha

Tel: +34 93 865 41 48

E-mail: pharmacovigilance@alivira.es

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local
do titular da Autorizag¢ao de Introdugdo no Mercado.

e Veterinaria

| 18. OUTRAS INFORMACOES

| 19. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.

| 20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apbs a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 3 meses.
Ap6s a diluicdo, administrar no prazo de 24 horas.

Apos a primeira abertura, administrar até...

| 21.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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