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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

APSASOL HIDOX 500 mg/g p6 para administracdo na agua de bebida para galinhas, suinos e coelhos

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama contém:

Substancia(s) ativa(s):

Doxiciclina ............. 500 mg

(equivalente a 580 mg de hiclato de doxiciclina)

Excipiente(s):

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes

Edetato dissodico (E 386)

Acido tartarico

Sacarina sddica

Po6 amarelo sem aglomerados visiveis nem impurezas.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Galinhas (frangos de carne), suinos (suinos para engorda) e coelhos.
3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Galinhas (frangos de carne): colibacilose e doenga respiratdria cronica causadas por bactérias sensiveis
a doxiciclina.

Suinos (suinos para engorda): complexo de doenca respiratoria suina causado por Pasteurella
multocida e Mycoplasma hyopneumoniae sensiveis a doxiciclina.

Coclhos: tratamento e metafilaxia de infe¢des causadas por Pasteurella multocida sensiveis a
doxiciclina.

A presenca da doenca na exploragao deve ser estabelecida antes de utilizar o medicamento veterinario.
3.3 Contraindicacoes

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

Nao administrar em animais com doencas renais ou hepaticas.

3.4 Adverténcias especiais
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A ingestdo de 4gua medicada por parte dos animais pode sofrer alteragdes como consequéncia da
doenca. Em caso de ingestdo insuficiente de agua nos suinos e coelhos, os animais devem ser tratados
alternativamente por via parentérica.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Evitar a administracdo em equipamentos de bebida oxidados. A agua medicada deve ser preparada
imediatamente antes da sua administragao.

A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade das bactérias
isoladas do animal. Caso tal ndo seja possivel, a terapéutica deve ser baseada em informagdes
epidemiologicas locais (a nivel regional, da exploragdo) acerca da sensibilidade das bactérias-alvo.

Devido a variabilidade (temporal, geografica) na sensibilidade das bactérias a doxiciclina, a
amostragem bacterioldgica ¢ os testes de sensibilidade de micro-organismos de animais doentes na
exploragdo sdo altamente recomendados.

Foi documentada uma elevada taxa de resisténcia de E. coli, isolada de galinhas, contra tetraciclinas.
Assim, o medicamento veterinario deve ser utilizado para o tratamento de infe¢des causadas por
E. coli apenas apos terem sido realizados testes de sensibilidade.

Uma vez que a erradicacdo dos agentes patogénicos visados podera ndo ser alcangada, a medicagéo
deve, portanto, ser combinada com boas praticas de gestdo de animais, p. ex. boa higiene, ventilagao
adequada, sem sobrepopulacgdo.

Devem ser consideradas as politicas referentes a antimicrobianos oficiais, nacionais e regionais
aquando da administracdo do medicamento veterinario.

A administracdo do medicamento veterinario em ndo conformidade com as instru¢des fornecidas no
RCM podera aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a doxiciclina e reduzir a eficacia do

tratamento com outras tetraciclinas devido ao potencial de resisténcia cruzada.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem administrar o medicamento
veterinario com precaucao.

Durante a incorporag@o do medicamento veterinario na agua de bebida, evitar a inalagdo de particulas
de po e tomar as medidas apropriadas para prevenir a sua disseminagao.

Durante o manuseamento do medicamento veterinario, tem de ser evitado o contacto com a pele e os
olhos, para prevenir o risco de sensibilizagdo e dermatite de contacto.

Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protegdo
individual constituido por fato-macaco, méscara de protecdo contra p6 (em conformidade com a
Norma Europeia EN149), luvas e 6culos de seguranga.

Em caso de contacto com os olhos ou a pele, lavar a area afetada com agua limpa abundante e, se
surgir irritagdo, procurar assisténcia médica. Lavar as méos ¢ a pele contaminada imediatamente apos
o manuseamento do medicamento veterinario.
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Apoés a exposi¢cdo, se desenvolver sintomas como erup¢do cutdnea, deve dirigir-se a um médico e
mostrar-lhe o folheto informativo ou o rotulo. O edema da face, labios ou olhos ou dificuldade
respiratoria sdo sintomas mais graves e requerem cuidado médico urgente.

Nao fumar, comer ou beber enquanto manusear o medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Galinhas (frangos de carne), suinos (suinos para engorda) e coelhos:

Muito raros Alteracdes do trato digestivo, alteragdes da flora
. o
(<1 animal / 10 000 animais tratados, gastrointestinal
incluindo notifica¢des isoladas): Reacdes alérgicas
Fotossensibilizagao

! Em tratamentos prolongados.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o acondicionamento primario para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Aves poedeiras:
Nao administrar a aves poedeiras.

Fertilidade:
Nao administrar a animais reprodutores.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

A absor¢io da doxiciclina pode ser reduzida na presenga de quantidades elevadas de Ca*, Fe**, Mg*
ou AI** na dieta.

As tetraciclinas ndo devem ser administradas com antiacidos, géis baseados em aluminio, preparagdes
baseadas em vitaminas ou minerais, uma vez que sdo formados complexos insoluveis, o que reduz a
absorc¢do do antibiotico.

Nao administrar juntamente com antibioticos bactericidas, tais como penicilinas ou cefalosporinas.

A doxiciclina aumenta a agdo dos anticoagulantes.

3.9 Posologia e via de administraciao

Administrar através da agua de bebida.
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Galinhas (frangos de carne): 7,5-15 mg de doxiciclina’kg de peso corporal/dia (equivalente a 15—
30 mg de medicamento veterinario /kg de peso corporal/dia), durante 3—5 dias consecutivos.

Suinos (suinos para engorda): 10 mg de doxiciclina/kg de peso corporal/dia (equivalente a 20 mg de
medicamento veterinario /kg de peso corporal/dia), durante 5 dias consecutivos.

Coelhos: 60 mg de doxiciclina’kg de peso corporal/dia (equivalente a 120 mg de medicamento
veterinario /kg de peso corporal/dia), durante 5 dias consecutivos.

Em fungfo do estado clinico dos animais, a ingestdo de agua medicada depende do estado clinico dos
animais. Para obter a dosagem correta, € possivel que a concentragdo de doxiciclina tenha de ser
ajustada em conformidade.

Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de medi¢ao adequadamente calibrado.

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

mg de medicamento veterinario peso corporal médio

/ kg de peso corporal por dia x (kg) dos animais a = mg de  medicamento
tratar veterinario por litro de agua de

consumo médio diario de agua de bebida (l/animal) bebida.

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

Deve estar disponivel para os animais a serem tratados um acesso suficiente ao sistema de
fornecimento de agua para garantir um consumo de agua adequado. Durante o periodo de tratamento,
os animais ndo devem ter acesso a outras fontes de agua além da dgua medicada. A 4gua de bebida
medicada deve ser preparada de fresco todos os dias. A agua medicada ndo pode ser preparada ou
armazenada num contentor de metal. Apds o final do periodo de medicacdo, o sistema de
fornecimento de agua deve ser limpo de forma apropriada para evitar a ingestdo de quantidades
subterapéuticas da substancia ativa.

E recomendado preparar uma pré-solugio concentrada e diluir esta solugdo posteriormente para
concentragdes terapéuticas se necessario. A solubilidade maxima do medicamento veterinario em agua
¢ de aproximadamente 200 g/I a temperatura ambiente (aprox. 20 °C). A solubilidade méxima pode ser
reduzida consideravelmente a uma temperatura baixa (a solubilidade maxima é de 7,5 g/l a 5 °C).

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

Em suinos, ndo foram detetados sintomas de intolerdncia ao medicamento veterinario em estudos
realizados com 3 vezes a dose terapéutica, nem apos a administracdo do medicamento veterinario
durante 10 dias.

Em coelhos, ndo foram observados efeitos adversos com a dose terapéutica durante trés vezes as
dura¢des recomendadas nem com trés vezes a dose terapéutica administrada durante o periodo
recomendado.
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3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicoes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca
Suinos (suinos para engorda): Carne e visceras: 2 dias

Galinhas (frangos):
Carne e visceras: 7 dias
Ovos: Néo ¢ autorizada a administragdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para
consumo humano.

Coelhos: Carne e visceras: 4 dias

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cédigo ATCvet: QJO1AA02.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A doxiciclina ¢ um agente antibacteriano que atua interferindo com a sintese de proteinas bacterianas
de espécies sensiveis.

A doxiciclina é uma tetraciclina semissintética derivada da oxitetraciclina. Atua na subunidade
ribossomal 30S das bactérias através de ligacdo reversivel. Esta ligacdo bloqueia a unido entre
aminoacil-ARNt (ARN de transferéncia) e o complexo de ARNm e ribossomas. Isto previne a adi¢do
de novos aminoacidos a cadeia peptidica, inibindo assim a sintese de proteinas.

E ativa contra Escherichia coli, Mycoplasma spp. e Pasteurella multocida.

Ha pelo menos dois mecanismos de resisténcia as tetraciclinas. O mecanismo mais importante deve-se
a diminui¢do da acumulagdo celular do medicamento. Isto deve-se ao estabelecimento de uma via de
eliminagdo por bomba ou de uma alteracdo no sistema de transporte que limita a captagdo de
tetraciclina. A alteragdo no sistema de transporte é produzida por proteinas induziveis codificadas em
plasmideos e transposdes. O outro mecanismo ¢ evidenciado por uma diminui¢do da afinidade dos
ribossomas para o complexo tetraciclina-Mg?* devido a mutagdes cromossdmicas.

Também foi descrita resisténcia cruzada entre tetraciclinas.

As tetraciclinas podem originar um desenvolvimento gradual de resisténcias bacterianas. Algumas
estirpes de Pseudomonas aeruginosa, Proteus, Serratia, Klebsiella e Corynebacterium parecem ser
resistentes as tetraciclinas, como algumas estirpes patogénicas de E. coli.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Quando a doxiciclina é administrada por via oral, a biodisponibilidade atinge valores superiores a 70%

na maioria das espécies.
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A ingestdo de alimentos pode modificar a biodisponibilidade oral da doxiciclina. Em jejum, a
biodisponibilidade ¢ 10-15% superior a de um animal que ingere alimentos.

A doxiciclina é amplamente distribuida nos organismos devido as suas propriedades fisico-quimicas,
uma vez que ¢ altamente lipossoluvel. A doxiciclina alcanga tecidos bem-perfundidos e periféricos. A
doxiciclina é concentrada no figado, rins, ossos e intestino. Este ultimo caso deve-se ao facto de a
doxiciclina ser submetida a circulagdo éntero-hepatica. A doxiciclina atinge concentragdes mais
elevadas nos pulmdes do que no plasma. Foram detetadas concentra¢des terapéuticas no humor
aquoso, miocardio, tecidos reprodutores, cérebro e glandula mamaria. A taxa de ligagdo a proteinas em
concentracdes plasmaticas terapéuticas esta no intervalo de 90-92%.

40% do medicamento veterinario ¢ metabolizado e amplamente excretado nas fezes (via intestinal e
biliar). A maior parte é excretada na forma de conjugados microbiologicamente inativos.

Em galinhas, apdés a administracdo oral, a doxiciclina é rapidamente absorvida, alcangando
concentracdes maximas (Cmix.) apoés cerca de 1,5 h. A biodisponibilidade é de 75%. A absorcdo é
reduzida na presen¢a de alimentos no trato gastrointestinal, sendo que nesse caso a biodisponibilidade
¢ de cerca de 60% e o tempo para alcancar o pico de concentragdo maxima (Tmsx.) € prologado
significativamente — 3,3 h.

Em suinos, apés uma unica dose oral de 10 mg de doxiciclina/kg, foi obtida uma concentragio
maxima (Cmax.) de 2,9 ug/ml apos cerca de 4,7 h. A biodisponibilidade foi de 24%.

Em coelhos, apds a administracdo de 60 mg de doxiciclina/kg de peso corporal/dia durante 5 dias, foi
obtida uma concentragdo maxima (Cmx.) de 432,49 ng/ml apods cerca de 16,80 h (Tmax). Os niveis
pulmonares de doxiciclina foram aproximadamente duas vezes mais elevados do que as concentragdes
plasmaticas.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao esta disponivel informagao sobre potenciais interagcdes ou incompatibilidades deste medicamento
veterinario administrado por via oral, misturado em agua de bebida contendo produtos biocidas,

aditivos alimentares ou outras substancias utilizadas na agua de bebida.

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: 3 anos.
Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 més.
Prazo de validade apés reconstitui¢do de acordo com as instrugdes: 24 horas.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Manter a embalagem bem fechada para proteger da luz.
Proteger a 4gua medicada da luz solar direta.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Diregaq Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisa@o do texto em julho de 2025
Pagina 7 de 16



%) REPUBLICA av
? PORTUGUESA .

AGRICULTURA E MAR e Vets

Embalagem multicamada de aluminio com camada interna feita de polietileno de baixa densidade
(PEBD) linear e camada de reforco externo de tereftalato de polietileno (TPE). As embalagens sdo
fechadas por selagem térmica.

Apresentacoes:
Embalagem de 200 g

Embalagem de 300 g
Embalagem de 1 kg

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio 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 utilizagdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

ANDRES PINTALUBA S.A.

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

1320/01/19RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 15 de Novembro de 2019.

9. DATA DA ULTIMA REV!SAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

Julho de 2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterindrio 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 - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

Embalagem de 200 g,300 g e 1 kg

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

APSASOL HIDOX 500 mg/g p6 para administragdo na agua de bebida para galinhas, suinos e
coelhos.

2. COMPOSICAO

Cada grama contém:
Substancia(s) ativa(s):
Doxiciclina .............. 500 mg

(equivalente a 580 mg de hiclato de doxiciclina)

P6 amarelo sem aglomerados visiveis nem impurezas.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

200 g
300 g
1 kg

4. ESPECIES-ALVO

Galinhas (frangos de carne), suinos (suinos para engorda) e coelhos.

5. INDICACOES DE UTILIZACAO

Indicacées de utilizaciao

Galinhas (frangos de carne): colibacilose e doenga respiratéria cronica causadas por bactérias sensiveis
a doxiciclina.

Suinos (suinos para engorda): complexo de doenca respiratoria suina causado por Pasteurella
multocida e Mycoplasma hyopneumoniae sensiveis a doxiciclina.

Coelhos: tratamento e metafilaxia de infe¢des causadas por Pasteurella multocida sensiveis a
doxiciclina.

A presenca da doenca na exploragao deve ser estabelecida antes de utilizar o medicamento veterinario.

6. CONTRAINDICACOES
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Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum do(s) excipiente(s).
Nao administrar em animais com doencas renais ou hepaticas.

7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS |

Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A ingestdo de agua medicada por parte dos animais pode sofrer alteragdes como consequéncia da
doenca. Em caso de ingestdo insuficiente de agua nos suinos e coelhos, os animais devem ser tratados
alternativamente por via parentérica.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Evitar a administracdo em equipamentos de bebida oxidados. A agua medicada deve ser preparada
imediatamente antes da sua administragao.

A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade das bactérias
isoladas do animal. Caso tal ndo seja possivel, a terapéutica deve ser baseada em informagdes
epidemiologicas locais (a nivel regional, da exploragdo) acerca da sensibilidade das bactérias-alvo.

Devido a variabilidade (temporal, geografica) na sensibilidade das bactérias a doxiciclina, a
amostragem bacterioldgica e os testes de sensibilidade de micro-organismos de animais doentes na
exploragdo sdo altamente recomendados.

Foi documentada uma elevada taxa de resisténcia de E. coli, isolada de galinhas, contra tetraciclinas.
Assim, o medicamento veterinario deve ser utilizado para o tratamento de infe¢des causadas por
E. coli apenas apos terem sido realizados testes de sensibilidade.

Uma vez que a erradicacdo dos agentes patogénicos visados podera ndo ser alcangada, a medicagéo
deve, portanto, ser combinada com boas praticas de gestdo de animais, p. ex. boa higiene, ventilagao
adequada, sem sobrepopulagdo.

Devem ser consideradas as politicas referentes a antimicrobianos oficiais, nacionais e regionais
aquando da administracdo do medicamento veterinario.

A administracdo do medicamento veterinario em ndo conformidade com as instru¢des fornecidas no
RCM podera aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a doxiciclina e reduzir a eficacia do

tratamento com outras tetraciclinas devido ao potencial de resisténcia cruzada.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem administrar o medicamento
veterinario com precaugao.

Durante a incorporagdo do medicamento veterinario na agua de bebida, evitar a inalagdo de particulas
de po e tomar as medidas apropriadas para prevenir a sua disseminagao.
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Durante o manuseamento do medicamento veterinario, tem de ser evitado o contacto com a pele e os
olhos, para prevenir o risco de sensibilizagdo e dermatite de contacto.

Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protegdo
individual constituido por fato-macaco, mascara de prote¢do contra p6 (em conformidade com a
Norma Europeia EN149), luvas e 6culos de seguranca.

Em caso de contacto com os olhos ou a pele, lavar a area afetada com 4gua limpa abundante e, se
surgir irritagdo, procurar assisténcia médica. Lavar as maos e a pele contaminada imediatamente apos
0 manuseamento do medicamento veterinario.

Apoés a exposicdo, se desenvolver sintomas como erupcdo cutdnea, deve dirigir-se a um médico e
mostrar-lhe o folheto informativo ou o rétulo. O edema da face, labios ou olhos ou dificuldade
respiratdria sdo sintomas mais graves e requerem cuidado médico urgente.

Nao fumar, comer ou beber enquanto manusear o medicamento veterinario.

Aves poedeiras:

Nao administrar a aves poedeiras.

Fertilidade:

Nao administrar a animais reprodutores.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:

A absor¢io da doxiciclina pode ser reduzida na presenga de quantidades elevadas de Ca*", Fe**, Mg
ou AI** na dieta.

As tetraciclinas ndo devem ser administradas com antiacidos, géis baseados em aluminio, preparagdes
baseadas em vitaminas ou minerais, uma vez que sdo formados complexos insoluveis, o que reduz a
absor¢ao do antibiotico.

Nao administrar juntamente com antibioticos bactericidas, tais como penicilinas ou cefalosporinas.

A doxiciclina aumenta a agdo dos anticoagulantes.

Sobredosagem:

Em suinos, ndo foram detetados sintomas de intolerdncia ao medicamento veterinario em estudos
realizados com 3 vezes a dose terapéutica, nem apos a administracdo do medicamento veterinario
durante 10 dias.

Em coelhos, ndo foram observados efeitos adversos com a dose terapéutica durante trés vezes as
duracdes recomendadas nem com trés vezes a dose terapfutica administrada durante o periodo

recomendado.

RestricOes especiais de utilizacdo e condi¢cGes especiais de utilizacdo:

Nao aplicavel.
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Incompatibilidades principais:

Nao esta disponivel informagao sobre potenciais interagcdes ou incompatibilidades deste medicamento
veterinario administrado por via oral, misturado em 4gua de bebida contendo produtos biocidas,
aditivos alimentares ou outras substincias utilizadas na 4gua de bebida.

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

8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos

Galinhas (frangos de carne), suinos (suinos para engorda) e coelhos:

Muito raros

(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas):

Alteragdes do trato digestivo, alteragdes da flora gastrointestinal'

Reagoes alérgicas

Fotossensibilizag¢ao

! Em tratamentos prolongados.

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 eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introduc@o no Mercado representante local utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): Dire¢do Geral de Alimentacao
e Veterinaria (DGAYV) farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

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

Dosagem para cada espécie, vias e modo de administraciao
Administrar através da agua de bebida.

Galinhas (frangos de carne): 7,5-15 mg de doxiciclina/kg de peso corporal/dia (equivalente a 15—
30 mg de medicamento veterinario /kg de peso corporal/dia), durante 3—5 dias consecutivos.

Suinos (suinos para engorda): 10 mg de doxiciclina/kg de peso corporal/dia (equivalente a 20 mg de
medicamento veterinario /kg de peso corporal/dia), durante 5 dias consecutivos.

Coclhos: 60 mg de doxiciclina’kg de peso corporal/dia (equivalente a 120 mg de medicamento
veterinario /kg de peso corporal/dia), durante 5 dias consecutivos.
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10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA |

Instrucoes com vista a uma administraciao correta

Em fungdo do estado clinico dos animais, a ingestdo de agua medicada depende do estado clinico dos
animais. Para obter a dosagem correta, € possivel que a concentragdo de doxiciclina tenha de ser
ajustada em conformidade.

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medi¢ao adequadamente calibrado.

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

mg de medicamento veterinario peso corporal médio

/ kg de peso corporal por dia x (kg) dos animais a = mg de  medicamento
tratar veterinario por litro de agua de

consumo médio diario de agua de bebida (l/animal) bebida.

Para garantir uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdao
possivel.

Deve estar disponivel para os animais a serem tratados um acesso suficiente ao sistema de
fornecimento de agua para garantir um consumo de agua adequado. Durante o periodo de tratamento,
os animais ndo devem ter acesso a outras fontes de agua além da agua medicada. A agua de bebida
medicada deve ser preparada de fresco todos os dias. A agua medicada ndo pode ser preparada ou
armazenada num contentor de metal. Apds o final do periodo de medicacdo, o sistema de
fornecimento de 4agua deve ser limpo de forma apropriada para evitar a ingestdo de quantidades
subterapéuticas da substancia ativa.

E recomendado preparar uma pré-solugdo concentrada e diluir esta solugdo posteriormente para
concentracgdes terapéuticas se necessario. A solubilidade maxima do medicamento veterinario em agua
¢ de aproximadamente 200 g/l a temperatura ambiente (aprox. 20 °C). A solubilidade méaxima pode ser
reduzida consideravelmente a uma temperatura baixa (a solubilidade méaxima ¢ de 7,5 g/l a 5 °C).

[11.  INTERVALOS DE SEGURANCA |

Intervalos de seguranca
Suinos (suinos para engorda): Carne e visceras: 2 dias
Galinhas (frangos de carne):
Carne e visceras: 7 dias
Ovos: Nao ¢ autorizada a administracdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para

consumo humano.

Coelhos: Carne e visceras: 4 dias

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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Precaucoes especiais de conservacio
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Manter a embalagem bem fechada para proteger da luz.
Proteger a 4gua medicada da luz solar direta.

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

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

Precaucgbes especiais de eliminacao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios 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. Estas
medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.

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

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

AIM n° 1320/01/19RFVPT

Tamanhos de embalagem
Embalagem de 200 g
Embalagem de 300 g
Embalagem 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 tltima vez
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Estdo disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario na Base de Dados da
Unido (UPD). (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

‘17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

ANDRES PINTALUBA, S.A.
C/Prudenci Bertrana n° 5
Poligono Industrial Agro-Reus
43206-Reus

ESPANHA

Tel: +34 977 31 71 11

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

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

Portugal

VETALMEX — ADITIVOS QUIMICOS Lda.
CAMPO GRANDE 30, n° 4* A/B

p-1700-093 LISBOA

Tel.: +351 21 7815620

| 18. OUTRAS INFORMACOES |

| 19. MENCAO "USO VETERINARIO" |

USO VETERINARIO.

‘ 20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até:

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 més.
Prazo de validade apos reconstitui¢do acordo com as instrugdes: 24 horas.
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| 21.  NUMERO DO LOTE

Lote {nimero}
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