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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Doxybactin 400 mg comprimidos para caes

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancias ativas:
Doxiciclina (na forma de hiclato de doxiciclina) 400 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Amido glicolato de sodio (Tipo A)

Silica anidra coloidal

Celulose microcristalina

Levedura (seca)

Aroma de galinha

Estearato de magnésio

Comprimido amarelo com manchas castanhas, redondo e convexo, aromatizado, com uma linha de
divisdo em forma de cruz num dos lados. Os comprimidos podem ser divididos em duas ou quatro partes
iguais.
3. INFORMACAO CLIiNICA
3.1 Espécies-alvo
Caninos (caes).
3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo
Tratamento das seguintes situagdes causadas por bactérias sensiveis a doxiciclina:
Rinite causada por Bordetella bronchiseptica e Pasteurella spp.;
Broncopneumonia causada por Bordetella spp. e Pasteurella spp.;
Nefrite intersticial causada por Leptospira spp.
3.3 Contraindicac¢oes
Nao administrar em caso de hipersensibilidade as tetraciclinas ou a algum dos excipientes.
3.4 Adverténcias especiais
Nao existentes.
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3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

O medicamento veterinario deve ser administrado com precaugdo a animais com disfagia ou com
doengas acompanhadas de vomitos, visto que a administragdo de comprimidos de hiclato de doxiciclina
foi associada a erosdo esofagica.

A fim de reduzir a probabilidade de irritacdo esofdgica, assim como de outros efeitos gastrointestinais,
o medicamento veterinario deve ser administrado juntamente com o alimento.

Deve tomar-se especial cuidado quando se administra este medicamento veterinario a animais com
doenca hepatica, dado que foram documentados aumentos das enzimas hepaticas em alguns animais
apos o tratamento com doxiciclina.

O medicamento veterindrio deve ser administrado com precaugdo a animais jovens, visto que as
tetraciclinas como classe podem causar descoloracdo permanente dos dentes, quando administradas
durante o desenvolvimento dentdrio. Contudo, a literatura referente ao ser humano indica que a
doxiciclina tem menos probabilidade de causar estas anomalias do que as outras tetraciclinas devido a
sua menor capacidade quelante do calcio.

A administracdo do medicamento veterindrio deve ser baseada na identificagdo e testes de
suscetibilidade dos patogenos alvo. Se isso ndo for possivel, a terapia deve ser baseada em informacdes
epidemiologicas e no conhecimento da suscetibilidade dos patéogenos-alvo ao nivel local/regional.
Devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais, regionais ¢ nacionais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario. A administragdo do medicamento veterinario, que ndo
siga as instrugdes dadas no RCMV, pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a doxiciclina e
pode diminuir a eficacia do tratamento com outras tetraciclinas, devido ao potencial para resisténcia
cruzada.

Como os comprimidos sdo aromatizados, guarde os comprimidos fora do alcance dos animais para evitar
a ingestdo acidental.

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

As tetraciclinas podem causar reagdes de hipersensibilidade (alergia).

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

Se, apds a exposi¢cdo, desenvolver sintomas como, por exemplo, uma erupgdo cutanea, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo.

A doxiciclina pode causar alteracdes gastrointestinais apds ingestdo acidental, especialmente em
criangas. Para evitar a ingestdo acidental, especialmente por uma crianga, partes de comprimidos ndo
utilizadas devem ser novamente colocadas no espago aberto do blister, e este reintroduzido na
embalagem. Em caso de ingestdo acidental, especialmente por criangas, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

Lavar as maos depois de administrar.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicéavel.
3.6 Eventos adversos

Caninos (caes):

Muito raros Alteragdes gastrointestinais (por ex., vomitos, diarreia,

(<1 animal / 10 000 animais tratados, esofagite), descoloragdo dos dentes*

incluindo notificagdes isoladas): Reagoes de hipersensibilidade
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Fotossensibilidade®, fotodermatite®

Alteragdes do desenvolvimento 0sseo ¢ articular®

*Em animais muito jovens. Por formacgdo de um complexo de tetraciclina-fosfato de célcio.

b Apds exposigdo a luz intensa do dia.

¢ Sabe-se que ocorre atraso do crescimento esquelético em animais jovens (reversivel apos
descontinuacdo da terap€utica) com a utilizagdo de outras tetraciclinas e podera ocorrer apos
administra¢do de doxiciclina.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterindrio. As notifica¢cdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado 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 ou a postura de ovos
A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacao ¢ a lactacdo.

Gestacao e lactacdo:

As tetraciclinas, como classe, podem atrasar o desenvolvimento esquelético fetal (completamente
reversivel) e causar descoloragdo dos dentes de leite. Contudo, a evidéncia obtida de literatura referente
ao ser humano sugere que a doxiciclina tem menos probabilidade de causar estas anomalias do que as
outras tetraciclinas. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao administrar simultaneamente com antibidticos bactericidas como as penicilinas e cefalosporinas.
Nao devem ser administrados absorventes e substincias orais que contenham catides multivalentes
como, por exemplo, antiacidos e sais de ferro, num periodo de 3 horas antes e de 3 horas depois da
administracdo de doxiciclina. A semivida da doxiciclina € reduzida pela administragdo simultanea de
antiepiléticos como o fenobarbital e a fenitoina.

3.9 Posologia e via de administraciao

Administrar por via oral.

A dose recomendada para cdes € de 10 mg de doxiciclina por kg de peso corporal por dia. Prevé-se que
a maioria dos casos de rotina responda decorridos entre 5 e 7 dias de terap€utica. A terapéutica deve
continuar durante 2 a 3 dias apds a cura clinica no caso de infe¢des agudas. Em casos cronicos ou
refratarios, podera ser necessario um ciclo terapéutico mais prolongado até 14 dias. Em cdes com nefrite
intersticial devida a leptospirose, recomenda-se o tratamento durante 14 dias. Para assegurar uma
dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo possivel. Os comprimidos
devem ser administrados juntamente com o alimento. (ver sec¢do 3.5).

A tabela seguinte serve como orientag@o para administrar o medicamento veterindrio na dose padrao de
10 mg por kg de peso corporal por dia.

Peso corporal Dose Doxybactin Doxybactin Doxybactin
mg 50 mg 200 mg 400 mg
0.75kg—-125kg 125 W = -
>125kg-25kg 25 B - i
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>25kg—3.75kg 375 QB
>375kg-5kg 50 EB
>5 kg — 6.25 kg 62.5 EB
>6.25kg—7.5kg 75 @
>75kg—10kg 100 @

>10kg - 12.5kg 125 @@ B
>12.5kg—15kg 150 @@@

>15 kg —20 kg 200 -
>20 kg — 25 kg 250 EB E
>25 kg —30 kg 300 -
>30 kg — 35 kg 350 -
>35 kg —40 kg 400 -
>40 kg — 45 kg 450 EB E
>45 kg — 50 kg 500 -
>50 kg — 60 kg 600 -
>60 kg — 70 kg 700 -
>70 kg — 80 kg 800 -
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Os comprimidos podem ser divididos em duas ou quatro partes iguais para assegurar a dosagem exata.
Coloque o comprimido numa superficie plana com o lado ranhurado virado para cima e o lado convexo
(arredondado) sobre a superficie.

s (D

(.AaD
%\‘é NI,

2 partes iguais: prima com os polegares os dois lados do comprimido.
4 partes iguais: prima com o polegar o meio do comprimido.

-

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

Em casos de sobredosagem, ndo se preveem sintomas além dos mencionados na sec¢do 3.6.
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3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicoes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utiliza¢ao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar
o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QJO1AA02

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A doxiciclina ¢ um antibiotico da classe das tetraciclinas de amplo espetro, ativo contra um grande
numero de bactérias gram-positivas e gram-negativas, incluindo espécies aerobicas e anaerobicas.

A doxiciclina inibe a sintese de proteinas bacterianas ligando-se as subunidades ribossomais 30-S. Isso
interfere na ligagdo do aminoacetil-tRNA ao local de ligagcdo no complexo mRNA- ribossoma e impede
o0 acoplamento de aminoacidos as cadeias peptidicas em alongamento; a doxiciclina tem uma atividade
predominantemente bacteriostatica.

A penetragdo da doxiciclina na célula bacteriana ocorre tanto por transporte ativo quanto por difusdo
passiva.

Os principais mecanismos de resisténcia adquirida aos antibidticos da classe das tetraciclinas incluem
efluxo ativo e protegdo ribossomica. Um terceiro mecanismo € a degradagdo enzimatica. Os genes que
mediam a resisténcia podem ser transportados em plasmideos ou transposons, como por exemplo,
tet(M), tet(O) e tet(B) que podem ser encontrados em organismos gram-positivos e gram-negativos,
incluindo isolados clinicos.

A resisténcia cruzada a outras tetraciclinas ¢ comum, mas depende do mecanismo que confere
resisténcia. Devido a maior lipossolubilidade e maior capacidade de passagem pelas membranas
celulares (em comparagdo com a tetraciclina), a doxiciclina mantém um certo grau de eficacia contra
microrganismos com resisténcia adquirida as tetraciclinas por meio de bombas de efluxo. No entanto, a
resisténcia mediada por proteinas de protecao ribossomica confere resisténcia cruzada a doxiciclina.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apo6s administragao oral, a doxiciclina € absorvida principalmente a nivel do duodeno e do jejuno. Apos
administracdo oral, a biodisponibilidade é superior a 50%.

A doxiciclina ¢ amplamente distribuida por todo o corpo e pode acumular-se a nivel intracelular, por
exemplo, nos leucdcitos. Deposita-se no tecido 6sseo ativo e nos dentes. A doxiciclina ¢ eliminada
principalmente através das fezes por excrecdo intestinal direta e, num menor grau, por excrecio
glomerular e secregao biliar.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS
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5.1 Incompatibilidades principais
Nao aplicavel.
5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.
Prazo de validade dos comprimidos divididos: 3 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Blister de aluminio - PVC/PE/PVDC.

Caixa de cartdo de 1, 2, 3 ou 10 blisters de 10 comprimidos.

Caixa de cartdo contendo 10 caixas de cartdo separadas, contendo cada 1 blister de 10 comprimidos.

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 utilizacido 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

Dechra Regulatory B.V.

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

1122/03/17DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 21 de julho de 2017.

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

09/2025
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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.cu/veterinary).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartio
Embalagem multipla

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Doxybactin 400 mg comprimidos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:
Doxiciclina (na forma de hiclato de doxiciclina) 400 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 comprimidos
20 comprimidos
30 comprimidos
100 comprimidos

10 x 10 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (caes).

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administrar por via oral.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Prazo de validade dos comprimidos divididos: 3 dias.

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
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10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1122/03/17DFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Blisters de Aluminio-PVC/PE/PVDC

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Doxybactin

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Doxiciclina (na forma de hiclato de doxiciclina) 400 mg

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Prazo de validade dos comprimidos divididos: 3 dias.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Doxybactin 400 mg comprimidos para caes

2% Composicao
Cada comprimido contém:

Substincia ativa:
400 mg de doxiciclina na forma de hiclato de doxiciclina

Comprimido amarelo com manchas castanhas, redondo e convexo, aromatizado, com uma linha de

divisdo em forma de cruz num dos lados. Os comprimidos podem ser divididos em duas ou quatro partes
iguais.

3. Espécies-alvo

Caninos (caes).

4. Indicacoes de utilizacio
Tratamento das seguintes situagdes causadas por bactérias sensiveis a doxiciclina:

Rinite (inflamagdo da mucosa nasal) causada por Bordetella bronchiseptica e Pasteurella spp.;
Broncopneumonia (inflamagao lobular dos pulmdes) causada por Bordetella spp. e Pasteurella spp.;
Nefrite intersticial (inflamacao de parte dos tecidos dos rins) causada por Leptospira spp.

5. Contraindicacodes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as tetraciclinas ou a algum dos excipientes.

6.  Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacfo segura nas espécies-alvo:

O medicamento veterinario deve ser administrado com precaugdo a animais com disfagia (dificuldade
em engolir) ou com doengas acompanhadas de vomitos, visto que a administracdo de comprimidos de
hiclato de doxiciclina foi associada a erosdo esofagica (lesdes do esofago). A fim de reduzir a
probabilidade de irritagdo esofagica, assim como de outros efeitos gastrointestinais, o medicamento
veterinario deve ser administrado juntamente com o alimento.
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Deve tomar-se especial cuidado quando se administra este medicamento veterindrio a animais com
doenca hepatica, dado que foram documentados aumentos das enzimas hepaticas em alguns animais
apos o tratamento com doxiciclina.

O medicamento veterindrio deve ser administrado com precaugdo a animais jovens, visto que as
tetraciclinas como classe podem causar descoloragdo permanente dos dentes, quando administradas
durante o desenvolvimento dentario. Contudo, a literatura referente ao ser humano indica que a
doxiciclina tem menos probabilidade de causar estas anomalias do que as outras tetraciclinas devido a
sua menor capacidade de ligagdo ao célcio.

A administragdo do medicamento veterinario deve ser baseada na identificagdo e testes de
suscetibilidade dos patogenos alvo. Se isso nao for possivel, a terapia deve ser baseada em informagdes
epidemiologicas e no conhecimento da suscetibilidade dos patégenos-alvo ao nivel local/regional.
Devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais, regionais e nacionais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario.

A administracdo do medicamento veterinario, que ndo siga as instru¢des dadas no folheto informativo,
pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a doxiciclina e pode diminuir a eficacia do
tratamento com outras tetraciclinas, devido ao potencial para resisténcia cruzada.

Como os comprimidos sdo aromatizados, guarde os comprimidos fora do alcance dos animais para evitar
a ingestdo acidental.

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

As tetraciclinas podem causar reagdes de hipersensibilidade (alergia).

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

Se, apds a exposi¢cdo, desenvolver sintomas como, por exemplo, uma erupgdo cutanea, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo.

A doxiciclina pode causar alteracdes gastrointestinais apds ingestdo acidental, especialmente em
criangas. Para evitar a ingestdo acidental, especialmente por uma crianga, partes de comprimidos ndo
utilizadas devem ser novamente colocadas no espago aberto do blister, e este reintroduzido na
embalagem. Em caso de ingestdo acidental, especialmente por criangas, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

Lavar as maos depois de administrar.

Gestacdo e lactacdo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e a lactacdo. As
tetraciclinas, como classe, podem atrasar o desenvolvimento esquelético fetal (completamente
reversivel) e causar descoloragdo dos dentes de leite. Contudo, a evidéncia obtida de literatura referente
ao ser humano sugere que a doxiciclina tem menos probabilidade de causar estas anomalias do que as
outras tetraciclinas. Administrar apenas em conformidade com a avalia¢do beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

Nao administrar simultaneamente com antibidticos bactericidas como as penicilinas e cefalosporinas.
Nao devem ser administrados absorventes e substincias orais que contenham catides multivalentes
como, por exemplo, antiacidos e sais de ferro, num periodo de 3 horas antes e de 3 horas depois da
administra¢do de doxiciclina. A semivida da doxiciclina é reduzida pela administragdo simultanea de
antiepiléticos como o fenobarbital e a fenitoina.

Sobredosagem:
Em casos de sobredosagem, ndo se preveem sintomas além dos mencionados na sec¢do sobre “Eventos

adversos”.
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7. Eventos adversos

Caninos (caes):

Muito raros Alteracdes gastrointestinais (por ex., vOmitos, diarreia,
(<1 animal / 10 000 animais tratados, esofagite (inflamag¢do do es6fago)), descoloracao dos dentes
incluindo notificag¢des isoladas): Reacgdes de hipersensibilidade

Fotossensibilidade®, fotodermatite®

Alteragdes do desenvolvimento 0sseo e articular®

*Em animais muito jovens. Por formac¢ao de um complexo de tetraciclina-fosfato de célcio.

®Uma reagdo cutinea anormal apds exposic¢do a luz intensa do dia.

¢ Sabe-se que ocorre atraso do crescimento esquelético em animais jovens (reversivel apos
descontinuacdo da terapéutica) com a utilizacdo de outras tetraciclinas e poderd ocorrer apods
administrac¢ao de doxiciclina.

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

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracao

Administrar por via oral.

A dose recomendada para caes ¢ de 10 mg de doxiciclina por kg de peso corporal por dia. Prevé-se que
a maioria dos casos de rotina responda decorridos entre 5 ¢ 7 dias de terap€utica. A terapéutica deve
continuar durante 2 a 3 dias apds a cura clinica no caso de infe¢des agudas. Em casos cronicos ou
refratarios, podera ser necessario um ciclo terapéutico mais prolongado até 14 dias. Em caes com nefrite
intersticial devida a leptospirose, recomenda-se o tratamento durante 14 dias. Para assegurar uma
dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao possivel.

A tabela seguinte serve como orienta¢do para administrar o medicamento veterinario de dose padrao de
10 mg por kg de peso corporal por dia.

Peso corporal Dose Doxybactin Doxybactin Doxybactin
mg 50 mg 200 mg 400 mg

0.75kg—-125kg 125
>1.25kg—-25kg 25
>25kg—-3.75kg 37.5
>3.75kg-5kg 50
>5kg—6.25 kg 62.5
>6.25kg—75kg 75
>7.5kg—10 kg 100
>10kg—-12.5kg 125

DDOPOPDDw g
DD g
NP,
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>12.5kg—-15kg 150 EBEBEB -

>15kg-20kg 200
>20 kg — 25 kg 250 EB E

D
D
>25kg—30kg 300 - an
S

>30 kg — 35 kg 350 -

>35 kg — 40 kg 400 -

>40 kg — 45 kg 450 EB E

>45 kg — 50 kg 500 - B
>50 kg — 60 kg 600 - EB
>60 kg — 70 kg 700 - EB
>70 kg — 80 kg 800 - -

DDDODDD

D

L Y4 de comprimido B =Y (meio) comprimido tB: % de comprimido EB: 1 comprimido

9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta
Os comprimidos devem ser administrados juntamente com o alimento. (ver secc¢do “Adverténcias
especiais”). Os comprimidos podem ser divididos em duas ou quatro partes iguais para assegurar a

dosagem exata. Coloque o comprimido numa superficie plana com o lado ranhurado virado para cima e
o lado convexo (arredondado) sobre a superficie.

2o (D

¢ .adb
%gé NI,

2 partes iguais: prima com os polegares os dois lados do comprimido.
4 partes iguais: prima com o polegar o meio do comprimido.

-

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
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Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de Exp.

O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade dos comprimidos divididos: 3 dias.

12. Precaucoes especiais de eliminacgao

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

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

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

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introdu¢io no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 1122/03/17DFVPT.

Tamanhos de embalagem:
Caixa de cartdo de 1, 2, 3 ou 10 blisters de 10 comprimidos.
Caixa de cartdo contendo 10 caixas de cartdo separadas, contendo cada 1 blister de 10 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
09/2025

Esta disponivel informacao pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

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

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos
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Tel: +31 (0)348-563434
info.es@dechra.com

Fabricante responsavel pela libertacido do lote:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Paises Baixos

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2,
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Croacia

17. Outras informacgoes

Comprimido divisivel
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