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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Diludox 500 mg/g p6 para administragdo na agua de bebida para frangos e suinos

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada g contém:

Substincia ativa:

Doxiciclina 500 mg

(equivalente a 577 mg de hiclato de doxiciclina)

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes

Acido citrico

Po6 amarelo.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Galinhas (frangos de carne), suinos (suinos de engorda).
3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Galinhas (frangos de carne): Tratamento e metafilaxia da Doenga Respiratoria Cronica (DRC)
causada por Mycoplasma gallisepticum sensivel a doxiciclina.

Suinos (suinos de engorda): Tratamento e metafilaxia de infe¢des clinicas respiratorias causadas
por estripes de Pasteurella multocida sensiveis a doxiciclina.

A presenga da doenca no grupo/bando deve ser estabelecida antes da administracdo do
medicamento veterinario.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a outras tetraciclinas ou a algum
dos excipientes.

Nao administrar a animais com alteragdes hepaticas.

Na&o administrar a animais com alteracdes renais.

3.4 Adverténcias especiais

A absor¢do do medicamento veterinario pelos animais, pode ser alterada como consequéncia da
doencga. Os animais devem ser tratados por via parentérica, no caso de um consumo insuficiente
de agua de bebida.
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3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo e em testes de
sensibilidade dos agentes patogénicos-alvo. Se tal ndo for possivel, a terap€utica deve basear-se
em informacao epidemioldgica e no conhecimento da sensibilidade dos agentes patogénicos-alvo
ao nivel da exploragdo ou a nivel local/regional.

Devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario.

Uma vez que a erradicagdo dos patogénicos alvo pode ndo ser alcangada, a medicagdo deve ser
combinada com boas praticas de maneio, por ex., boa higiene, ventilacdo adequada, evitar
sobrelotagao.

Evitar a administracdo em equipamento de bebida oxidado.

A administracdo inadequada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia de
resisténcias bacterianas a doxiciclina ¢ pode diminuir a efetividade do tratamento de outras

tetraciclinas devido a capacidade de resisténcia cruzada.

Nao administrar concentragdes inferiores a 0,23 g de pd/l na agua de bebida com pH maior ou
igual a 7,5, de forma a evitar precipitacao.

Nao adicionar acidos a agua de bebida medicada.

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

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

Durante a preparagdo e administragdo da dgua de bebida medicada, devera ser evitado o contacto
do medicamento veterinario com a pele ¢ a inalagdo de particulas de po.

Tomar precaucdes para evitar a producao de pd quando incorpora o medicamento veterindrio na
agua.

Evitar o contacto direto com a pele e os olhos quando manipular o medicamento veterinario de
forma a prevenir sensibilizagdo e dermatite de contacto.

Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecio
individual constituido por luvas impermeaveis (ex.: borracha ou latex) e uma madscara antipd
apropriada (quer uma mascara respiratoria descartavel de acordo com a Norma Europeia EN 149,
quer um respirador ndo descartavel conforme a Norma Europeia EN 140, equipado com um filtro
conforme a EN 143).

Em caso de contacto acidental com os olhos ou a pele, lavar a area afetada com agua limpa
abundante e se ocorrer irritagdo, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Lavar as maos e a pele contaminada imediatamente apds manipulacdo do medicamento
veterinario.
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Se desenvolver sintomas apds exposicao tais como erup¢do cutanea, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Edema da face, labios ou olhos, ou
dificuldade respiratoria sdo sintomas mais graves e requerem ajuda médica urgente.

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

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Galinhas (frangos de carne), suinos (suinos de engorda):

Frequéncia indeterminada (ndo | Reacdes a'lé.rg.icas**
pode ser calculada a partir dos | Fotossensibilidade
dados disponiveis):

*Se houver suspeita de ocorréncia de reagdes adversas, o tratamento devera ser interrompido.

A notificagdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introdu¢do 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 gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:
Administracdo nao recomendada durante a gestacdo e lactagdo.

Aves poedeiras:
Nao administrar a aves poedeiras e nas 4 semanas que antecedem o inicio do periodo de postura.

3.8 Interacao com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao administrar em conjunto com antibidticos bactericidas (penicilinas, aminoglicosideos, etc.).
A absor¢ao da doxiciclina pode ficar diminuida na presenca de elevadas quantidades de célcio,
ferro, magnésio ou aluminio na dieta. Nao administrar em conjunto com antiacidos, caulino e
preparacdes contendo ferro.

Recomenda-se que o intervalo entre a administragdo de outros medicamentos veterinarios
contendo catides polivalentes seja de 1-2 horas uma vez que estes limitam a absor¢do das
tetraciclinas.

A Doxiciclina potencia a a¢do dos anticoagulantes.

3.9 Posologia e via de administraciao

Administrar na agua de bebida.

Galinhas (frangos de carne): 20 mg doxiciclina (equivalente a 40 mg de medicamento veterinario)
/kg de peso corporal/dia durante 3 — 5 dias.
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Suinos (suinos de engorda): 10 mg doxiciclina (equivalente a 20 mg de medicamento veterinario)
/kg de peso corporal/dia durante 5 dias.

Para a preparagdo da agua medicada o peso corporal dos animais a serem tratados ¢ os seus
consumos atuais diarios de dgua devem ser tidos em conta. A ingestdo de dgua pode variar
dependendo de fatores como idade, raca, estado de saude, sistema de maneio. Para assegurar uma
dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo possivel.

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

peso corporal

mg de medicamento médio (kg) dos
veterinario/kg peso X animas a serem mg medicamento
corporal/ dia tratados = veterinario/ litro de dgua

bebida

Consumo médio diario de agua (I /por animal)

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

Nao administrar a concentragdes inferiores a 0,23 g de pd/l na dgua de bebida com pH superior
ou igual a 7,5 para evitar precipitacao.

Os animais a tratar devem ter suficiente acesso ao sistema de fornecimento de agua, para garantir
um consumo adequado de agua. Nenhuma outra fonte de dgua de bebida deve estar disponivel
durante o periodo de medicagao.

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medicao adequadamente calibrado.

A quantidade diaria deve ser adicionada a agua de bebida de maneira a que toda a medicacao seja
consumida dentro de 24 horas. A agua de bebida medicada deve ser preparada de novo a cada 24
horas. Recomendamos a preparacdo de uma pré-solugdo concentrada - aproximadamente 100
gramas de medicamento veterinario por litro de dgua de bebida - e diluir a solucdo posteriormente
em concentracdes terapéuticas se necessario. Em alternativa, a solugdo concentrada pode ser
utilizada num dispositivo de administragao proporcional de agua.

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

A administragdo de 40 mg/kg peso corporal em suinos (suinos de engorda) e 80 mg/kg em
galinhas (frangos de carne) (em ambas as espécies 4 vezes a dose recomendada), durante 5 dias,
ndo causou eventos adversos.

No caso de sobredosagem, o tratamento deve ser suspenso ¢ estabelecido um tratamento
sintomatico.
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3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo, 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 de engorda):
Carne e visceras: 6 dias.

Galinhas (frangos de carne):
Carne e visceras: 6 dias.

Nao ¢ autorizada a administrag@o a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo
humano.
Nao administrar no prazo de 4 semanas antes do inicio do periodo de postura.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QJO1AAO02.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A doxiciclina ¢ um antibiotico bacteriostatico que atua interferindo com a sintese proteica
bacteriana das espécies sensiveis.

A doxiciclina € uma tetraciclina semissintética derivada da oxitetraciclina. Esta atua na
subunidade 30 S do ribossoma bacteriano, ao qual se liga reversivelmente, bloqueando a unido
entre aminoacil-ARNt (ARN transferéncia) e RNAm-complexo ribossoma, prevenindo a adi¢ao
de novos aminoacidos a cadeia peptidica em crescimento, interferindo assim na sintese proteica.
A doxiciclina ¢ ativa contra Mycoplasma spp. (galinhas (frangos de carne)) e Pasteurella
multocida (suinos (suinos de engorda)).

Foi determinada a sensibilidade da doxiciclina contra estirpes de Pasteurella multocida isoladas
de suinos (suinos de engorda) em 2004, através do método de diluicdo de meio agar. Os valores
de CMIy encontrados mostram-se na tabela seguinte (fonte de pontes de rutura: NCCLS 2000).
Intervalo de concentragéo utilizado: 0,065 — 16 pg/ml.

NCCLS 2000 Pasteurella multocida
CMly 0,250
Sensivel
Pontos de Rutura <4 ug/ml

CMlyy dos microrganismos envolvidos no complexo respiratorio suino.
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Existem pelo menos dois mecanismos de resisténcia das tetraciclinas:

Um mecanismo ¢ evidenciado pela diminui¢do da afinidade do ribossoma para o complexo
tetraciclina-Mg,: devido a mutagdes cromossomicas. Este é um mecanismo de protegdo
ribossomico, no qual a sintese proteica ¢ resistente a inibi¢do através de uma proteina
citoplasmatica (Prescott et al., 2000).

O mecanismo mais importante de resisténcia adquirida as tetraciclinas ¢ mediado por plasmideos
e ¢ evidenciado pela diminui¢do da acumulacdo celular do fairmaco. A base deste decréscimo ¢
uma reducdo do transporte ativo das tetraciclinas dentro da célula devido a alteragdes da
membrana celular externa e efluxo aumentado (ou bomba de eliminacdo ativa) por aquisi¢do de
novo sistema de transporte da membrana citoplasmatica. (Prescott et al., 2000). A alteracdo no
sistema de transporte ¢ produzida por proteinas induzidas codificadas em plasmideos e
transposoes. Devido ao mecanismo de agdo de todas as tetraciclinas terem a mesma base, quando
ocorre resisténcia, ha resisténcia cruzada e completa dentro do grupo.

A resisténcia das tetraciclinas pode ndo ser apenas resultado da terapia com tetraciclinas, mas
pode também ser causada por terapia com outros antibidticos levando a selegdo de estirpes
multirresistentes incluindo a tetraciclinas, embora as concentragdes minimas inibitorias do animal
(CMI) tendam a ser menores para a doxiciclina que para outras tetraciclinas de geragdes mais
antigas. Agentes patogénicos resistentes a uma tetraciclina sdo geralmente também resistentes a
doxiciclina (resisténcia cruzada). Tanto um tratamento prolongado como um periodo de tempo
insuficiente e/ou dosagem subterapéutica podem levar a resisténcias antimicrobianas e devem ser

evitadas.
4.3 Propriedades farmacocinéticas

A doxiciclina ¢ biodisponivel apds administragdo oral. Quando administrada oralmente
encontram-se valores superiores a 70% na maioria das espécies.

A alimentagdo pode modificar a biodisponibilidade oral da doxiciclina. Quando administrada
oralmente, na maioria das espécies encontram-se valores maiores que 70%.

A alimentagdo pode modificar a biodisponibilidade oral da doxiciclina. Em jejum a
biodisponibilidade ¢ cerca de 10 — 15% maior que quando o animal ¢ alimentado. A doxiciclina
distribui-se bem através do organismo uma vez que ¢ altamente lipossoluvel. Esta encontra-se em
tecidos bem irrigados assim como nos periféricos. Acumula-se no figado, rins, 0ssos e intestino;
ocorre reciclagem entero-hepatica. Nos pulmdes encontram-se sempre maiores concentragdes do
que no plasma. As concentracdes terapéuticas foram detetadas no humor aquoso, miocardio,
tecidos reprodutivos, cérebro e glandula mamaria. A ligagdo as proteinas plasmaticas é de 90 —
92%.

40% da substancia ativa ¢ metabolizada e extensivamente excretada através das fezes (via biliar
e intestinal), principalmente como conjugados microbiologicamente inativos.

Galinhas (frangos de carne):

Apods a administracdo oral, a doxiciclina ¢ rapidamente absorvida, atingindo concentragdes
maximas (Cmax) em cerca de 1,5h. A biodisponibilidade é de 75%. A absor¢do diminuiu na
presenga de alimento no trato gastrointestinal e a biodisponibilidade é cerca de 60% e o tempo
para atingir o pico de concentragdo maxima € significativamente alargado, Tmax 3,3 h.

Suinos (suinos de engorda):

Com o tratamento na dose recomendada, a concentragdo maxima obtida no sangue no ponto de
equilibrio (Cmax-ss) foi de 0,83 pg/ml (SD=0,29). A concentracdo minima obtida no ponto de
equilibrio (C min-ss) foi 0,22 (SD=0,07) € Caye-s=0,49 (SD= 0,14).
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Apos a administragdo oral de 10 mg doxiciclina/Kg p.c. em suinos, a biodisponibilidade foi 24,8
+ 4,6%. O tempo de semivida de eliminacao (ti2) foi 4,6h; a clearance plasmatica foi 0,15 I/h.kg
e o volume de distribui¢ao aparente foi 0,89 1/Kg.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

A solubilidade do medicamento veterinario ¢ pH dependente e precipitara se misturado numa
solucdo alcalina.

Nao conservar a agua de bebida em recipientes metalicos.
Nao estd disponivel informacdo sobre potenciais interagcdes ou incompatibilidades deste
medicamento veterindrio administrado por via oral, misturado em agua de bebida contendo

produtos biocidas, aditivos alimentares ou outras substancias utilizadas na dgua de bebida.

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao 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 ap6s a primeira abertura do acondicionamento primdrio: administrar
imediatamente.

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

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Saco de polietileno/aluminio/tereftalato de polietileno laminado.

Tamanhos de embalagem:

Saco de 400 g.
Saco de 1 kg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaugdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do 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.
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6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Huvepharma NV

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

241/01/10DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 05 de margo de 2010.

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

12/2025

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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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Saco de 1 kg; Saco de 400 g

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Diludox 500 mg/g p6 para administracdo na agua de bebida

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada g contém:

Doxiciclina 500 mg
(equivalente a 577 mg de hiclato de doxiciclina)

3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

400 g
1 kg

4. ESPECIES-ALVO

Galinhas (frangos de carne).
Suinos (suinos de engorda).

5.  INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Para administrar na 4gua de bebida.

Apenas deve ser preparada agua de bebida medicada suficiente para cobrir as necessidades
diarias.
A agua medicada deve ser renovada a cada 24 horas.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Suinos (suinos de engorda):
Carne e visceras: 6 dias.

Galinhas (frangos de carne):
Carne e visceras: 6 dias.
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Nao ¢ autorizada a administragdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo
humano.
Nao administrar no prazo de 4 semanas antes do inicio do periodo de postura.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

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

|9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Huvepharma NV

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

241/01/10DFVPT

115. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Diludox 500 mg/g p6 para administracdo na agua de bebida para frangos e suinos

2. Composicao

Cada g contém:

Substancia ativa:

Doxiciclina 500 mg

(equivalente a 577 mg de hiclato de doxiciclina)

Po6 amarelo.

3. Espécies-alvo

Galinhas (frangos de carne), suinos (suinos de engorda).

4. Indicacdes de utilizacao

Galinhas (frangos de carne): Tratamento e metafilaxia da Doenga Respiratoria Cronica (DRC)
causada por Mycoplasma gallisepticum sensivel a doxiciclina.

Suinos (suinos de engorda): Tratamento e metafilaxia de infe¢des clinicas respiratorias causadas
por estripes de Pasteurella multocida sensiveis a doxiciclina.

A presenga da doenca no grupo/bando deve ser estabelecida antes da administracdo do
medicamento veterinario.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a outras tetraciclinas ou a algum
dos excipientes.

Nao administrar a animais com alteragdes hepaticas.

Nao administrar a animais com alteragdes renais.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A absor¢ao do medicamento veterinario pelos animais, pode ser alterada como consequéncia da
doencga. Os animais devem ser tratados por via parentérica, no caso de um consumo insuficiente
de agua de bebida.
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Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo e em testes de
sensibilidade dos agentes patogénicos-alvo. Se tal ndo for possivel, a terap€utica deve basear-se
em informacao epidemioldgica e no conhecimento da sensibilidade dos agentes patogénicos-alvo
ao nivel da explorag@o ou a nivel local/regional.

Devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario.

Uma vez que a erradicacdo dos patogénicos alvo pode ndo ser alcangada, a medicagdo deve ser
combinada com boas praticas de maneio, por ex., boa higiene, ventilagdo adequada, evitar
sobrelotagao.

Evitar a administracdo em equipamento de bebida oxidado.

A administracdo inadequada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia de
resisténcias bacterianas a doxiciclina e pode diminuir a efetividade do tratamento de outras

tetraciclinas devido a capacidade de resisténcia cruzada.

Nao administrar concentragdes inferiores a 0,23 g de pd/l na agua de bebida com pH maior ou
igual a 7,5, de forma a evitar precipitacao.

Nao adicionar acidos a agua de bebida medicada.

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

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

Durante a preparacdo ¢ administragdo da agua de bebida medicada, devera ser evitado o contacto
do medicamento veterinario com a pele e a inalagdo de particulas de po.

Tomar precaucdes para evitar a producao de pé quando incorpora o medicamento veterinario na
agua.

Evitar o contacto direto com a pele e os olhos quando manipular o medicamento veterinario de
forma a prevenir sensibiliza¢ao e dermatite de contacto.

Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protegdo
individual constituido por luvas impermeaveis (ex.: borracha ou latex) e uma mascara antipd
apropriada (quer uma mascara respiratoria descartavel de acordo com a Norma Europeia EN 149,
quer um respirador ndo descartavel conforme a Norma Europeia EN 140, equipado com um filtro
conforme a EN 143).

Em caso de contacto acidental com os olhos ou a pele, lavar a area afetada com agua limpa
abundante e se ocorrer irritagdo, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Lavar as mdos ¢ a pele contaminada imediatamente apds manipulagdo do medicamento
veterinario.
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Se desenvolver sintomas apds exposicao tais como erup¢do cutanea, dirija-se imediatamente a um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Edema da face, labios ou olhos, ou
dificuldade respiratoria sdo sintomas mais graves e requerem ajuda médica urgente.

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

Gestacdo e lactacdo:

Administragao nao recomendada durante a gestacdo ¢ lactagdo.
Aves poedeiras:
Nao administrar a aves poedeiras e nas 4 semanas que antecedem o inicio do periodo de postura.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Nao administrar juntamente com antibidticos bactericidas (penicilinas, aminoglicosideos, etc.).

A absor¢ao da doxiciclina pode ficar diminuida na presenca de elevadas quantidades de calcio,
ferro, magnésio ou aluminio na dieta. Nao administrar juntamente com antiacidos, caulino e
preparagdes contendo ferro.

Recomenda-se que o intervalo entre a administracdo de outros medicamentos veterinarios
contendo catides polivalentes devera ser de 1-2 horas uma vez que estes limitam a absorcdo das
tetraciclinas.

A Doxiciclina aumenta a a¢ao dos anticoagulantes. Nao administrar em conjunto com antibidticos
bactericidas (penicilinas, aminoglicosideos, etc.).

A absor¢ao da doxiciclina pode ficar diminuida na presenca de elevadas quantidades de célcio,
ferro, magnésio ou aluminio na dieta. Nao administrar em conjunto com antiacidos, caulino e
preparagdes contendo ferro.

Recomenda-se que o intervalo entre a administracdo de outros medicamentos veterinarios
contendo catides polivalentes seja de 1-2 horas uma vez que estes limitam a absor¢do das

tetraciclinas.

A Doxiciclina potencia a agdo dos anticoagulantes.

Sobredosagem:

A administragdo de 40 mg/kg peso corporal em suinos (suinos de engorda) e 80 mg/kg em
galinhas (frangos de carne) (em ambas as espécies 4 vezes a dose recomendada), durante 5 dias,
ndo causou eventos adversos.

No caso de sobredosagem, o tratamento deve ser suspenso ¢ estabelecido um tratamento
sintomatico.

Incompatibilidades principais:

A solubilidade do medicamento veterinario ¢ pH dependente e precipitara se misturado numa
solucdo alcalina.
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Nao conservar a agua de bebida em recipientes metalicos.

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

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

Galinhas (frangos de carne), suinos (suinos de engorda):

Frequéncia indeterminada (ndo | Reagdes a'lé.rg.icas**
pode ser calculada a partir dos | Fotossensibilidade
dados disponiveis):

*Se houver suspeita de ocorréncia de reagdes adversas, o tratamento devera ser interrompido.

A notificagdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo 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 Autorizacao de Introdugao no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final
deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilincia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao
Administrar na 4gua de bebida.

Galinhas (frangos de carne): 20 mg doxiciclina (equivalente a 40 mg de medicamento veterinario)
/kg de peso corporal/dia durante 3 — 5 dias.

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

Para a preparagdo da agua medicada o peso corporal dos animais a serem tratados e os seus
consumos atuais diarios de agua devem ser tidos em conta. A ingestdo de agua pode variar
dependendo de fatores como idade, raca, estado de saude, sistema de maneio. Para assegurar uma
dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo possivel.

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

peso corporal

mg de medicamento médio (kg) dos
veterinario/kg peso X animas a serem mg medicamento
corporal/ dia tratados = veterinario/ litro de agua

bebida

Consumo médio diario de agua (1 /por animal)

Dire:géo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em dezembro de 2025
Pagina 18 de 21


mailto:farmacovigilancia.vet@dgav.pt

@ REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

Diregao Geral
ae Alimentacia
e v i

Em funcdo do estado clinico dos animais, a ingestdo de 4gua medicada depende do estado clinico
dos animais. Para obter a dosagem correta, € possivel que a concentracdo de doxiciclina tenha de
ser ajustada em conformidade.

Nao administrar a concentragdes inferiores a 0,23 g de pd/l na dgua de bebida com pH superior
ou igual a 7,5 para evitar precipitacao.

9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

Os animais a tratar devem ter suficiente acesso ao sistema de fornecimento de agua, para garantir
um consumo adequado de agua. Nenhuma outra fonte de agua de bebida deve estar disponivel
durante o periodo de medicagao.

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

A quantidade didria deve ser adicionada a 4gua de bebida de maneira a que toda a medicacao seja
consumida dentro de 24 horas. A agua de bebida medicada deve ser preparada de novo a cada 24
horas. Recomendamos a preparacdo de uma pré-solugdo concentrada - aproximadamente 100
gramas de medicamento veterindrio por litro de 4gua de bebida - e diluir a solucao posteriormente
em concentracdes terapéuticas se necessario. Em alternativa, a solugdo concentrada pode ser
utilizada num dispositivo de administragdo proporcional de agua.

10. Intervalos de seguranca

Suinos (suinos de engorda):
Carne e visceras: 6 dias.

Galinhas (frangos de carne):
Carne e visceras: 6 dias.

Nao ¢ autorizada a administragdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo
humano.
Nao administrar no prazo de 4 semanas antes do inicio do periodo de postura.

11. Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario nao necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

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.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar
imediatamente.
Prazo de validade ap6s dissolugdo de acordo com as instrugdes: 24 horas.
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12. Precaucoes especiais de elimina¢ao

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 utilizagao desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.
Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

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

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 241/01/10DFVPT.

Tamanhos de embalagem:

Saco de 400 g.

Saco de 1 kg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela altima vez
12/2025
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados

de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

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

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antuérpia

Bélgica

Tel.: +32 3 288 1849
customerservice@huvepharma.com

Dire:géo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em dezembro de 2025
Pagina 20 de 21


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

¥ REPUBLICA
PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Biovet JSC

39 Petar Rakov Str.
4550 Peshtera
Bulgaria

17. Outras informacgoes

MVG
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