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ANEXO 1

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

Doxyveto-C 500 mg/g p6 para administragdo na agua de bebida/leite de substituicao para bovinos
(pré-ruminantes), suinos, galinhas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada grama contém:

Substancia(s) ativa(s):
Hiclato de doxiciclina: 500 mg
(equivalente a 433 mg de doxiciclina)

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes

Acido citrico, anidro (E330)

Lactose monoidratada

P6 homogéneo, fino e amarelado.

3. INFORMACAO CLIiNICA
3.1 Espécies-alvo

Bovinos (pré-ruminantes), suinos, galinhas (frangos de carne, frangos reprodutores, frangas para
reposi¢io).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento das seguintes doencas infeciosas do trato respiratdrio e gastrointestinal, causadas por
microrganismos sensiveis a doxiciclina.

Bovinos (pré-ruminantes):
- Broncopneumonia e pleuropneumonia causadas por Pasteurella spp, Streptococcus spp,
Trueperella pyogenes, Histophilus somni e Mycoplasma spp..

Suinos:

- Rinite atrofica causada por Pasteurella multocida e Bordetella bronchiseptica;

- Broncopneumonia causada por Pasteurella multocida, Streptococcus suis e Mycoplasma
hyorhinis;

- Pleuropneumonia causada por Actinobacillus pleuropneumoniae.

Galinhas:

- Infegdes respiratérias causadas por Mycoplasma spp, Escherichia coli, Haemophilus
paragallinarum e Bordetella avium;

- Enterite causada por Clostridium perfringens e Clostridium colinum.
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3.3 Contraindicacoes

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

Nao administrar a animais com insuficiéncia hepatica ou renal grave.

Nao administrar a bovinos ruminantes.

3.4 Adverténcias especiais

Existe uma elevada taxa de resisténcia da Escherichia coli, isolada de galinhas, a tetraciclina. Por
conseguinte, o medicamento veterinario deve apenas ser administrado para o tratamento de
infecdes causadas por Escherichia coli apos a realizacdo de testes de sensibilidade. Em alguns
paises da UE foi também documentada resisténcia as tetraciclinas nos agentes patogénicos dos
suinos (Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis) ¢ dos bovinos (Pasteurella spp.).

3.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Dada a variabilidade (temporal ou geografica) na sensibilidade das bactérias a doxiciclina, sdo
altamente recomendados testes a amostras bacterioldgicas e testes de sensibilidade de
microrganismos de animais doentes na exploragao.

Como a erradicagao total dos agentes patogénicos-alvo pode nao ser atingida, a administra¢do do
medicamento veterindrio deve ser combinada com boas praticas de maneio, ou seja, uma boa

higiene, ventilagao adequada e sem sobrelotacdo de animais.

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

— Este medicamento veterinario pode provocar dermatite de contacto e/ou reagdes de
hipersensibilidade em caso de contacto com a pele ou os olhos (p6 € solug¢do) ou em caso de
inalagdo do po.

— As pessoas com hipersensibilidade conhecida as doxiciclinas ou as tetraciclinas devem evitar
o contacto com o medicamento veterindrio. Durante a administracdo do medicamento
veterinario deve ser utilizado equipamento de protegdo individual constituido por luvas
impermeaveis (por exemplo, borracha ou latex) e uma mascara adequada antipoeira (por
exemplo, respirador descartavel de meia-mascara em conformidade com a Norma Europeia
EN149).

— Naio fumar, comer ou beber durante o manuseamento do medicamento veterinario.

— Em caso de contacto com os olhos ou a pele, enxaguar a area afetada com agua limpa
abundante e, caso ocorra irritagdo, dirija-se a um médico.

— Lavar as méios e a pele contaminada imediatamente apds manusear o medicamento
veterinario.

— Se desenvolver sintomas apds exposi¢do, como erupgdo cutanea, dirija-se a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Edema do rosto, dos labios ou dos olhos ou
dificuldades respiratdrias sdo sintomas mais graves e requerem cuidados médicos urgentes.

3.6 Eventos adversos

Bovinos (pré-ruminantes), suinos, galinhas (frangos de carne, frangos reprodutores, frangas de
reposicao):
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Em caso de ocorréncia de suspeita de reagdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e deve
ser procurado aconselhamento de um médico veterinario.

A notificagdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterindrio. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo
representante local ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterindria. Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes
de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestacido, a lactaciio ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:

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

A seguranga do medicamento veterindrio nao foi determinada em porcas gestantes ou lactantes.
Administracao ndo recomendada durante a gestacao ou lactagdo.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao administrar simultaneamente com antibioticos bactericidas, como as penicilinas ¢ as
cefalosporinas.

As tetraciclinas podem quelar catides (por exemplo, Mg, Mn, Fe e Al) o que pode originar uma
diminui¢do da sua biodisponibilidade.

A combinag¢do com agentes adsorventes de micotoxinas pode levar a um aumento ou a uma
diminui¢do nas concentragdes plasmaticas de doxiciclina e, portanto, deve ser evitada. A presenca
de alimentos no trato gastrointestinal reduz a probabilidade dessas interagdes.

3.9 Posologia e via de administraciao
Administracdo na agua de bebida/leite de substituigdo.

Bovinos (pré-ruminantes): 10 mg de hiclato de doxiciclina’kg peso corporal/dia,
correspondente a 20 mg de medicamento veterinario por kg de
peso corporal, durante 3-5 dias consecutivos. A dose diaria deve
ser dividida em 2 administragdes.

Suinos: 10 mg de hiclato de doxiciclina’kg peso corporal/dia,
correspondente a 20 mg de medicamento veterinario por kg de
peso corporal, durante 3-5 dias consecutivos.

Galinhas: 25 mg de hiclato de doxiciclina’kg peso corporal/dia,
correspondente a 50 mg de medicamento veterinario por kg de
peso corporal, durante 3-5 dias consecutivos.
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Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a concentracao diaria
exata do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte féormula:

mg medicamento veterinario/ Peso corporal médio ... mg de
kg peso corporal/dia X (kg) dos animais a tratar = medicamento
veterinario por litro
de agua de
Meédia diaria do consumo de 4gua/leite (I/animal) bebida/leite de
substituicdo

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

A ingestao de adgua/leite de substituicdo medicado depende da condicao clinica dos animais. Para
obter a dosagem correta, ¢ possivel que a concentragdo de doxiciclina na dgua de bebida/leite de
substitui¢do tenha de ser ajustada em conformidade.

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

A dose diaria de medicamento veterinario deve ser adicionada a agua de bebida de forma que
todo o medicamento veterinario seja consumido no prazo de 24 horas. A dgua medicada deve
ser renovada a cada 24 horas. Deve adicionar-se metade da quantidade diaria ao leite de
substituicdo de forma que todo o medicamento veterinario seja consumido no prazo de 2 horas.
Recomenda-se a preparagdo de uma solugdo-mae concentrada - ndo excedendo 150 gramas de
medicamento veterinario por litro de agua de bebida - e a diluigdo posterior desta preparagdo de
acordo com as concentragdes terapéuticas, se necessario.

Em alternativa, a solu¢do concentrada pode também ser utilizada num aparelho de medicacao
acionado por agua para uma administragdo proporcional. Leite de substitui¢do: deve adicionar-se
metade da quantidade diaria ao leite de substitui¢ao de forma que todo o medicamento veterinario
seja consumido no prazo de 2 horas.

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

Nos vitelos pode ocorrer degeneragdo aguda do miocardio, por vezes fatal, apés uma Unica
administracdo ou administracdes repetidas. Como tal situagdo é frequentemente causada por
sobredosagem, ¢ importante uma medi¢do da dosagem de forma precisa.

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

Nao aplicéavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos (pré-ruminantes)

Carne e visceras: 7 dias.
Nao ¢ autorizada a administragdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
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Suinos
Carne e visceras: 8 dias.

Galinhas

Carne e visceras: 5 dias.

Nao ¢ autorizada a administragdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo
humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QJO1AAO02.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A doxiciclina ¢ um antibidtico de largo espetro. Inibe a sintese proteica bacteriana a nivel
intracelular ligando-se as subunidades ribossomicas 30-S. Isto interfere com a ligacdo do
aminoacetil-ARNt ao seu recetor no complexo ribossomico do mARN e impede o acoplamento
dos aminoacidos a cadeia peptidica em crescimento.

A doxiciclina inibe as bactérias Mycoplasmata, Chlamydia e Rickettsia e determinados
protozoarios.

Em geral, foram relatados quatro mecanismos de resisténcia adquiridos pelos microrganismos em
relacdo as tetraciclinas: a redugdo da acumulagdo das tetraciclinas (redugdo da permeabilidade da
parede celular bacteriana e efluxo ativo), a prote¢do proteica do ribossoma bacteriano, a
inativagdo enzimatica do antibidtico e das mutagdes de rARN (impedindo a ligacdo da tetraciclina
ao ribossoma). De uma maneira geral, a resisténcia a tetraciclina é adquirida através dos
plasmideos ou outros elementos moveis (por ex., transposdes conjugativos). A resisténcia cruzada
entre tetraciclinas foi também descrita. Devido a maior lipossolubilidade e maior facilidade de
passagem através das membranas celulares (em comparagdo com a tetraciclina), a doxiciclina
mantém um certo grau de atividade contra microrganismos com resisténcia adquirida as
tetraciclinas.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A doxiciclina ¢ rapida e quase completamente absorvida nos intestinos. A presenga de alimento
no intestino ndo tem qualquer efeito sobre a absor¢do real da doxiciclina. A distribuicdo da
doxiciclina no corpo e a sua penetragdo através da maioria dos tecidos corporais sdo boas.
Ap0s a absorcdo, as tetraciclinas quase ndo sdo metabolizadas. Em contraste com as demais
tetraciclinas, a doxiciclina é excretada principalmente através das fezes.

Bovinos (pré-ruminantes)

Foi determinado um tempo de semivida de eliminacdo de 15 a 28 horas ap6s uma dose de 10
mg/kg de peso corporal/dia durante 5 dias. Os niveis plasmaticos de doxiciclina alcangaram uma
média de 2,2 a 2,5 ug/ml.

Suinos
Nos suinos, ndo foi detetada qualquer acumula¢do de doxiciclina no plasma apds tratamento
através da agua de bebida. Foram detetados valores médios no plasma de 0,44 + 0,12 pg/ml apods
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3 dias de ingestdo do medicamento veterindrio com uma dose média de 10 mg/kg de peso
corporal.

Galinhas

Foram alcangadas concentragdes plasmaticas no estado estacionario de 2,05 + 0,47 pg/ml nas
primeiras 6 horas apos o inicio da toma da medicag@o e variaram entre 1,28 e 2,18 pg/ml com
uma dose de 25 mg/kg de peso corporal durante 5 dias.

5.  INFORMACOES FARMACREUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Nao estda disponivel informacdo sobre potenciais interacdes ou incompatibilidades deste
medicamento veterindrio administrado por via oral, misturado em dgua de bebida ou outras
substancias utilizadas na agua de bebida.

5.2 Prazo de validade

Saco

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

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

Prazo de validade apds reconstitui¢do na agua de bebida de acordo com as instrugdes: 24 horas.
Prazo de validade apos reconstitui¢do no leite de substitui¢do de acordo com as instrugoes: 2
horas.

Frasco

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

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

Prazo de validade apds reconstitui¢do na agua de bebida de acordo com as instrugdes: 24 horas.
Prazo de validade apos reconstitui¢do no leite de substitui¢do de acordo com as instrugoes: 2
horas.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Saco:

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Manter os sacos bem fechados ap6s a primeira abertura para proteger da luz.
Proteger a agua de bebida medicada da luz solar direta.

Frasco:

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Manter os frascos bem fechados apos a primeira abertura para proteger da luz.
Proteger a agua de bebida medicada da luz solar direta.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario
Sacos laminados de multiplas camadas (poliéster/aluminio/polietileno) de 1 kg.
Frascos de polietileno com tampa de polipropileno e um revestimento interior de

cartdo/aluminio/polietileno, de 100 g ou 1 kg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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5.5 Precaucdes especiais para a elimina¢ado 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 veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacao desses medicamentos, em

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

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

V.M.D. n.v.

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

1161/01/17DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 8 de janeiro de 2018.

9. DATA DA ULTIMA REVIS{&O DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

01/2026

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 PRIMARIO

SACO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Doxyveto-C 500 mg/g pd para administracao na agua de bebida/leite de substituicao

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada grama contém: Hiclato de doxiciclina 500 mg (eq. 433 mg doxiciclina).

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 kg

4. ESPECIES-ALVO

e

5. INDICACOES

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracao na dgua de bebida/leite de substituicdo.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos (pré-ruminantes)
Carne e visceras: 7 dias.
Nao ¢ autorizada a administragdo a f€émeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

Suinos
Carne e visceras: 8 dias.

Galinhas
Carne e visceras: 5 dias.

Nao ¢ autorizada a administragdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo
humano.
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8.  PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura, administrar no prazo de 3 meses.
Apbs a primeira reconstituicdo em 4agua, administrar no prazo de 24 horas.
Apos a primeira reconstituicao no leite de substituicdo, administrar no prazo de 2 horas.

9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter os sacos bem fechados ap6s a primeira abertura para proteger da luz.
Proteger a agua de bebida medicada da luz solar direta.

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 ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

V.MD. n.v.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1161/01/17DFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Doxyveto-C 500 mg/g pd para administracao na agua de bebida/leite de substituicao

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada grama contém: Hiclato de doxiciclina 500 mg (eq. 433 mg doxiciclina).

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 g
1 kg

4. ESPECIES-ALVO

ey

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo na agua de bebida/leite de substituigio.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos (pré-ruminantes)
Carne e visceras: 7 dias.
N3ao ¢é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

Suinos
Carne e visceras: 8 dias.

Galinhas

Carne e visceras: 5 dias.

Nao ¢ autorizada a administragdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo
humano.
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8.  PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura, administrar no prazo de 3 meses.
Apbs a primeira reconstituicdo em 4agua, administrar no prazo de 24 horas.
Apos a primeira reconstituicao no leite de substituicdo, administrar no prazo de 2 horas.

9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter os frascos bem fechados ap6s a primeira abertura para proteger da luz.
Proteger a agua de bebida medicada da luz solar direta.

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 ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

V.MD. n.v.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1161/01/17DFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario
Doxyveto-C 500 mg/g pd para administracdo na dgua de bebida/leite de substitui¢ao para bovinos
(pré-ruminantes), suinos, galinhas
2% Composicao

Cada grama contém:

Substincia(s) ativa(s):
Hiclato de doxiciclina 500 mg, equivalente a 433 mg de doxiciclina.

P6 homogéneo, fino e amarelado.

3. Espécies-alvo

Bovinos (pré-ruminantes), suinos, galinhas (frangos de carne, frangos reprodutores, frangas para
reposi¢ao).

wes

4. Indicacées de utilizacio

Tratamento das seguintes doengas infeciosas do trato respiratorio e gastrointestinal causadas por
microrganismos sensiveis a doxiciclina.

Bovinos (pré-ruminantes):
- Broncopneumonia e pleuropneumonia causadas por Pasteurella spp, Streptococcus spp,
Trueperella pyogenes, Histophilus somni e Mycoplasma spp..

Suinos:

- Rinite atréfica causada por Pasteurella multocida e Bordetella bronchiseptica,

- Broncopneumonia causada por Pasteurella multocida, Streptococcus suis e Mycoplasma
hyorhinis;

- Pleuropneumonia causada por Actinobacillus pleuropneumoniae.

Galinhas:

- InfegOes respiratérias causadas por Mycoplasma spp, Escherichia coli, Haemophilus
paragallinarum e Bordetella avium;

- Enterite causada por Clostridium perfringens e Clostridium colinum.
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5. Contraindicacoes

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

Nao administrar a animais com insuficiéncia hepatica ou renal grave.

Nao administrar a bovinos ruminantes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Existe uma elevada taxa de resisténcia da Escherichia coli, isolada de galinhas, a tetraciclina. Por
conseguinte, o medicamento veterinario deve apenas ser administrado para o tratamento de
infecdes causadas por Escherichia coli apos a realizacdo de testes de sensibilidade. Em alguns
paises da UE foi também documentada resisténcia as tetraciclinas nos agentes patogénicos dos
suinos (Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis) ¢ dos bovinos (Pasteurella spp.).

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Dada a variabilidade (temporal ou geografica) na sensibilidade das bactérias a doxiciclina, sdo
altamente recomendados testes a amostras bacterioldgicas e testes de sensibilidade de
microrganismos de animais doentes na exploragao.

Como a erradicacao total dos agentes patogénicos-alvo pode nao ser atingida, a administragdo do
medicamento veterindrio deve ser combinada com boas praticas de maneio, ou seja, uma boa

higiene, ventilagdo adequada e sem sobrelotagdo de animais.

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

— Este medicamento veterinario pode provocar dermatite de contacto e/ou reagdes de
hipersensibilidade em caso de contacto com a pele ou os olhos (p6 € solug¢do) ou em caso de
inalacdo do po.

— Aspessoas com hipersensibilidade conhecida as doxiciclinas ou as tetraciclinas devem evitar
o contacto com o medicamento veterinario. Durante a administragdo do medicamento
veterinario deve ser utilizado equipamento de protegdo individual constituido por luvas
impermeaveis (por exemplo, borracha ou latex) e uma mascara adequada antipoeira (por
exemplo, respirador descartavel de meia-mascara em conformidade com a Norma Europeia
EN149).

— Naéo fumar, comer ou beber durante o manuseamento do medicamento veterinario.

— Em caso de contacto com os olhos ou a pele, enxaguar a area afetada com agua limpa
abundante e, caso ocorra irritagdo, dirija-se a um médico.

— Lavar as médos e a pele contaminada imediatamente apds manusear o medicamento
veterinario.

— Se desenvolver sintomas apds exposi¢cdo, como erup¢do cutdnea, dirija-se a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Edema do rosto, dos labios ou dos olhos ou
dificuldades respiratdrias sdo sintomas mais graves e requerem cuidados médicos urgentes.

Gestacdo e lactacio:

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

Direg69 Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revis@o do texto em janeiro 2024
Pagina 17 de 21



Q REPUBLICA
£~ PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada em porcas gestantes ou lactantes.
A administracdo nio é recomendada durante a gestagdo ou lactacao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:

Nao administrar simultaneamente com antibidticos bactericidas, como as penicilinas e as
cefalosporinas.

As tetraciclinas podem quelar catides (por exemplo, Mg, Mn, Fe e Al) o que pode originar uma
diminuigdo da sua biodisponibilidade.

A combinagdo com agentes adsorventes de micotoxinas pode levar a um aumento ou a uma

diminui¢do nas concentragdes plasmaticas de doxiciclina e, portanto, deve ser evitada. A presencga
de alimentos no trato gastrointestinal reduz a probabilidade dessas interagdes.

Sobredosagem:
Nos vitelos pode ocorrer degeneragdo aguda do miocardio, por vezes fatal, apés uma Unica
administracdo ou administracdes repetidas. Como tal situagdo é frequentemente causada por

sobredosagem, ¢ importante uma medi¢do da dosagem de forma precisa.

Incompatibilidades principais:

Nao esta disponivel informacdo sobre potenciais interacdes ou incompatibilidades deste
medicamento veterinario administrado por via oral, misturado em agua de bebida ou outras
substancias utilizadas na agua de bebida.

7. Eventos adversos

Bovinos (pré-ruminantes), suinos, galinhas (frangos de carne, frangos reprodutores, frangas de
reposi¢io).

Raros (1 a 10 animais / 10 000 | Reagdo alérgica
animais tratados): Fotossensibilidade
Alteracdo gastrointestinal

Em caso de ocorréncia de suspeita de reagdes adversas, o tratamento deve ser interrompido e deve
ser procurado aconselhamento de um médico veterinario.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado ou representante local 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¢ao da espécie, via e modo de administracao
Administracao na agua de bebida/leite de substituicdo.
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Bovinos (pré-ruminantes): 10 mg de hiclato de doxiciclina’kg peso corporal/dia,
correspondente a 20 mg de medicamento veterindrio por kg de
peso corporal, durante 3-5 dias consecutivos. A dose diaria deve
ser dividida em 2 administracdes.

Suinos: 10 mg de hiclato de doxiciclina’kg peso corporal/dia,
correspondente a 20 mg de medicamento veterinario por kg de
peso corporal, durante 3-5 dias consecutivos.

Galinhas: 25 mg de hiclato de doxiciclina’kg peso corporal/dia,
correspondente a 50 mg de medicamento veterinrio por kg de
peso corporal, durante 3-5 dias consecutivos.

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

mg medicamento veterinario/ Peso corporal médio ... mg de
kg peso corporal/dia X  (kg) dos animais a tratar = medicamento
veterinario por litro
de dgua de
Meédia diaria do consumo de agua/leite (1/animal) bebida/leite de
substituicdo

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

A ingestdo de agua/leite de substituicdo medicado depende da condicdo clinica dos animais. Para
obter a dosagem correta, ¢ possivel que a concentragdo de doxiciclina na agua de bebida/leite de
substituicdo tenha de ser ajustada em conformidade.

Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de medigdo adequadamente calibrado.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

A dose diaria de medicamento veterinario deve ser adicionada a agua de bebida de forma que
todo o medicamento veterinario seja consumido no prazo de 24 horas. A agua medicada deve
ser renovada a cada 24 horas. Deve adicionar-se metade da quantidade diaria ao leite de
substitui¢do de forma que todo o medicamento veterinario seja consumido no prazo de 2 horas.
Recomenda-se a preparagdo de uma solugdo-mée concentrada - ndo excedendo 150 gramas de
medicamento veterindrio por litro de agua de bebida - e a diluigdo posterior desta preparagdo de
acordo com as concentragdes terapéuticas, se necessario.

Em alternativa, a solu¢do concentrada pode também ser utilizada num aparelho de medicacdo
acionado por 4gua para uma administragdo proporcional. Leite de substitui¢ao: deve adicionar-se
metade da quantidade diaria ao leite de substitui¢ao de forma que todo o medicamento veterinario
seja consumido no prazo de 2 horas.
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10. Intervalos de seguranca

Bovinos (pré-ruminantes)
Carne e visceras: 7 dias.
Nao ¢ autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

Suinos
Carne e visceras: 8 dias.

Galinhas

Carne e visceras: 5 dias.

Nao ¢ autorizada a administracdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo
humano.

11. Precaucdes especiais de conservacgao
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Saco:

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Manter os sacos bem fechados ap6s a primeira abertura para proteger da luz.
Proteger a 4gua de bebida medicada da luz solar direta.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de Exp. O prazo
de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 3 meses.

Prazo de validade apds reconstitui¢do na agua de bebida de acordo com as instrugdes: 24 horas.
Prazo de validade apos reconstitui¢do no leite de substitui¢do de acordo com as instrugoes: 2
horas.

Frasco:

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Manter os frascos bem fechados apos a primeira abertura para proteger da luz.
Proteger a agua de bebida medicada da luz solar direta.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de Exp. O prazo
de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Prazo de validade apés a primeira abertura do recipiente: 3 meses.

Prazo de validade apos reconstitui¢do na dgua de bebida de acordo com as instrugdes: 24 horas.
Prazo de validade apds reconstituicao no leite de substituicdo de acordo com as instrugoes: 2
horas.

12. Precaucoes especiais de eliminagao
Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou 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.
Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.
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Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja nao sdo necessarios.
13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 1161/01/17DFVPT.

Tamanhos de embalagem:
Frasco 100 g.

Frasco 1 kg.

Saco 1 kg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tultima vez
01/2026
Esta disponivel informag¢do 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 Fabricante responsavel pela libertacdo do
lote:

V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Bélgica

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

Rua do Foio, 136 Pavilhao B

PT-2785-615 Sdo Domingos de Rana

Tel: +35121457 1110

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local
do Titular da Autorizagado de Introdugdo no Mercado.

17. Outras informacgoes

MVG
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