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1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Citridox 500 mg/g, p6 para administracao oral na &gua de bebida para suinos, galinhas e perus
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada g contém:

Substancia ativa:
Doxiciclina 433 mg
(equivalente a hiclato de doxiciclina 500 mg)

Excipiente:
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3 FORMA FARMACEUTICA

Pd para administracdo oral na 4gua de bebida.
P6 amarelo cristalino.

4 INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécies-alvo

Suinos (pds-desmame), galinhas (frangos de carne, jovens e reprodutoras) e perus (de carne, jovens e
reprodutoras).

4.2 IndicacBes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Suinos: para tratamento de infecBes respiratdrias clinicas causadas por Mycoplasma hyopneumoniae e
Pasteurella multocida sensiveis a doxiciclina.

Galinhas e perus: para tratamento de infecBGes respiratorias clinicas associadas a Mycoplasma
gallisepticum sensivel a doxiciclina.

4.3 Contraindicacfes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a tetraciclinas ou ao excipiente.

N&o administrar quando tiver sido detetada resisténcia as tetraciclinas no bando/vara devido a
possibilidade de resisténcia cruzada.

Né&o administrar a animais com funcdo hepatica ou renal afetadas.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A ingestdo da medicacdo pelos animais pode estar alterada em funcdo da doenga. No caso de uma
ingestdo insuficiente de 4gua de bebida, os animais devem ser tratados por via parentérica.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi estabelecida em leitdes antes do desmame.

O uso inapropriado do medicamento veterindrio pode aumentar a prevaléncia de resisténcia das
bactérias as tetraciclinas devido ao potencial de resisténcia cruzada.
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Devido a variabilidade (tempo, geogréafica) da suscetibilidade bacteriana a doxiciclina, €é altamente
recomendavel a recolha de amostras de animais doentes da exploracdo para testes bacterioldgicos e de
suscetibilidade.

A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada na identificagdo e no teste de
sensibilidade da(s) bactéria(s) alvo. Se isso ndo for possivel, a terapia deve ser baseada em
informacdes epidemiolégicas e no conhecimento da suscetibilidade da bactéria-alvo ao nivel da
exploracdo ou ao nivel local / regional.

A administracdo do medicamento veterinario deve estar de acordo com as politicas antimicrobianas
oficiais, nacionais e regionais. Evite a administracdo em equipamento de beber oxigenado.

Como pode ndo ser possivel erradicar 0s agentes patogénicos, a medicacdo devera ser combinada com
boas préticas de maneio, por exemplo, uma boa higiene, ventilacdo adequada e auséncia de
superpopulacao.

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

- Este medicamento veterindrio pode causar dermatite de contacto e / ou reacGes de
hipersensibilidade se entrar em contacto com a pele ou os olhos (pé e solucéo) ou se o po for
inalado.

- Tomar precaucGes de forma a evitar a producdo de p6 ao incorporar o medicamento
veterinario na agua. Evitar o contacto direto com a pele e os olhos durante a manipulagédo do
medicamento veterinario a fim de evitar a sensibilizacéo e a dermatite de contacto.

- As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario. Durante a preparacdo e administracdo da dgua de bebida medicada
deve evitar-se 0 contacto do medicamento veterinario com a pele e a inalacdo de particulas de
po. Usar luvas impermedaveis (por exemplo, de borracha ou latex) e uma méscara antipoeira
adequada (por exemplo, uma meia méascara descartavel que obedeca & norma europeia EN149
ou uma mascara ndo descartavel conforme a norma europeia EN140, com filtro conforme a
norma EN143), quando se aplica 0 medicamento veterinario.

- Em caso de contacto com os olhos ou a pele, lavar bem com muita 4gua fresca a area afetada
e, havendo irritacdo, consultar um médico.

- Lavar imediatamente as mdos e a pele contaminada ap6s a manipulacdo do medicamento
veterinario.

- Nao fumar, comer nem beber enquanto manipula o medicamento veterinario.

Se surgirem sintomas depois da exposicdo, como irritacdo da pele, deve procurar-se aconselhamento
médico e mostrar a0 médico esta adverténcia. Inchaco da face, labios ou olhos ou dificuldade em
respirar sdo sintomas mais sérios e requerem atencdo médica urgente.

4.6 Reac6es adversas (frequéncia e gravidade)

Como para todas as tetraciclinas, podem ocorrer, em raras ocasifes, fotossensibilidade e reacdes
alérgicas. Em caso de reacBes adversas suspeitas, o tratamento deve ser interrompido.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacfes isoladas).

4.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacdo e a postura de ovos

Gestacéo e lactacdo:
Os estudos de laboratoriais efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos
teratogénicos, fetotoxicos ou maternotoxicos.
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A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida em porcas em gestacdo ou lactagdo. A
administracdo ndo é recomendada durante a gestacéo ou lactacao.

Aves poedeiras:
N&o administrar a aves poedeiras ou nas 4 semanas gque antecedem o inicio do periodo de postura.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

N&o administrar simultaneamente com alimentacdo sobrecarregada de catides polivalentes tais como
Ca”™, Mg*, Zn*" e Fe**, por ser possivel a formagéo de complexos de doxiciclina com estes catides.
Recomenda-se que o intervalo entre a administracdo de outros produtos contendo catides polivalentes
seja de 1-2 horas, dado estes limitarem a absorcéo de tetraciclinas.

A doxiciclina tem uma baixa afinidade para a formagdo do complexo de calcio e estudos mostraram
gue a doxiciclina tem pouco efeito na formacéo do esqueleto.

N&o administrar juntamente com antidcidos, caulino ou ferro.

Né&o combinar com antibi6ticos bactericidas, como por exemplo, betalactdmicos, dado as tetraciclinas
serem bacteriostéaticas e antimicrobianas.

A doxiciclina aumenta a agdo dos anticoagulantes.

4.9 Posologia e via de administracéo

Na agua potavel.

Dosagem:
Para suinos e galinhas

20 mg de doxiciclina por kg de peso corporal por dia (equivalente a 46 mg de medicamento veterinario
por kg de peso corporal), administrado na dgua de bebida durante 5 dias consecutivos.

Para perus

25 mg de doxiciclina por kg de peso corporal por dia (equivalente a 58 mg de medicamento veterinario
por kg de peso corporal), administrado na dgua de bebida durante 5 dias consecutivos.

Administracdo:

Com base na dose recomendada, a dose diaria exata de medicamento veterinario a administrar pode
ser calculada com base no nimero e peso dos animais a tratar, utilizando a seguinte formula:

""" mg de medicamento peso corporal médio (kg) dos

veterinario por k X s =.. i
por kg peso animais a tratar - MY de m_edlcam,ento
corporal por dia veterinario por litro de agua de
consumo diario médio de agua (litro por animal) bebida

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel para evitar subdosagem. A ingestdo da agua de bebida medicada depende da condi¢éo clinica
dos animais. Para obter a dosagem correta, a concentragdo na agua de bebida deve ser reajustada.
Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de pesagem adequadamente aferido se forem utilizadas
porcdes da embalagem. A quantidade diaria deve ser adicionada a agua de bebida de forma a que toda
a medicacdo seja consumida no prazo de 24 horas. A &gua de bebida medicada deve ser fresca e
substituida de 24 em 24 horas. E aconselhavel preparar uma pré-solugio concentrada e dilui-la
posteriormente nas concentracdes terapéuticas, se for necessario. Em alternativa, a solugdo
concentrada pode ser utilizada num dispositivo dosificador de agua. A solubilidade méaxima do
medicamento veterinario na &gua é de pelo menos 100 g/litro.

Todos os animais em tratamento devem ter acesso livre a 4gua de bebida. No fim do tratamento, o
equipamento deve ser adequadamente limpo para evitar a ingestdo de quantidades restantes em doses
subterapéuticas. A agua medicada deve ser a Unica fonte de agua de bebida durante todo o periodo de
tratamento. A dgua medicada ndo deve ser contida nem armazenada em recipiente metalico, como
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também ndo deve ser utilizada em equipamento de bebida oxidado. A solubilidade do medicamento
veterinario é dependente do pH e pode sedimentar se for misturada em &gua de bebida alcalina dura.

4.10  Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Durante o estudo de tolerancia nas espécies-alvo, ndo foram observados efeitos adversos em nenhuma
das espécies, mesmo quando administrada 5 vezes a dose terapéutica, duas vezes no periodo
recomendado.

Havendo suspeitas de reacgOes toxicas devido a uma sobredosagem extrema, deve interromper-se a
medicacdo e, se for necessario, proceder a um tratamento sintomatico adequado.

4.11 Intervalos de seguranca

Carne e visceras:

Suinos: 4 dias.

Galinhas: 5 dias.

Perus: 12 dias.

N&o é autorizada a administracdo a aves produtoras de ovos para consumo humano.

5 PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacteriano para uso sistémico, tetraciclinas.
Codigo ATCvet: QJ 01 AA 02

5.1.  Propriedades farmacodinamicas

A doxiciclina é um derivado de tetraciclina semissintética. Exerce a sua agdo atraves da inibigdo da
sintese proteica a nivel do ribossoma, essencialmente ligando-se as subunidades do ribossoma 30S da
bactéria. A doxiciclina é um antibi6tico de largo espectro que exibe uma grande atividade contra
microrganismos Gram-positivos e Gram-negativos, agentes patogénicos aerobios e anaerdbios,
especialmente Pasteurella multocida e Mycoplasma hyopneumoniae isoladas das infecOes respiratérias
do suino e Mycoplasma gallisepticum associada a infe¢des respiratdrias clinicas nas galinhas e perus.
Foram apresentados em geral quatro mecanismos de resisténcia adquiridos por microrganismos contra
as tetraciclinas: diminuicdo na acumulacéo de tetraciclina (menor permeabilidade da parede celular
bacteriana e efluxo ativo), protecdo proteica do ribossoma bacteriano, inativagdo enzimatica do
antibiotico e mutagdes no rRNA (evitando que a tetraciclina se ligue ao ribossoma). A resisténcia a
tetraciclina é geralmente adquirida através de plasmideos ou outros elementos méveis (por exemplo,
transpossomas conjugativos). A resisténcia cruzada entre as tetraciclinas € comum, mas depende do
mecanismo de resisténcia. Devido a sua maior solubilidade lipidica e maior capacidade de atravessar
as membranas celulares (em comparagdo com a tetraciclina), a doxiciclina retém algum grau de
eficacia contra microrganismos com resisténcia adquirida a tetraciclina por meio de bombas de efluxo.
No entanto, a resisténcia mediada por proteinas protetoras de ribossoma confere resisténcia cruzada a
doxiciclina.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Em geral, a doxiciclina é absorvida rapida e extensivamente a partir do trato gastrointestinal e
amplamente distribuida no organismo, sendo dificilmente metabolizada e é excretada essencialmente
nas fezes, sobretudo numa forma microbiologicamente inativa.

Apo6s a administragdo oral a suinos, a doxiciclina é substancialmente absorvida a partir do trato
gastrointestinal. A taxa de ligacdo as proteinas plasmaticas é 93%. E amplamente distribuida nos
organismos: no estadio de equilibrio o volume de distribuicdo (Vss) é 1,2 L/kg. A semivida de
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eliminacdo ocorre em 4-4,2 horas nos suinos. As concentracdes de doxiciclina em condi¢des estaveis
no plasma apds repetidas administragdes orais do medicamento veterinario a uma dose de 20 mg/kg de
peso corporal durante 5 dias variam entre 1,0 a 1,5 ml. As concentragdes nas mucosas pulmonar e
nasal em condicGes estaveis eram superiores as do plasma. O racio entre a concentracdo no tecido e no
plasma era 1,3 para os pulmdes e 3,4 para a mucosa nasal. As concentracfes de doxiciclina, tanto nos
pulmBes como na mucosa nasal, excediam o MIC90 do medicamento veterindrio contra os agentes
patogénicos respiratorios pretendidos.

A farmacocinética da doxiciclina ap6s uma simples administracéo oral a galinhas e perus caracteriza-
se por uma absor¢do total rapida e substancial a partir do trato gastrointestinal, com um pico de
concentracdo plasmatica entre as 0,4 e 3,3 horas em galinhas e as 1,5 e 7,5 horas em perus, em funcéo
da idade e da presenca de alimentacdo. O medicamento veterindrio é amplamente distribuido no
organismo com valores Vd proximos ou superiores a 1, e mostra uma semivida de elimina¢do mais
curta nas galinhas (4,8 a 9,4 horas) do que nos perus (7,9 a 10,8 horas). O racio de ligacao proteica em
concentracdes terapéuticas no plasma é da ordem de 70-80%. A biodisponibilidade em galinhas e
perus pode variar entre 41 e 73% e 25 e 64%, respetivamente, igualmente em fungéo da idade e da
alimentagdo. A presenca de alimentagdo no trato gastrointestinal determina uma biodisponibilidade
inferior em comparacdo com a obtida em jejum.

Apo6s uma administragdo continua do medicamento veterinario dissolvido na dgua nas doses de 20 mg
de doxiciclina por kg de peso corporal (nas galinhas) e 25 mg de doxiciclina por kg de peso corporal
(nos perus) durante 5 dias, as concentracdes médias plasmaticas durante todo o periodo de tratamento
foram de 1,86 + 0,71 pg/ml nas galinhas e 2,24 + 1,02 pg/ml nos perus. Em ambas as espécies
aviarias, a analise PK/PD dos dados fAUC/MICgy, resultou em valores > 24 h que correspondem aos
requisitos para as tetraciclinas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Acido citrico

6.2 Incompatibilidades principais

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

6.3. Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade apds diluicdo ou reconstituicdo de acordo com as instrucGes: 24 horas.

6.4 Precaucbes especiais de conservagao

Manter a embalagem bem fechada apds a primeira abertura para prote¢do contra humidade.
Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacéo.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Embalagem com uma camada exterior de tereftalato de polietileno, camadas médias de aluminio e
poliamida e uma camada interna de polietileno de baixa densidade (PRT/ALU/PA/LDPE).

Tamanho dos sacos:
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Embalagem de 1 kg
Embalagem de 2 kg
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados e dos
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

BE:

Dechra Regulatory BV

Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Paises Baixos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1036/01/16DFVPT
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 5 de agosto de 2016.
Data da Ultima renovacdo: 23 de agosto de 2021.

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO
Agosto de 2021.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO -
ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

1kg/2Kkg

1.  Nome e endereco do titular da autorizagdo de introducéo no mercado e do titular
da autorizacao de fabrico responsavel pela libertacdo do lote, se forem diferentes

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos
lotes:

Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

2. Nome do medicamento veterinario

Citridox 500 mg/g, p6 para administracdo oral na agua de bebida para suinos, galinhas e perus
Doxiciclina

3. Descricéo da(s) substéancia(s) ativa(s) e outra(s) substancia(s)

Cada g contém:

Substancia ativa:

Doxiciclina 433 mg

(equivalente a hiclato de doxiciclina 500 mg)
Pé amarelo cristalino.

\ 4. Forma farmacéutica

P6 para administracdo oral na agua de bebida.

\ 5. Dimenséo da embalagem

1 kg, 2 kg
6. IndicacOes

Suinos: para tratamento de infegbes respiratorias clinicas causadas por Mycoplasma
hyopneumoniae e Pasteurella multocida sensiveis a doxiciclina.

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

7. Contraindicacoes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a tetraciclinas ou ao excipiente.
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Né&o administrar quando tiver sido detetada resisténcia as tetraciclinas no bando/vara devido a
possibilidade de resisténcia cruzada.
N&o administrar a animais com fungéo hepética ou renal afetadas.

8. Reac0Oes adversas

Como para todas as tetraciclinas, podem ocorrer, em raras ocasides (mais de 1 mas menos de
10 animais em 10.000 animais), fotossensibilidade e reacGes alérgicas. Em caso de reacdes
adversas suspeitas, o tratamento deve ser interrompido.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto informativo ou outros efeitos mesmo
gue ndo mencionados, informe o seu médico veterinario.

9. Espécies-alvo

Espécies-alvo:
Suinos (p6s-desmame), galinhas (frangos de carne, jovens e reprodutoras) e perus (de carne,
jovens e reprodutoras).

10.  Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracéo

Administracdo em agua potavel.

Dosagem:
Para suinos e galinhas:

20 mg de doxiciclina por kg de peso corporal por dia (equivalente a 46 mg de medicamento
veterinario por kg de peso corporal), administrado na agua de bebida durante 5 dias
consecutivos.

Para perus

25 mg de doxiciclina por kg de peso corporal por dia (equivalente a 58 mg de medicamento
veterinario por kg de peso corporal), administrado na agua de bebida durante 5 dias
consecutivos.

Administracao:

Com base na dose recomendada, a dose diéria exata de medicamento veterinario a administrar
pode ser calculada com base no numero e peso dos animais a tratar, utilizando a seguinte
férmula:

""" mg de medicamento peso corporal médio (kg) dos

veterinari o = i
eterinario por kg_peso X ANimais a tratar -+ Mg de m_edlcam,ento
corporal por dia veterinario por litro de agua de
consumo diério médio de agua (litro por animal) bebida
11. Instrucdes com vista a uma utilizagdo correta

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior

precisdo possivel para evitar subdosagem. A ingestdo da agua de bebida medicada depende da

condicéo clinica dos animais. Para obter a dosagem correta, a concentragdo na agua de bebida

deve ser ajustada. Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de pesagem adequadamente

aferido se forem utilizadas porc¢Ges da embalagem. A quantidade diaria deve ser adicionada a

agua de bebida de forma a que toda a medicacgéo seja consumida no prazo de 24 horas. A agua
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de bebida medicada deve ser fresca e substituida de 24 em 24 horas. E aconselhavel preparar
uma pré-solucao concentrada e dilui-la posteriormente nas concentracGes terapéuticas, se for
necessario. Em alternativa, a solugdo concentrada pode ser utilizada num dispositivo
dosificador de agua. A solubilidade maxima do medicamento veterinario na dgua é de pelo
menos 100 g/litro.

Todos os animais em tratamento devem ter acesso livre a dgua de bebida. No fim do
tratamento, o equipamento deve ser adequadamente limpo para evitar a ingestdo de
quantidades restantes em doses subterapéuticas. A dgua medicada deve ser a Unica fonte de
agua de bebida durante todo o periodo de tratamento. A 4gua medicada ndo deve ser contida
nem armazenada em recipiente metalico, como também néo deve ser utilizada em
equipamento de bebida oxidado. A solubilidade do medicamento veterinario é dependente do
pH e pode sedimentar se for misturado em agua de bebida alcalina dura.

12. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Carne e visceras: Suinos: 4 dias.
Galinhas: 5 dias.
Perus: 12 dias.
N&o é autorizada a administracdo a aves produtoras de ovos para consumo humano.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter a embalagem bem fechada apds a primeira abertura para protecdao contra humidade.
Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagéao.
N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado nesta embalagem depois de EXP.

A validade refere-se ao ultimo dia do més.

14.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

A ingestdo da medicacdo pelos animais pode estar alterada em fungdo da doencga. No caso de
uma ingestdo insuficiente de agua de bebida, os animais devem ser tratados por via
parentérica.

Precaucdes especiais para utilizagcdo em animais

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida em leitdes antes do desmame.

O uso inapropriado do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia de resisténcia
das bactérias as tetraciclinas devido ao potencial de resisténcia cruzada.

Devido a variabilidade (tempo, geografica) da suscetibilidade bacteriana a doxiciclina, é
altamente recomendavel a recolha de amostras de animais doentes da exploracdo para testes
bacterioldgicos e de suscetibilidade.

A administragdo do medicamento veterinario deve ser baseado na identificagdo e no teste de
sensibilidade da(s) bactéria(s) alvo. Se isso ndo for possivel, a terapia deve ser baseada em
informagdes epidemioldgicas e no conhecimento da suscetibilidade da bactéria-alvo ao nivel
da exploracédo ou ao nivel local / regional.

A administragdo do medicamento veterinario deve estar de acordo com as politicas
antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais. Evite a administracdo em equipamento de
beber oxigenado.
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Como pode ndo ser possivel erradicar os agentes patogénicos, a medicacdo devera ser
combinada com boas praticas de maneio, por exemplo, uma boa higiene, ventilacdo adequada
e auséncia de superpopulagao.

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

- Este medicamento veterinario pode causar dermatite de contacto e / ou reacdes de
hipersensibilidade se entrar em contacto com a pele ou os olhos (pé e solucdo) ou se o
po for inalado.

- Tomar precaucdes de forma a evitar a produgdo de p6 ao incorporar 0 medicamento
veterinario na agua. Evitar o contacto direto com a pele e os olhos durante a
manipulacdo do medicamento veterinario a fim de evitar a sensibilizagdo e a dermatite
de contacto.

- As pessoas com hipersensibilidade conhecida as tetraciclinas devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario. Durante a preparacao e administracdo da dgua de
bebida medicada deve evitar-se o contacto do medicamento veterinario com a pele e a
inalacdo de particulas de p6. Usar luvas impermeaveis (por exemplo, de borracha ou
latex) e uma mascara antipoeira adequada (por exemplo, uma meia mascara
descartavel que obedeca a norma europeia EN149 ou uma mascara nao descartavel
conforme a norma europeia EN140, com filtro conforme a norma EN143), quando se
aplica o medicamento veterinario.

- Em caso de contacto com os olhos ou a pele, lavar bem com muita agua fresca a area
afetada e, havendo irritacdo, consultar um médico.

- Lavar imediatamente as maos e a pele contaminada ap6s a manipulacéo do
medicamento veterinario.

- Nao fumar, comer nem beber enquanto manipula o medicamento veterinério.

Se surgirem sintomas depois da exposi¢do, como irritacdo da pele, deve-se procurar
aconselhamento médico e mostrar a0 médico esta adverténcia. Inchaco da face, labios ou
olhos ou dificuldade em respirar sdo sintomas mais sérios e requerem atencdo médica urgente.

Gestacdo e lactagdo:

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

A seguranca do medicamento veterindrio ndo foi estabelecida em porcas em gestacdo ou
lactacdo. A administracdo ndo € recomendada durante a gestacdo ou lactacéo.

Postura de ovos:
N&o administrar em aves poedeiras ou nas 4 semanas que antecedem o inicio do periodo de
postura.

Interacfes medicamentosas e outras formas de interagdo:

N&o administrar simultaneamente com alimentacdo sobrecarregada de catides polivalentes tais
como Ca?*, Mg®*, Zn** e Fe**, por ser possivel a formagdo de complexos de doxiciclina com
estes catides.

Recomenda-se que o intervalo entre a administragdo de outros produtos contendo catifes
polivalentes seja de 1-2 horas, dado estes limitarem a absorcéo de tetraciclinas.

A doxiciclina tem uma baixa afinidade para a formacdo do complexo de célcio e estudos
mostraram que a doxiciclina tem pouco efeito na formacgéo do esqueleto.

N&o administrar juntamente com antiacidos, caulino ou ferro.

Direcao Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos em agosto de 2021
Pagina 11 de 13



&

REPUBLICA
PORTUGUESA | /CRICULTURA

Diregte Gennl
| on Akewewn
W

N&o combinar com antibidticos bactericidas, como por exemplo, betalactamicos, dado as
tetraciclinas serem bacteriostaticas e antimicrobianas.
A doxiciclina aumenta a agdo dos anticoagulantes.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Durante o estudo de tolerancia nas espécies-alvo, ndo foram observados efeitos adversos em
nenhuma das espécies, mesmo quando administrada 5 vezes a dose terapéutica, duas vezes no
periodo recomendado.

Havendo suspeitas de rea¢des tdxicas devido a uma sobredosagem extrema, deve interromper-
se a medicacao e, se for necessario, proceder a um tratamento sintomatico adequado.

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

15. Precaucdes especiais de eliminacdo do medicamento ndo utilizado ou dos seus
desperdicios, se for caso disso

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com a legislacdo em vigor.

16. Data da ultima aprovacao do rotulo
Agosto de 2021.
17. Outras informacdes

Apresentacdes: 1 kg e 2 kg.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

18. Mencao “Exclusivamente para uso veterinario” e condicdes ou restri¢oes relativas
ao fornecimento e a utilizacéo, se for caso disso

Uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

‘ 19. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

| 20. Prazo de validade

EXP: {més/ano}

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade ap6s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 24 horas.
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\ 21. Numero(s) da autorizacdo de introducdo no mercado

1036/01/16DFVPT

| 22.  Namero do lote de fabrico

Lot: {ndmero}
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