maravet

ANIMAL HEALTH PRODUCTS

Doxyrom 10 %

100 mg/g, pulbere pentru solutie orala pentru vitei, suine, pasari
(gaini si porumbei care nu sunt destinati consumului uman)

1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

SC ROMVAC COMPANY S.A., Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. lifov, Romania Tel:+4021350 31 06, Fax: +4021350 31 10;
E-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DOXYROM 10 %, 100 mg/g, pulbere pentru solutie orala pentru vitei, suine, pasari (gaini si porumbei care nu sunt destinati consumului
uman).

Doxiciclina hiclat.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANT
Fiecare gram de pulbere contine:
Substanta activa:
Doxiciclina hiclat 100 mg
Excipienti:

Lactoza, dextroza.

4. INDICATII
Tn tratamentul afectiunilor primare sau secundare ale aparatului respirator, digestiv si urinar.

Se recomanda in tratamentul bronhopneumoniilor, omfaloflebitelor, enteritelor, nefritelor, produse de germeni sensibili la actiunea
doxiciclinei la vitei, suine, pasari (gaini si porumbei care nu sunt destinati consumului uman).

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza la porumbeii destinati consumului uman.

Nu se utilizeaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Tn cazul tratamentelor prelungite pot apare stomatite sau vaginite de natur& micotica. Foarte rar pot apare tulburéri digestive manifestate
prin voma, diaree sau suprainfectii digestive.

Ca in cazul tuturor tetraciclinelor, pot apare reactii alergice sau fotosensibilitate.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Vitei, suine, pasari (gaini si porumbei care nu sunt destinati consumului uman).

8. DOZE, CAI S| MOD DE ADMINISTRARE

Doxyrom 10%, pulbere pentru solutie orala se administreaza prin diluare in apa de baut (la suine, gaini, porumbei) sau lapte/inlocuitori
din lapte (la vitei).

La vitei, suine si gaini, doza este de 2 g Doxyrom 10 %/10 kg greutate corporald/zi timp de 5-8 zile consecutive.

La porumbei care nu sunt destinati consumului uman, doza este de 1 g Doxyrom 10 %/6,6 kg greutate corporald/zi timp de 5-6 zile
consecutive.
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La speciile tinta, doza zilnica se administreaza in doua reprize la un interval de 12 ore, in solutie proaspat preparata.

Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala a animalelor, ori de cate ori este posibil,
pentru a evita subdozarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se vor respecta dozele recomandate.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Came si organe:

Vitei 14 zile
Suine 7 zile
Gaini 5 zile

Nu se utilizeaza la pasarile care produc oua pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.
A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C, in ambalajul original.
A nu se utiliza dupa data de expirare mentionata pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 30 zile.

Perioada de valabilitate dupa diluare conform instructiunilor: a se utiliza imediat.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizarea produsului trebuie s& se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la animale.

Dacé acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice locale in ceea ce priveste susceptibilitatea
la bacteriile tinta. Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la substanta activa si
poate duce la scaderea eficacitatii tratamentelor cu antimicrobiene ca urmare a rezistentei incrucisate.

Trebuie luate Tn considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se utilizeaza produsul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tetracicline trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Evitati inhalarea
pulberii si contactul cu pielea si ochii. Trebuie luate masuri de precautie pentru a se evita expunerea, atunci cand se manipuleaza produsul
in vederea prepararii solutiei medicamentate. Se va purta echipament de protectie personal care consta in masca de praf, ochelari si manusi
de protectie.

in caz de ingestie accidentald a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie sau in perioada de ouat
Nu se utilizeaza la gainile ouatoare ale caror oua sunt destinate consumului uman.
Nu se utilizeaza la animalele in lactatie.

Se poate utiliza in perioada de gestatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Deoarece doxiciclina face parte din grupa tetracicline, produsul nu se va administra impreuna cu antiacide sau cu cationi bivalenti sau
trivalenti (Al, Ca, Mg, Fe), deoarece pot apar reactii de chelatare.
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Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
Se vor respecta dozele recomandate.

in cazul intoxicatiei acute, trebuie initiaté terapia simptomatica si luate masurile generale de sustinere a animalului.

Incompatibilitati

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat concomitent cu alte produse medicinale
veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR,
DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri
contribuie la protectia mediului

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea se vor colecta si NU se vor folosi
la fertilizarea solului.

14. ALTE INFORMATII
Mod de prezentare: pungi din folie laminata PET-MET cu 50 g, 100 g si 1000 g pulbere.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm séa contactati reprezentantul local al detin&torului
autorizatiei de comercializare.
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