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DOXIDEM 50

500 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut pentru porcine si gaini
(pui de carne, gaini de reproductie, tineret inlocuire)

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

SC DELOS IMPEX 96 SRL, Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. lIifov; Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DOXIDEM 50, 500 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut pentru porcine si gaini (pui de carne, gaini de reproductie, tineret
nlocuire).

Doxiciclina hyclat.

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
DOXIDEM 50 contine per 1 gram:
Substanta activa

Doxiciclina hyclat 500 mg (aproximativ 450,45 mg doxiciclina baza)

4. INDICATII

La porcine, Doxidem 50 este indicat pentru tratamentul infectiilor gastrointestinale si respiratorii produse de microorganisme sensibile la
actiunea substantei active din genurile: Escherichia coli, Corynebacterium spp., Erysipelothrix rhusiopatiae, Listeria spp., Streptococcus spp.,
Actinobacillus spp., Bordetella spp., Francisella spp., Haemophillus spp., Pasteurella spp., Campylobacter spp., Leptospira spp., Actinomyces
spp., Fusobacterium spp., Mycoplasma spp., Chlamydia spp., Rickettsia spp.

La gaini, Doxidem 50 este indicat pentru tratamentul infectiilor gastrointestinale si respiratorii produse de microorganisme sensibile la
actiunea substantei active din genurile: Escherichia coli, Corynebacterium spp., Listeria spp., Streptococcus spp., Actinobacillus spp.,
Bordetella spp., Francisella spp., Haemophillus spp., Pasteurella spp., Campylobacter spp., Borellia spp., Leptospira spp., Actinomyces spp.,
Fusobacterium spp., Mycoplasma spp., Chlamydia spp., Rickettsia spp. si Anaplasma spp.

5. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa.

6. REACTII ADVERSE

Uneori, la animalele cu insuficienta renala severa pot sa apara reactii adverse manifestate prin: anorexie, voma, colici abdominale, diaree,
defecare dureroasa.

Eventualele fenomenele toxice se datoreaza concentratiilor mari de doxiciclina din sange si tesuturi care apar dupa administrarea unor
doze prea mari, repetate la intervale mai mici decat cele recomandate in prospect sau in caz de insuficienta renala severa.

Aparat digestiv: anorexie, voma, diaree, colici abdominale, pancreatita; Doxidem 50 administrat timp indelungat poate duce la aparitia
enteritei stafilococice sau candidozelor (bucala, intestinala, pulmonara).

Dinti: pigmentatii dentare, carii, hipoplazia smaltului dentar la nou nascuti si sugari ai caror mame au primit doxiciclina in timpul gestatiei
sau dupa fatare precum si la tineret. Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati
medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Porcine, gaini (pui de carne, gaini de reproductie, tineret inlocuire).

8. DOZE, MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Produsul se administreaza in apa de baut, in urmatoarele doze:

La gaini: 200 - 300 g Doxidem 50 la 1000 litri apa, timp de 5 zile consecutive.
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La porcine: 20 - 40 mg Doxidem 50 /kg greutate corporala/zi (10-20 mg doxiciclina /kg greutate corporala/zi), timp de 5 zile consecutive.

Ingestia de apa dependenta de starea clinica a animalelor. De aceea, pentru a obtine doza corecta, concentratia de doxiclina in apa de
baut va trebui ajustata.

Pentru calcularea exacta a dozelor, se poate utiliza urmatoarea formula de calcul:
mg Doxidem 50/ kg greutate corporala/zi x

greutatea corporala medie a animalelor de tratat (kg) = mg Doxidem 50  litru apa

Consumul mediu zilnic de apa (litri) / animal

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Doza zilnica se adauga in apa de baut, astfel incat toata cantitatea sa fie consumata in 24 de ore. O noua cantitate de apa medicamentata
trebuie sa fie proaspat preparata la fiecare 24 de ore.

Pentru a asigura dozarea corespunzatoare, greutatea corporala a animalelor trebuie calculata cat mai exact, pentru a se evita subdozarea
produsului. Nu se administreaza in lapte si inlocuitori de lapte.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe:
Porcine: 10 zile;
Gaini:7 zile.

Nu este autorizata utilizarea la gainile ouatoare care produc oua pentru consumul uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit de umiditate si lumina solara directa.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa diluare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului primar: se va utiliza imediat.

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe eticheta.

12. ATEN'[IONARI SPECIALE
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.
PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE
Precautii speciale pentru utilizare /a animale

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii produsului, se recomanda recoltarea
de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale (regiune, ferma)
referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului Tn afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la doxicidina si poate duce la scaderea
eficacitatii tratamentului datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele antimicrobiene.

Pentru a obtine eficienta tratamentelor, acestea trebuie combinate cu méasuri adecvate de management (de ex. o buna igiena, ventilatie
corespunzatoare si evitarea supraaglomerarilor).

Doxidem 50 se poate utiliza la animalele cu insuficientd renala. Totusi, Tn anumite situatii, animalele prea batrane sau cu stare de
ntretinere precara pot dezvolta fenomene de intoleranta, ceea ce recomanda utilizarea cu prudenta.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Manipulati produsul cu atentie, pentru evitarea expunerii, luand toate masurile de precautie recomandate.
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Evitati contactul produsului cu pielea si ochii, deoarece se pot produce iritatii. n cazul contactului produsului cu pielea sau ochii, clatiti din
abundenta cu apa.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul utilizarii produsului. Dupa utilizarea produsului, spalati mainile.

In timpul prepararii si administrarii apei de baut medicamentate, trebuie evitat contactul cutanat cu produsul, precum si inhalarea
particulelor de pulbere. La amestecul si manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie individual adecvat,
constand din manusi si masca respiratorie (fie masca de unica folosinta, in conformitate cu Standardul European EN149, sau masca
respiratorie conforma cu Standardul European EN140, prevazuta cu filtru, in conformitate cu Standardul European EN 143).

Daca apar semne clinice de tipul eruptiilor cutanate, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta. Edemul fetei, buzelor sau ochilor, sau respiratia dificila sunt semne si simptome mai severe si reprezinta urgente medicale.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie sau in perioada de ouat

in studiile efectuate pe animalele de laborator cu Doxidem 50, administrat in dozele terapeutice, nu au fost observate efecte teratogene,
embriotoxice sau maternotoxice, putandu-se utiliza in siguranta. Totusi, la scroafe, utilizarea in ultima parte a gestatiei poate determina la fat
pigmentarea dintilor si hipoplazia smaltului dentar.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

n afara de precipitarea unor substante, datorita pH-ului acid, doxiciclina degradeaza penicilina, eritromicina reducandu-le stabilitatea.
Riboflavina degradeaza doxiciclina chiar si atunci cand se afla in concentratii reduse cuprinse intre 0,01% si 0,10%. Acidul citric grabeste
ritmul de degradare al doxiciclinei.

Bicarbonatul de sodiu administrat pe cale orala odata cu doxiciclina diminueaza efectul acestuia prin inhibarea dizolvarii in mediul
stomacal. Actionand asupra florei intestinale saprofite diminueaza indirect sinteza de vitamina K si mareste astfel indirect actiunea
substantelor anticoagulante.

Corticosteroizii asociati cu doxiciclina maresc riscul de aparitie a candidozelor.

Nu se recomanda asocierea cu substante diuretice: acid etacrinic, furosemid (risc de crestere a azotemiei). Barbituricele scad activitatea
doxiciclinei (inductie enzimatica).

Efectul doxiciclinei este scazut atunci cand se asociaza cu substante antiacide, saruri de magneziu, aluminiu, zinc, bismut, saruri de fier,
lapte, carboximetilceluloza sodica, metilceluloza, alginat de sodiu, guma arabica, caolin, bentonita. Spre deosebire de celelalte tetracicline,
sarurile de calciu interfereaza moderat cu doxiciclina.

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

in caz de supradozare pot apare fenomene de intoleranta, mai ales digestiva, manifestate prin voma, diaree, colici, tenesme etc. Se
indeparteaza apa medicamentata si se instituie tratamentul simptomatic.

La nevoie se recomanda efectuarea de spalaturi gastrice cu solutie de bicarbonat de sodiu.
Incompatibilitati
Incompatibilitate farmacodinamica cu penicilinele, cefalosporinele, streptomicina, eritromicina, vitamina B complex, vitamina B,.

Incompatibilitate fizicochimica cu substantele antiacide, produse lactate, cationi bivalenti (Mg, Fe, Al, Zn).

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Pentru protectia mediului, produsul nu trebuie aruncat in ape reziduale sau in resturile menajere ci in locuri special amenajate. Orice
produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele
locale. Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toata perioada tratamentului, iar dejectiile colectate nu se vor utiliza la fertilizarea
solului.

14. DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI
Noiembrie 2016.

15. ALTE INFORMATII
Dimensiuni de ambalaj:

Pungi PET cu insertie de aluminiu, termosudate x 10g, 25g, 50g, 100g, 500g, 1000g, 5kg, 10kg si saci PET cu insertie de aluminiu x
25kg, 50kg.

Este posibil sa nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati reprezentantul local al detinatorului
autorizatiei de comercializare.

SC DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. lIifov. Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.
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