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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Doxylin 50% pé oral para bovinos (vitelos), suinos e aves (galinhas)
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Por grama:

Substancia ativa:

Hiclato de doxiciclina 500 mg

(equivalente a 433 mg de doxiciclina)

Excipientes:

Composicdo quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Acido citrico

Lactose

P4 ligeiramente amarelado.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Vitelos pré-ruminantes, suinos, galinhas

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Para o tratamento das seguintes infecdes especificadas do trato respiratorio e do trato digestivo
causadas por microrganismos sensiveis a doxiciclina.

Vitelos pré-ruminantes:
- Broncopneumonia e pleuropneumonia causada por Pasteurella spp., Streptococcus spp.,
Arcanobacterium 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:

- InfecBes do trato respiratério causadas por Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus
paragallinarum e Bordetella avium;

- Enterite causada por Clostridium perfringens e Clostridium colinum.

3.3 Contraindicacdes

Na&o administrar em caso de hipersensibilidade as tetraciclinas ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a animais com insuficiéncia renal ou hepética grave.

Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em novembro de 2022
Pagina 2 de 22



#8 REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

AGRICULTURA Direcao Geral

x de Alimentacao
E ALIMENTACAO & Veterinaria

3.4  Adverténcias especiais

A elevada taxa de resisténcia da E. coli, isolada de galinhas, contra tetraciclinas tem sido
documentada. Assim, o medicamento veterinario deve ser utilizado para o tratamento de infecdes
provocadas por E. coli somente apds a realizacdo de testes de sensibilidade. Foi ainda reportada
resisténcia as tetraciclinas em patogenos respiratérios de suinos (A. pleuropneumoniae, S. suis) e
patogenos de vitelos (Pasteurella spp.) em alguns paises da UE.

Como a erradicacdo dos patogenos-alvo pode néo ser atingida, a medicacdo deve ser combinada com
boas praticas de gestdo, ou seja, uma boa higiene, ventilacdo adequada, sem sobrepopulacéo de gado.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

A utilizacdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacéo e testes de sensibilidade do(s)
agente(s) patogénico(s) alvo. Se isso ndo for possivel, a terapia deve ser baseada em informagoes
epidemioldgicas e no conhecimento da suscetibilidade dos patégenos-alvo ao nivel da exploracao ou
ao nivel local/regional.

O uso do medicamento veterinario deve estar de acordo com as politicas antimicrobianas oficiais,
nacionais e regionais.

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

Durante 0 manuseamento do medicamento veterinario, devem ser evitados o contacto com a pele e
inalacdo tendo em conta o risco de sensibilizagdo e de dermatites de contacto. Para tal, devem ser
utilizadas luvas e uma méascara contra o pé.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Né&o aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagcdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informacdes de contacto,
consulte também a Gltima seccdo do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos
Gestacéo e lactacdo:

Dada a deposicdo da doxiciclina nos tecidos 6sseos jovens, a administracdo do medicamento
veterinario deve ser limitada durante a gestacao e a lactacao.

3.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

N&o administrar conjuntamente com antibidticos bactericidas, tais como penicilinas e cefalosporinas.
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As tetraciclinas podem quelar catides (por exemplo, Mg, Mn, Fe e Al) e tal podera provocar uma
biodisponibilidade diminuida.

3.9 Posologia e via de administracéo
A ser administrado oralmente através de substitutos do leite e/ou a 4gua de bebida.

Vitelos pré-ruminantes: 10 mg de hiclato de doxiciclina /kg de peso corporal/dia, correspondente a
20 mg de medicamento veterinario por quilograma de peso corporal durante 3-5 dias consecutivos,
divididos em 2 administragdes.

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

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

Para a administracdo através da agua de bebida, a quantidade exata diaria do medicamento veterinario
deve ser calculada com base na dose recomendada, bem como o0 nimero e peso dos animais a serem
tratados, de acordo com a seguinte férmula:

mg medicamento veterinario / kg X | Peso corporal médio (kg) dos | = .... mg de medicamento

peso corporal / dia animais a serem tratados veterinario por litro de 4gua
— - - - de bebida

Consumo médio diario de &gua (litros) por animal

Para garantir a dose correta, 0 peso corporal devera ser determinado o mais precisamente possivel.

O consumo de agua medicada depende da condigdo clinica dos animais. Para obter a dose correta, a
concentracdo na gua de bebida poderé ter de ser ajustada.

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de pesagem devidamente calibrado se forem utilizadas
diferentes embalagens. A quantidade diaria devera ser adicionada a dgua de bebida de forma que toda
a medicacdo seja consumida no prazo de 24 horas. A adgua de bebida medicada deve ser preparada a
cada 24 horas. Recomenda-se a preparagdo de uma pré-solucéo concentrada- aproximadamente 100
gramas do medicamento veterinario por litro de dgua de bebida - e a sua diluicdo posterior em
concentragdes terapéuticas, se necessario. Alternativamente, a solugéo concentrada pode ser utilizada
proporcionalmente num aparelho de medicagao.

O substituto do leite medicado deverd ser utilizado imediatamente.

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

Pode ocorrer, em vitelos, degenerescéncia aguda do miocérdio, por vezes fatal, a seguir a doses Unicas
ou multiplas. Uma vez que tal é provocado maioritariamente por sobredosagens, € importante a
medicao precisa da dose.

3.11 RestricOes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢des a
utilizagdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.
3.12 Intervalos de segurancga

Carne e visceras:
Vitelos: 7 dias.
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Suinos: 8 dias.
Galinhas: 5 dias.

Né&o é autorizada a utilizacdo em aves produtoras de ovos para consumo humano.
Né&o é autorizada a utilizacdo em bovinos produtores de leite para consumo humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QJ01AA02

4.2  Propriedades farmacodinamicas

A doxiciclina é um antibiético de largo espectro. Inibe a sintese proteica bacteriana através da ligacao
intracelular na subunidade ribossomal 30-S. Isto interfere com a ligagdo de aminoacil-tRNA ao sitio
aceitador no complexo ribossoma mRNA e impede o acoplamento dos aminoacidos nas cadeias
peptidicas longas.

A doxiciclina inibe bactérias, Micoplasma, Clamidia, Rickettsia e certos protozoarios.

Tém sido reportados quatro mecanismos de resisténcia adquirida por microrganismos contra as
tetraciclinas em geral: Acumulacao diminuida de tetraciclinas (diminuicdo da permeabilidade da
parede celular bacteriana e efluxo ativo), protecdo proteica da inativagdo de bactérias, descativacdo
enzimatica das mutagdes do antibiotico e rRNA (impedindo a ligagdo da tetraciclina ao ribossoma). A
resisténcia a tetraciclina é geralmente adquirida por meio de plasmideos ou outros elementos méveis
(por exemplo transpos@es conjugativos). A resisténcia cruzada entre as tetraciclinas também tem sido
descrita. Dada a sua maior lipossolubilidade e maior facilidade para passar através das membranas
celulares (em comparacdo com a tetraciclina), a doxiciclina mantém um certo grau de eficacia contra
microrganismos com resisténcia adquirida a tetraciclinas.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A doxiciclina é rapida e quase completamente absorvida pelo intestino. A presenca de alimentos no
intestino ndo tem qualquer efeito sobre a absorgdo real de doxiciclina. A distribui¢do da doxiciclina e a
sua penetracdo na maioria dos tecidos do corpo € boa.

Apos a absorgdo, as tetraciclinas sdo dificilmente metabolizadas. Em contraste com as outras
tetraciclinas, a doxiciclina é excretada principalmente através das fezes.

Vitelos

Apo6s uma dose de 10 mg/kg de peso corporal/dia durante 5 dias, foi verificada uma semivida de
eliminacédo variando entre 15 e 28 horas. O nivel plasmatico de doxiciclina alcangou uma média de
2,2-2,5 pg/ml.

Suinos

Em suinos, ndo foi verificada qualquer acumulacéo de doxiciclina no plasma depois do tratamento
através da &gua de bebida. Foram verificados valores plasmaticos médios de 0,44 + 0,12 pg/ml apés 3
dias de medicacdo com uma dose média de 10 mg/kg de peso corporal.

Aves

Foram atingidas concentragdes plasmaticas estacionarias de 2,05 = 0,47 ug/ml dentro de 6 horas apos
0 inicio da medicagéo e estas variaram entre 1,28 ¢ 2,18 pg/ml com uma dose de 25 mg/kg de peso
corporal durante 5 dias.
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5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

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

- Recipiente securitainer: 36 meses;

- Balde: 24 meses.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade ap0s reconstituicdo em agua de bebida: 24 horas.

Prazo de validade ap0s reconstituicdo em substitutos do leite: usar imediatamente.

5.3  Precaucdes especiais de conservagao

Conservar a temperatura inferior a 25° C.

N&o refrigerar ou congelar.

Proteger do frio intenso.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

- Recipiente securitainer: recipiente de polipropileno branco, coberto com uma tampa de polietileno
de baixa densidade. O Securitainer contém 1 kg de medicamento veterinario.

- Balde: balde de polipropileno branco fornecido com uma tampa de polipropileno. O balde contém 1,
2,50u5 kg de medicamento veterinario.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagdo 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.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUQAO NO MERCADO
Dopharma Research B.V.

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

51463

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZA(;AO

Data da primeira autorizacdo: 17 de maio de 2003.
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO

11/2022

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Recipiente securitainer e balde

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Doxylin 50% pé oral para bovinos (vitelos), suinos e aves (galinhas)

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Hiclato de doxiciclina 500 mg/g
(equivalente a 433 mg de doxiciclina)

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 kg, 2.5kg, 5 kg

4. ESPECIES-ALVO

Vitelos pré-ruminantes, suinos e galinhas

5.  INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo por via oral, ap6s a dissolucdo em agua de bebida/substituto do leite.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras:

Vitelos: 7 dias.
Suinos: 8 dias.
Galinhas: 5 dias.

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

Néo é autorizada a utilizacdo em bovinos produtores de leite para consumo humano.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até:

l9. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Nao refrigerar ou congelar.
Proteger do frio intenso.
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\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 CRIANGCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Dopharma Research B.V.

‘14. NUMEROS DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

51463

15. NUMERO DO LOTE

Lote {namero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario
Doxylin 50% p6 oral para bovinos (vitelos), suinos e aves (galinhas)
2. Composicao

Substéncia ativa:
Hiclato de doxiciclina 500 mg/g
(equivalente a 433 mg de doxiciclina)

Pé ligeiramente amarelado.

3. Espécies-alvo

Vitelos pré-ruminantes, suinos, galinhas
4. IndicacOes de utilizacao

Para o tratamento das seguintes infecdes especificadas do trato respiratério e do trato digestivo
causadas por microrganismos sensiveis a doxiciclina.

Vitelos pré-ruminantes:
- Broncopneumonia e pleuropneumonia causada por Pasteurella spp., Streptococcus spp.,
Arcanobacterium 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:

- InfecBes do trato respiratorio causadas por Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus
paragallinarum e Bordetella avium;

- Enterite causada por Clostridium perfringens e Clostridium colinum.

5) Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as tetraciclinas ou a qualquer um dos excipientes.
N&o administrar a animais com insuficiéncia renal ou hepética grave.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A elevada taxa de resisténcia da E. coli, isolada de galinhas, contra tetraciclinas tem sido
documentada. Assim, 0 medicamento veterinario deve ser utilizado para o tratamento de infecdes
provocadas por E. coli somente apds a realizacao de testes de sensibilidade. Foi ainda reportada
resisténcia as tetraciclinas em patogenos respiratorios de suinos (A. pleuropneumoniae, S. suis) e
patogenos de vitelos (Pasteurella spp.) em alguns paises da UE.
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Como a erradicacdo dos patogenos-alvo pode ndo ser atingida, a medicacdo deve ser combinada com
boas praticas de gestdo, ou seja, uma boa higiene, ventilagdo adequada, sem sobrecarga de gado.

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

A utilizacdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacéo e testes de sensibilidade do(s)
agente(s) patogénico(s) alvo. Se isso ndo for possivel, a terapia deve ser baseada em informacdes
epidemioldgicas e no conhecimento da suscetibilidade dos patdgenos-alvo ao nivel da exploragéo ou
ao nivel local/regional.

O uso do medicamento veterinario deve estar de acordo com as politicas antimicrobianas oficiais,
nacionais e regionais.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Durante o manuseamento do medicamento veterinario, devem ser evitados o contacto com a pele e
inalacdo tendo em conta o risco de sensibilizagdo e de dermatites de contacto. Para tal, devem ser
utilizadas luvas e uma mascara contra o po.

Gestacdo e lactacao:
Dada a deposi¢do da doxiciclina nos tecidos 6sseos jovens, a administracdo do medicamento
veterinario deve ser limitada durante a gestacao e a lactacao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

Né&o administrar conjuntamente com antibidticos bactericidas, tais como penicilinas e cefalosporinas.
As tetraciclinas podem quelar catides (por exemplo, Mg, Mn, Fe e Al) e tal podera provocar uma
biodisponibilidade diminuida.

Sobredosagem:
Pode ocorrer, em vitelos, degenerescéncia aguda do miocérdio, por vezes fatal, a seguir a doses Gnicas

ou multiplas. Uma vez que tal é provocado maioritariamente por sobredosagens, é importante a
medicdo precisa da dose.

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

7. Eventos adversos
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos é 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 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em fungéo da espécie, via e modo de administracdo

Vitelos pré-ruminantes:
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10 mg de hiclato de doxiciclina /kg de peso corporal / dia, correspondente a 20 mg de medicamento
veterinario por quilograma de peso corporal durante 3-5 dias consecutivos, divididos em 2
administragoes.

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

SSa Irlr:g] ?JIZ hiclato de doxiciclina /kg de peso corporal / dia, correspondente a 50 mg de medicamento
veterinario por quilograma de peso corporal durante 3-5 dias consecutivos.

A ser administrado oralmente através de substitutos do leite e/ou na dgua de bebida.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Para a administracdo através da agua de bebida, a quantidade exata diaria do medicamento veterinario

deve ser calculada com base na dose recomendada, bem como o nimero e peso dos animais a serem
tratados, de acordo com a seguinte férmula:

mg medicamento veterinario / kg X | Peso corporal médio (kg) dos | = .... mg de medicamento

peso corporal / dia animais a serem tratados veterinario por litro de 4gua
— - - - de bebida

Consumo médio diario de &gua (litros) por animal

Para garantir a dose correta, 0 peso corporal devera ser determinado o mais precisamente possivel.

O consumo de agua medicada depende da condigdo clinica dos animais. Para obter a dose correta, a
concentracdo na agua de bebida podera ter de ser ajustada.

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de pesagem devidamente calibrado se forem utilizadas
diferentes embalagens. A quantidade diaria devera ser adicionada a 4gua de bebida de forma que toda
a medicacdo seja consumida no prazo de 24 horas. A dgua de bebida medicada deve ser preparada a
cada 24 horas. Recomenda-se a prepara¢do de uma pré-solucao concentrada- aproximadamente 100
gramas do medicamento veterinario por litro de 4gua de bebida - e a sua diluigdo posterior em
concentragdes terapéuticas, se necessario. Alternativamente, a solugéo concentrada pode ser utilizada
proporcionalmente num aparelho de medicacéo.

O substituto do leite medicado deverd ser utilizado imediatamente.

10. Intervalos de segurancga

Carne e visceras:

Vitelos: 7 dias.
Suinos: 8 dias.
Galinhas: 5 dias.

Néo é autorizada a utilizacdo em aves produtoras de ovos para consumo humano.
Néo é autorizada a utilizacdo em bovinos produtores de leite para consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Nao refrigerar ou congelar.
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Proteger do frio intenso.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura da embalagem: 3 meses.
Prazo de validade ap6s reconstituicdo na agua de bebida: 24 horas.
Prazo de validade ap6s reconstituicdo em substitutos do leite: utilizar imediatamente.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminacdo 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.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
14.  Numeros de autorizagdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem

51463

1 kg securitainer

1 kg balde

2.5 kg balde

5 kg balde

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
11/2022

Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia.

16. Detalhes de contacto

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

Dopharma Research BV

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +31-162-4582000

pharmacovigilance@dopharma.com

Produtor responsavel pela libertacdo do lote:
Dopharma BV

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

Recipiente securitainer e balde

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Doxylin 50% pé oral para bovinos (vitelos), suinos e aves (galinhas)

2. COMPOSIGCAO |

Hiclato de doxiciclina 500 mg/g
(equivalente a 433 mg de doxiciclina)

P4 ligeiramente amarelado.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

1 kg, 25 Kkg, 5 kg

4. ESPECIES-ALVO |

Vitelos pré-ruminantes, suinos e galinhas

5. INDICAGOES DE UTILIZAGAO |

Indicac@es de utilizagéo
Para o tratamento das seguintes infecdes especificadas do trato respiratorio e do trato digestivo
causadas por microrganismos sensiveis a doxiciclina.

Vitelos pré-ruminantes:
- Broncopneumonia e pleuropneumonia causada por Pasteurella spp., Streptococcus spp.,
Arcanobacterium 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:

- InfecBes do trato respiratorio causadas por Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus
paragallinarum e Bordetella avium;

- Enterite causada por Clostridium perfringens e Clostridium colinum.

6. CONTRAINDICAGOES

Contraindicacdes
N&o administrar em caso de hipersensibilidade as tetraciclinas ou a qualquer um dos excipientes.
Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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N&o administrar a animais com insuficiéncia renal ou hepética grave.

7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A elevada taxa de resisténcia da E. coli, isolada de galinhas, contra tetraciclinas tem sido
documentada. Assim, o medicamento veterinario deve ser utilizado para o tratamento de infecdes
provocadas por E. coli somente apds a realizacao de testes de sensibilidade. Foi ainda reportada
resisténcia as tetraciclinas em patogenos respiratérios de suinos (A. pleuropneumoniae, S. suis) e
patogenos de vitelos (Pasteurella spp.) em alguns paises da UE.

Como a erradicacéo dos patogenos-alvo pode néo ser atingida, a medicacdo deve ser combinada com
boas praticas de gestdo, ou seja, uma boa higiene, ventilacdo adequada, sem sobrepopulacéo de gado.

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas especies-alvo:

A utilizacdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacéo e testes de sensibilidade do(s)
agente(s) patogénico(s) alvo. Se isso ndo for possivel, a terapia deve ser baseada em informagoes
epidemioldgicas e no conhecimento da suscetibilidade dos patégenos-alvo ao nivel da exploracao ou
ao nivel local/regional.

O uso do medicamento veterinario deve estar de acordo com as politicas antimicrobianas oficiais,
nacionais e regionais.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Durante o manuseamento do medicamento veterinario, devem ser evitados o contacto com a pele e
inalacdo tendo em conta o risco de sensibilizacdo e de dermatites de contacto. Para tal, devem ser
utilizadas luvas e uma méascara contra o po.

Gestacdo e lactacdo:
Dada a deposi¢édo da doxiciclina nos tecidos 6sseos jovens, a administracdo do medicamento
veterinario deve ser limitada durante a gestacao e a lactacao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

N&o administrar conjuntamente com antibidticos bactericidas, tais como penicilinas e cefalosporinas.
As tetraciclinas podem quelar catides (por exemplo, Mg, Mn, Fe e Al) e tal podera provocar uma
biodisponibilidade diminuida.

Sobredosagem:
Pode ocorrer, em bezerros, degenerescéncia aguda do miocéardio, por vezes fatal, a seguir a doses

Gnicas ou maltiplas. Uma vez que tal é provocado maioritariamente por sobredosagens, é importante a
medicdo precisa da dose.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.
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8. EVENTOS ADVERSOS ‘

Eventos adversos
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos é 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 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introduc&o no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV).

‘9. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Dosagem para cada espécie, vias € modo de administracéo
A ser administrado oralmente através de substitutos do leite e/ou na dgua de bebida.

Vitelos pré-ruminantes:

10 mg de hiclato de doxiciclina /kg de peso corporal / dia, correspondente a 20 mg de medicamento
veterinario por quilograma de peso corporal durante 3-5 dias consecutivos, divididos em 2
administragoes.

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

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

10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Para a administracdo através da agua de bebida, a quantidade exata diaria do medicamento veterinario
deve ser calculada com base na dose recomendada, bem como o nimero e peso dos animais a serem
tratados, de acordo com a seguinte férmula:

mg medicamento veterinario / kg X | Peso corporal médio (kg) dos | =.... mg de medicamento

peso corporal / dia animais a serem tratados veterinario por litro de agua
—— - - - de bebida

Consumo médio diario de &gua (litros) por animal

Para garantir a dose correta, 0 peso corporal devera ser determinado o mais precisamente possivel.
O consumo de agua medicada depende da condigdo clinica dos animais. Para obter a dose correta, a
concentracdo na agua de bebida podera ter de ser ajustada.
Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de pesagem devidamente calibrado se forem utilizadas
diferentes embalagens. A quantidade diéria deveré ser adicionada & 4gua de bebida de forma que toda
a medicacao seja consumida no prazo de 24 horas. A dgua de bebida medicada deve ser preparada a
cada 24 horas. Recomenda-se a preparacao de uma pre-solucdo concentrada- aproximadamente 100
gramas do medicamento veterinario por litro de 4gua de bebida - e a sua diluigdo posterior em
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concentracdes terapéuticas, se necessario. Alternativamente, a solu¢do concentrada pode ser utilizada
proporcionalmente num aparelho de medicacéo.
O substituto do leite medicado deverd ser utilizado imediatamente.

11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca
Carne e visceras:
Bezerros: 7 dias.
Suinos: 8 dias.
Galinhas: 5 dias.

N&o é autorizada a utilizacdo em aves produtoras de ovos para consumo humano.
N&o é autorizada a utilizacdo em bovinos produtores de leite para consumo humano.

‘12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Nao refrigerar ou congelar.

Proteger do frio intenso.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

Precaucdes especiais de eliminacao

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagdo 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.

14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classificagdo dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

15. NUMEROS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO E TAMANHOS
DE EMBALAGEM

51463
Tamanhos de embalagem

Securitainer: 1 kg
Balde: 1 kg, 2.5 kg, 5 kg
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

16. DATA EM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA VEZ

Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez
Novembro de 2022.

Estdo disponiveis informacOes detalhadas sobre este medicamento veterinario na Base de Dados da
Uniéo (UPD).

‘17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

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

Dopharma Research BV

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel: +31-162-4582000

pharmacovigilance@dopharma.com

Produtor responsavel pela libertacdo do lote:
Dopharma BV

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

| 18. OUTRAS INFORMAGOES |

| 19. MENGAO "USO VETERINARIO™ |

USO VETERINARIO.

20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até:

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primério: 3 meses.
Prazo de validade ap0s reconstituicdo na agua de bebida: 24 horas.

Prazo de validade ap0s reconstituicdo em substitutos do leite: utilizar imediatamente.

21. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}
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