
Anexa I 
 
Denumire, formă farmaceutică, concentraţia produsului 
medicamentos, specii de animale, căi de administrare şi 
titularul/solicitantul autorizaţiei de introducere pe piaţă 
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Titularul autorizaţiei de 
introducere pe piaţă 

Statul 
membru 
UE/SEE 

Numele şi adresa 

Denumirea 
inventată 

INN 
Concentraţie  Forma farmaceutică 

Specii de 
animale 

Belgia Dopharma Research BV 
Zalmweg 24 
4941 VX Raamsdonksveer  
OLANDA 

Doxycycline 50% 
Dopharma 

Doxycycline hyclate 
500 mg/g 

Pulbere hidrosolubilă Viţei alăptaţi, porcine, 
găini neouătoare  

Bulgaria Dopharma B.V. 
Zalmweg 24 
4941 VX Raamsdonksveer  
OLANDA 

Doxycycline 50%  
WSP  

Doxycycline hyclate 
500 mg/g 

Pulbere hidrosolubilă Viţei, porcine,  păsări 

Danemarca Dopharma Research B.V. 
Zalmweg 24 
4941 VX Raamsdonksveer  
OLANDA 

Doxylin Vet. Doxycycline hyclate 
500 mg/g 

Pulbere hidrosolubilă Porcine 

Grecia Dopharma B.V. 
Zalmweg 24 
4941 VX Raamsdonksveer 
OLANDA 

Doxycycline 50% 
Dopharma  

Doxycycline hyclate 
500 mg/g 

Pulbere hidrosolubilă Pui (pui de carne), viţei, 
porcine 

Ungaria Dopharma B.V. 
Zalmweg 24 
4941 VX Raamsdonksveer 
OLANDA 

Doxycycline 50% WSP Doxycycline hyclate 
500 mg/g 

Pulbere pentru soluţie 
orală 

Viţei, porcine, pui 

Lituania Dopharma B.V. 
Zalmweg 24 
4941 VX Raamsdonksveer  
OLANDA 

Doxycycline 50% Doxycycline hyclate 
500 mg/g 

Pulbere pentru soluţie 
orală 

Viţei, porcine,  păsări 
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Olanda Dopharma Research B.V. 
Zalmweg 24 
4941 VX Raamsdonksveer  
OLANDA 

Doxycycline 50% WSP  Doxycycline hyclate 
500 mg/g 

Pulbere pentru 
administrare în apa de 
băut 

Găini neouătoare  

Polonia Dopharma B.V.  
Zalmweg 24 
4941 VX Raamsdonksveer  
OLANDA 

Doxymed 50 Doxycycline hyclate 
500 mg/g 

Pulbere hidrosolubilă Viţei, pui, porcine 

Portugalia Dopharma Research B.V. 
Zalmweg 24 
4941 VX Raamsdonksveer 
OLANDA 

Vetadoxi 50  Doxycycline hyclate 
500 mg/g 

Pulbere hidrosolubilă Bovine (viţei), porcine, 
păsări 

România Dopharma B.V. 
Zalmweg 24 
4941 VX Raamsdonksveer  
OLANDA 

Doxycycline 50% WSP Doxycycline hyclate 
500 mg/g 

Pulbere hidrosolubilă Păsări (nu se permite 
utilizarea la păsări care 
produc ouă pentru 
consumul uman), viţei, 
porcine 

 



Anexa II 

Concluzii ştiinţifice şi motive pentru modificarea 
rezumatului caracteristicilor produsului, etichetării şi 
prospectului 
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Rezumat general al evaluării ştiinţifice pentru Doxycycline 
50% WSP şi denumirile asociate (vezi Anexa I) 

1.  Introducere 

Doxycycline 50% WSP şi denumirile asociate constau într-o pulbere pentru utilizare în apa de băut, 

care conţine substanţa activă doxiciclină hiclat 500 mg/g. Doxiciclina este un antibiotic semisintetic 

din grupa tetraciclinelor. Tetraciclinele au un spectru larg de activitate, inhibând bacteriile Gram-

pozitive şi Gram-negative, micoplasmele, chlamidiile, rickettsiile şi unele protozoare.  

Datorită deciziilor naţionale divergente adoptate de statele membre cu privire la autorizarea 

medicamentului Doxycycline 50% WSP şi denumirile asociate, a fost sesizat în acest sens CVMP în 

temeiul articolului 34 alineatul (1) din Directiva 2001/82/CE, pentru a soluţiona divergenţele dintre 

Rezumatele caracteristicilor produsului (RCP) autorizate la nivel naţional în întreaga Uniune 

Europeană.  

Principalele secţiuni de dezacord din RCP-urile existente au fost: 

 Specii ţintă; 

 Indicaţii; 

 Cantităţi de administrat; 

 Timpul de aşteptare. 

2.  Discutarea datelor disponibile 

Păsări de curte 

Nu au fost prezentate date privind concentraţiile inhibitoare minime (MIC) care să fie în mod 

expres relevante pentru izolaţii din agenţi patogeni ţintă de la pui de găină. Un studiu 

farmacocinetic a demonstrat că, atunci când s-a administrat Doxycycline 50% WSP în apa de băut 

la broileri la o doză de doxiciclină hiclat de 25 mg/kg de greutate corporală/zi timp de 5 zile, a fost 

atinsă o concentraţie plasmatică de doxiciclină în starea de echilibru de 2 μg/ml după 6 ore. Date 

preluate de la Goren, 19831, privind susceptibilitatea in vitro a agenţilor patogeni izolaţi de la 

păsări de curte între 1978 şi 1981 au indicat că susceptibilitatea P. multocida era > 70%, dar că la 

E. coli aceasta a variat între 4 şi 34% în perioada de timp studiată. Un studiu a investigat siguranţa 

produsului Doxycyline 50% WSP administrat în doze de 0,25 şi 75 mg de doxiciclină hiclat/kg de 

greutate corporală/zi timp de 5 zile. Nu s-au detectat anomalii în materie de sănătate.  

Două referinţe din literatura de specialitate au raportat că doxiciclina administrată la o doză de 

50 mg pe litru în apa de băut timp de 3-5 zile a fost eficace în tratarea infecţiilor induse 

experimental cu E. coli (George, 19772) şi cu E. coli şi M. gallisepticum (Migaki, 19773). Într-un 

studiu desfăşurat de Goren, 19884, în care s-a utilizat o infecţie indusă experimental cu o tulpină 

de E. coli cu o MIC de 1 μg/ml, s-a demonstrat un efect terapeutic proporţional cu doza, cu efecte 

moderate până la bune observate în grupurile cărora li s-au administrat doze de doxiciclină de 96 

                                                 
1 Goren E., Tratamentul bolii infecţioase cauzate de bacterii la păsările de curte comerciale, Tijdschr. Diergeneesk d., 
deet Iûs, afl. 9 (1983) 
2 George et al, Comparaţie a eficacităţii terapeutice a doxiciclinei, clortetraciclinei şi lincomicinei-spectinomicinei asupra 
infecţiei cu E. coli la pui de găină tineri. Poultry Sci. 56, 452-458 (1977) 
3 Migaki et al, Eficacitatea doxiciclinei împotriva bolii respiratorii cronice complicate experimentale în comparaţie cu 
medicaţiile disponibile în comerţ administrate în apa de băut la broileri Poultry Sci. 56, 1739 (1977) 
4 Goren et al, Eficacitatea terapeutică a doxiciclinei hiclat în infecţia experimentală cu Escherichia coli la broileri, The 
Vet Quarterly, 10,48-52 (1988) 
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până la 196 mg/kg de greutate corporală/zi, care au produs concentraţii plasmatice de 1,7-

3,6 μg/ml. A fost prezentat un studiu de teren standard privind bunele practici clinice, care a 

investigat eficacitatea Doxycycline 50% WSP în tratamentul focarelor naturale de colibaciloză în 

5 ferme din Ţările de Jos în 1998. Acesta a fost un studiu necontrolat, fiind excluse gospodăriile cu 

păsări de curte în care au fost găsite tulpini de E. coli nesusceptibile la doxiciclină la testele in vitro. 

O doză de doxiciclină hiclat de 25 mg/kg de greutate corporală/zi în apa de băut administrată timp 

de 3 zile a produs o mortalitate scăzută şi dispariţia semnelor clinice în toate fermele, cu excepţia 

uneia, până la sfârşitul tratamentului. Studiul a evidenţiat importanţa testelor de susceptibilitate 

înainte de tratamentul cu doxiciclină. 

Nu au fost prezentate date în ceea ce priveşte infecţiile cu Haemophilus paragallinarum, Bordetella 

avium şi Clostridia spp.  

Datele de farmacovigilenţă [rezumatul rapoartelor periodice actualizate privind siguranţa (RPAS-

uri)] rezultate din utilizarea produsului la pui de găină, cu referire la ultimii 5 ani, au fost 

reexaminate în cadrul recentei sesizări iniţiate în temeiul articolului 35 pentru toate concentraţiile 

de pulberi solubile în apă şi soluţii orale care conţin doxiciclină hiclat indicate pentru utilizare la 

păsări de curte şi destinate administrării în apa de băut (EMEA/V/A/047). Nu s-au înregistrat reacţii 

adverse la pui de găină, incluzând rapoarte privind lipsa suspectată a eficacităţii anticipate, în 

această perioadă.  

Datele disponibile privind eliminarea reziduurilor din carnea de pui confirmă un timp de aşteptare 

pentru carne de 5 zile, atunci când puilor li se administrează o doză de 25 mg de doxiciclină 

hiclat/kg de greutate corporală/zi timp de 5 zile. 

Nu au fost prezentate date în legătură cu alte specii de păsări de curte în afară de pui de găină. 

Porci 

Au fost prezentate date privind MIC din literatura de specialitate pentru agenţii patogeni ai tractului 

respirator la porci, izolaţi de la cazuri clinice din Ţările de Jos (Pijpers, 19905). Valorile MIC90 au 

variat de la 0,03 μg/ml pentru Mycoplasma hyopneumoniae la 0,5 μg/ml pentru P. multocida. Un 

studiu de stabilire a dozei desfăşurat de Pijpers, 1990b6, a investigat efectul profilactic al 

doxiciclinei administrate în hrană împotriva infecţiei induse experimental cu Actinobacillus 

pleuropneumoniae. În acest studiu, doze de doxiciclină echivalente cu 16, 7,5 şi 3,6 mg/kg de 

greutate corporală/zi au fost eficace în prevenirea bolii la 6/6, 5/6 şi, respectiv, 1/6 porci. În grupul 

tratat cu doxiciclină la o doză de 16 mg/kg de greutate corporală/zi, concentraţiile plasmatice s-au 

situat între 1,28 şi 1,83 μg/ml şi au depăşit valoarea MIC a tulpinii de infectare experimentală 

(1 μg/ml). Un studiu farmacocinetic şi privind reziduurile a indicat că, la o doză zilnică de 10 mg 

clorhidrat de doxiciclină/kg de greutate corporală, doxiciclina a atins o concentraţie în starea de 

echilibru de 0,4 μg/ml în decurs de 3 zile. Pijpers, 1990, a determinat concentraţia în stare de 

echilibru a doxiciclinei în urma administrării orale în hrană la doze de 7, 13 şi 26 mg/kg/de 

greutate corporală, de două ori pe zi. Concentraţiile plasmatice în stare staţionară pentru 

doxiciclină au variat între 0,37 şi 0,89 μg/ml (la 7 mg/kg de greutate corporală), între 0,7 şi 

1,14 μg/ml (la 13 mg/kg de greutate corporală) şi între 1,62 şi 3,18 μg/ml (la 26 mg/kg de 

greutate corporală). Deşi nu au fost prezentate de deţinătorul autorizaţiei de introducere pe piaţă, 

                                                 
5 Pijpers A., Concentraţiile plasmatice de oxitetraciclină, doxiciclină şi minociclină la porci în urma administrării orale în hrană, 
Feed Medication with Tetracyclines in Pigs (Furaje medicamentate cu tetracicline la porci), 85-103 (1990) 
6 Pijpers A., Profilaxia pleuropneumoniei prin medicaţie inclusă în hrană pe bază de doxiciclină la porci, Feed Medication 
with Tetracyclines in Pigs (Furaje medicamentate cu tetracicline la porci), 125-143 (1990) 
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informaţii din cadrul raportărilor proiectului ARBAO-II7 cu privire la incidenţa rezistenţei 

antimicrobiene în rândul bacteriilor ce au cauzat infecţii la porci în Uniunea Europeană în perioada 

2002-2004 au indicat niveluri de rezistenţă la tetracicline în rândul bacteriilor Actinobacillus 

pleuropneumoniae situate între 0 şi 46,0% şi al bacteriilor Strep. suis între 48,0 şi 92,0%. Era 

acceptat faptul că acest nivel de rezistenţă nu ar putea fi extrapolat direct la doxiciclină. Un studiu 

a investigat siguranţa produsului Doxycyline 50% WSP administrat la rate ale dozei de 0, 10, 50 şi 

150 mg de doxiciclină hiclat/kg de greutate corporală/zi timp de 10 zile. Administrarea în cantităţi 

de până la 5 X doza terapeutică recomandată a fost bine tolerată.  

Nu au fost prezentate date clinice care să justifice utilizarea Doxycyline 50% WSP în tratamentul 

rinitei atrofice sau al bronhopneumoniei.  

Nu au fost prezentate date din studii de teren care să justifice utilizarea produsului la porci. 

Au fost prezentate date de farmacovigilenţă (rezumatul RPAS-urilor) rezultate din utilizarea 

produsului la porci, cu referire la ultimii 5 ani. Nu s-au înregistrat reacţii adverse la porci, incluzând 

rapoarte privind lipsa suspectată a eficacităţii anticipate, în această perioadă. 

Datele disponibile privind eliminarea reziduurilor din carnea de porc confirmă un timp de aşteptare 

pentru carne de 8 zile, atunci când porcilor li se administrează o doză de 10 mg de doxiciclină 

hiclat/kg de greutate corporală/zi timp de 5 zile. 

Viţei 

Nu au fost prezentate date privind MIC care să fie în mod expres relevante pentru izolaţii din agenţi 

patogeni ţintă de la viţei. Un studiu farmacocinetic şi privind reziduurile a indicat că, la o doză 

zilnică de 10 mg clorhidrat de doxiciclină/kg de greutate corporală, administrată o dată pe zi în 

înlocuitor de lapte timp 5 zile, Cmax a fost atinsă în decurs de 2-3 zile, cu o valoare medie de 2,2-

2,5 μg/ml. Într-un studiu desfăşurat de Meijer, 19938, în urma administrării de doxiciclină hiclat la 

o doză de 5 mg/kg de greutate corporală/de două ori pe zi în înlocuitor de lapte timp de 5 zile la 

viţei imaturi, concentraţiile plasmatice au variat între 1,0 şi 2,3 μg/ml. Kremer, 19889, şi Hartman, 

199310 şi 199411, au indicat niveluri ridicate de rezistenţă în rândul bacteriilor Pasteurella spp 

izolate de la viţei de carne în Ţările de Jos. Un studiu a demonstrat că Doxycyline hyclaat 50% este 

bine tolerat atunci când se administrează la doza recomandată de 5 mg de doxiciclină hiclat/kg de 

greutate corporală/de două ori pe zi pentru dublul duratei recomandate (10 zile). Cu toate acestea, 

administrarea în cantităţi de până la 5 X şi 10 X doza terapeutică recomandată nu a fost bine 

tolerată, animalele prezentând anorexie, diaree şi simptome de insuficienţă renală care au 

necesitat eutanasiere. 

                                                 
7 Studiul ARBAO-II, Incidenţa rezistenţei antimicrobiene în rândul agenţilor patogeni bacterieni şi al bacteriilor 
indicatoare la porci în diferite ţări europene în perioada 2002-2004, Acta Veterinaria Scandinavica 50(19) (2008) 
8 Meijer et al, Farmacocinetica şi biodisponibilitatea doxiciclinei hiclat în urma administrării orale la viţei, Vet. Quart. 15 (1)1 
1-5 (1993) 
9 Kremer et al, Resistentiepatronen van enkele uit vlees- en fokkalveren geïsoleerde bacteriën, Tijdschr. Diergeneeskd., 113 
(23), 1298-1302 (1988) 
10 Hartman, E.G., Antibioticumgevoeligheid van bacteriën geisoleerd door de gezondheidsdiensten in Nederland in 1991, 
Tijdschr. Diergeneeskd., 118 (6), 193-195 (1993) 
11 Hartman, E.G., Antibioticumgevoeligheid van bacterien geisoleerd door de gezondheidsdiensten voor dieren in 
Nederland in 1992, Tijdschr. Diergeneeskd., 119 (1), 17 (1994) 
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Un rezumat al datelor din studii de teren (Van Gool, 198612) a furnizat dovezi ale eficacităţii 

Ronaxan P.S. 5% (doxiciclină hiclat) administrat în înlocuitor de lapte la o doză de 10 mg/kg de 

greutate corporală/zi timp de 4-6 zile în tratamentul viţeilor cu pneumonie cauzată de Mycoplasma 

şi Past. haemolytica. Tratamentul a fost considerat eficace la 98% din viţeii trataţi cu Ronaxan 

(n=361) faţă de 85% din viţeii trataţi cu produse antimicrobiene de referinţă (n=174). Un studiu 

desfăşurat de Kuttler, 197813, a demonstrat că doxiciclina este eficace în moderarea anaplasmozei 

la viţeii splenectomizaţi infectaţi cu Anaplasma marginale.  

Nu au fost prezentate date clinice sau de teren care să justifice utilizarea produsului în tratamentul 

pleuropneumoniei (Histophilus somni) sau bronhopneumoniei în care sunt implicate bacterii H. 

somni, P. multocida, Streptococcus spp sau Arcanobacterium pyogenes.   

Datele disponibile privind eliminarea reziduurilor din carnea de viţel confirmă un timp de aşteptare 

pentru carne de 7 zile, atunci când viţeilor li se administrează o doză de 5 mg de doxiciclină 

hiclat/kg de greutate corporală de două ori pe zi timp de 5 zile. 

Au fost prezentate date de farmacovigilenţă (rezumatul RPAS-urilor) rezultate din utilizarea 

produsului la viţei, cu referire la ultimii 5 ani. Nu s-au înregistrat reacţii adverse la viţei, incluzând 

rapoarte privind lipsa suspectată a eficacităţii anticipate, în această perioadă. 

3.  Evaluarea raportului risc/beneficiu  

Evaluarea beneficiilor 

Pui de găină 

Întrucât nu au fost prezentate date pentru alte specii de păsări de curte în afară de pui de găină, s-

a stabilit ca speciile ţintă să fie limitate la „pui de găină” în toate statele membre în care produsul 

este autorizat sau în curs de autorizare. În concordanţă cu recenta procedură de sesizare în temeiul 

articolului 35 pentru toate concentraţiile de pulberi solubile în apă şi soluţii orale care conţin 

doxiciclină hiclat indicate pentru utilizare la păsări de curte şi destinate administrării în apa de băut 

(EMEA/V/A/047), pot fi acceptate următoarele indicaţii: 

 Infecţii ale căilor respiratorii provocate de Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus 

paragallinarium şi Bordetella avium. 

 Enterită provocată de Clostridium perfringens şi Clostridium colinum.  

Datele pentru unele indicaţii erau absente; cu toate acestea, la momentul sesizării iniţiate în 

temeiul articolului 35, nu existau dovezi documentate în legătură cu lipsa suspectată a eficacităţii 

anticipate a produselor pe bază de doxiciclină la puii de găină. În absenţa datelor care să justifice 

regimul de dozare pentru alte infecţii în afară de colibaciloză, regimul de dozare armonizat de 

25 mg doxiciclină hiclat/kg de greutate corporală timp de 3-5 zile pentru toate indicaţiile poate fi 

acceptat deoarece acesta reprezintă limita superioară a intervalului de dozare care a fost utilizat în 

mod tradiţional şi nu prezintă niciun risc pentru siguranţă.  

                                                 
12 Gool et al, Caracteristiques pharmacocinetiques et bilan des essays cliniques pour le traitement ou la metaphylaxe des 
bronchopneumonies infectieuses des veaux par le roxanan, Proc. 14th World Congr. Dis. Cattle, 627-631 (1986) 
13 Kuttler et al, Eficacitatea relativă a două formule de oxitetraciclină şi a doxiciclinei în tratamentul anaplasmozei acute la 
viţei splenectomizaţi, Am. J. Vet. Res., 39 (2), 347-349 (1978) 
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Datele privind eliminarea reziduurilor la pui confirmă un timp de aşteptare pentru carne de 5 zile, 

atunci când puilor li se administrează o doză de 25 mg de doxiciclină hiclat/kg de greutate 

corporală/zi timp de 5 zile. 

Porci 

Întrucât porcii sunt o specie ţintă în toate RCP-urile actuale (cu excepţia produsului din Ţările de 

Jos), s-a stabilit că specia ţintă „porci” poate fi acceptată în informaţiile armonizate despre produs.  

Nu au existat discrepanţe majore între statele membre în ceea ce priveşte următoarele indicaţii: 

 Rinită atrofică provocată de Pasteurella multocida şi Bordetella bronchiseptica 

 Bronhopneumonie provocată de Pasteurella multocida, Streptococcus suis şi Mycoplasma 

hyorhinis 

 Pleuropneumonie provocată de Actinobacillus pleuropneumoniae. 

Au fost prezentate date clinice limitate în sprijinul utilizării produsului pentru tratamentul 

pleuropneumoniei cauzate de A. pleuropneumoniae şi nu au fost prezentate date clinice sau de 

teren în sprijinul utilizării doxiciclinei pentru tratamentul rinitei atrofice sau bronhopneumoniei la 

porci. Nu au existat discrepanţe clare între statele membre în ceea ce priveşte regimul de dozare 

de 10 mg doxiciclină hiclat/kg de greutate corporală timp de 3-5 zile. Deşi datele prezentate 

sugerau că această doză ar putea să nu fie optimă şi există dovezi recente din literatura de 

specialitate privind dezvoltarea rezistenţei la tetracicline a agenţilor patogeni respiratori porcini, nu 

existau dovezi clare pe baza cărora să se poată efectua o revizuire a dozei/indicaţiilor. Rezumatul 

datelor din RPAS-uri nu a indicat motive de îngrijorare legate de siguranţă sau lipsa suspectată a 

eficacităţii anticipate în ceea ce priveşte această indicaţie sau durată de dozare. 

Datele privind eliminarea reziduurilor la porci confirmă un timp de aşteptare pentru carne de 8 zile, 

atunci când porcilor li se administrează o doză de 10 mg de doxiciclină hiclat/kg de greutate 

corporală/zi timp de 5 zile. 

Viţei 

Viţeii sunt o specie ţintă în toate RCP-urile actuale (cu excepţia produsului din Ţările de Jos). S-a 

stabilit să se clarifice specia ţintă drept „viţei pre-rumegători” în informaţiile armonizate despre 

produs. Nu au existat discrepanţe între statele membre în ceea ce priveşte următoarele indicaţii: 

 Bronhopneumonie şi pleuropneumonie provocate de Pasteurella spp., Streptococcus spp., 

Arcanobacterium pyogenes, Histophilus somni şi Mycoplasma spp. 

Au fost prezentate unele date de teren în sprijinul utilizării produsului pentru tratamentul 

pneumoniei cauzate de Mycoplasma şi P. haemolytica la viţei, dar nu au existat date clinice sau de 

teren în sprijinul utilizării produsului pentru tratamentul pleuropneumoniei (H. somni) sau al 

bronhopneumoniei în care sunt implicate bacterii H. somni, P. multocida, Streptococcus spp sau A. 

pyogenes. Rezumatul datelor din RPAS-uri nu a indicat motive de îngrijorare legate de siguranţă 

sau lipsa suspectată a eficacităţii anticipate în ceea ce priveşte această indicaţie sau durată de 

dozare. Luând toţi factorii în considerare, nu au existat dovezi suficiente care să justifice o 

modificare a ratei dozei sau a regimului de dozare. 

Datele privind eliminarea reziduurilor la viţei confirmă un timp de aşteptare pentru carne de 7 zile, 

atunci când viţeilor li se administrează o doză de 5 mg de doxiciclină hiclat/kg de greutate 

corporală de două ori pe zi timp de 5 zile. 

Evaluarea riscurilor 
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Doxiciclina este clasificată drept un „antimicrobian extrem de important” pentru uz uman şi 

„deosebit de important” pentru uz veterinar conform criteriilor OMS din 2007. În medicina umană, 

doxiciclina reprezintă medicaţia preferată pentru tratamentul traheobronşitei acute, al bronşitei 

acute şi al bronşiolitei acute cauzate de infecţii bacteriene primare (Mycoplasma pneumoniae, 

Chlamydia pneumoniae) şi suprainfecţii bacteriene (Pneumococci, Haemophilus spp.). Transmiterea 

prin alimente, directă, precum şi prin mediu a microorganismelor rezistente (determinanţi 

rezistenţi) trebuie considerată un risc asociat cu utilizarea produsului, în pofida faptului că este 

extrem de dificilă in vivo cuantificarea transmiterii agenţilor zoonotici şi a transferului orizontal al 

genelor de rezistenţă între bacterii animale şi umane (F. J. Angulo et al., 2004)14. La momentul 

sesizării iniţiate în temeiul articolului 35 pentru pulberile solubile în apă şi soluţiile orale care conţin 

doxiciclină hiclat, s-a identificat existenţa unei rate ridicate de rezistenţă la tetracicline în rândul 

bacteriilor E. coli izolate de la pui (De Jong et al, 2009)15. Niveluri ridicate de rezistenţă la 

tetracicline au fost documentate la agenţii patogeni respiratori porcini (studiul ARBAO-II, 2008)7. 

Este necesară definirea adecvată a indicaţiilor, care să ofere utilizatorilor produsului informaţii clare 

privind eficacitatea anticipată, alături de o dozare corespunzătoare pentru indicaţii, pentru a 

asigura utilizarea eficace şi sigură a produsului pe teren. 

Întrucât datele despre viţei prezentate în dosar în sprijinul datelor clinice se referă la viţei 

pre-rumegători, cu o lipsă clară a maturităţii rumenului pentru unele studii prezentate în dosar, şi 

având în vedere modificările principalilor parametri farmacocinetici în urma administrării 

intravenoase la viţei nerumegători faţă de cei rumegători şi faptul că nu există o marjă clară de 

siguranţă care ar putea permite revizuirea dozei zilnice la viţei, specia ţintă trebuie indicată în mod 

clar drept viţei pre-rumegători. 

Nu există propuneri de modificare a regimului de dozare pentru pui, porci şi viţei şi astfel 

expunerea mediului la doxiciclină nu va creşte. Nu se estimează că utilizarea produsului în forma 

propusă va prezenta un risc pentru mediu. 

Gestionarea riscului sau măsuri de reducere la minimum a riscului  

Precauţiile recomandate de CVMP pentru limitarea dezvoltării rezistenţei, care au rezultat în urma 

procedurii de sesizare iniţiate în temeiul articolului 35, au fost incluse în secţiunea 4.5 din RCP. 

Aceste atenţionări au fost extinse pentru a lua în considerare rezistenţa la tetracicline recunoscută 

în izolaţi de la porci şi viţei. Informaţii suplimentare au fost adăugate la RCP cu privire la 

mecanismele de rezistenţă la tetracicline în general. 

Pentru a asigura o biodisponibilitate optimă pe teren, a fost inclusă o atenţionare la secţiunea 4.8 

din RCP cu privire la potenţialul doxiciclinei de chelare a cationilor. 

Atunci când puilor li se administrează o doză de 25 mg de doxiciclină hiclat/kg de greutate 

corporală/zi timp de 5 zile, porcilor li se administrează o doză de 10 mg de doxiciclină hiclat/kg de 

greutate corporală/zi timp de 5 zile, iar viţeilor li se administrează o doză de 5 mg de doxiciclină 

hiclat/kg de greutate corporală de două ori pe zi timp de 5 zile, un timp de aşteptare pentru carne 

de 5, 8 şi, respectiv, 7 zile va garanta siguranţa consumatorilor. 

Pentru a asigura utilizarea produsului doar la viţei tineri înainte de instalarea rumegării, specia ţintă 

a fost actualizată la „viţei pre-rumegători”. 

                                                 
14 F. J. Angulo et al., Dovezi privind o asociere între utilizarea agenţilor antimicrobieni la animalele pentru hrană şi 
rezistenţa antimicrobiană în rândul bacteriilor izolate de la om şi consecinţele acestei rezistenţe pentru sănătatea 
umană, J. Vet. Med.. 51: 374 – 379 
15 De Jong et al.: Un studiu paneuropean al susceptibilităţii antimicrobiene la medicamente antimicrobiene de uz uman 
în rândul bacteriilor zoonotice şi comensale izolate de la animale sănătoase producătoare de alimente. J Antimicrob. 
Chemotherapy 63, 733-744,2009 
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Evaluarea raportului risc/beneficiu 

Este clar că sunt disponibile date ştiinţifice foarte limitate care să justifice multe din indicaţiile 

propuse pentru utilizarea produsului; totuşi, s-ar putea considera că acesta are o „utilizare bine 

stabilită”.  

În plus, nu s-a demonstrat că dovezile în materie de farmacovigilenţă cu privire la un risc grav sunt 

asociate cu regimurile de dozare actuale pentru pui de găină, porci sau viţei pre-rumegători şi, ca 

atare, acestea pot fi menţinute.  

Având în vedere punctele slabe din datele existente, indicaţiile au fost precizate cu mai multă 

claritate, iar atenţionările şi recomandările din RCP privind rezistenţa antimicrobiană au fost 

înăsprite.   

Concluzia finală privind raportul risc/beneficiu pentru utilizarea produsului rămâne pozitivă. 

 

Motive pentru modificarea rezumatului caracteristicilor 
produsului, etichetării şi prospectului 

Întrucât: 

 CVMP a considerat că domeniul de aplicare al procedurii de sesizare a constat în armonizarea 

rezumatului caracteristicilor produsului, etichetării şi prospectului; 

 CVMP a evaluat rezumatul caracteristicilor produsului, etichetarea şi prospectul propuse de 

deţinătorul autorizaţiei de introducere pe piaţă şi a analizat toate datele prezentate în 

ansamblu; 

CVMP a recomandat modificarea autorizaţiilor de introducere pe piaţă pentru care Rezumatul 

caracteristicilor produsului, etichetarea şi prospectul sunt prezentate în Anexa III pentru 

Doxycycline 50% WSP (vezi Anexa I). 
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Anexa III 
 
Rezumatul caracteristicilor produsului şi ambalare 
imediată 
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 
 
Doxycycline 50% WSP, pulbere hidrosolubila pentru vitei, porcine si pui de gaina  
 
 
2. COMPOZIŢIA CALITATIVĂ ŞI CANTITATIVĂ 
 
Per gram: 
 
Substanţa activă: 
Doxiciclină hiclat:  500 mg  
(echivalent cu 433 mg doxiciclină) 
 
Excipient: 
Pentru lista completă a excipienţilor, vezi secţiunea 6.1. 
 
 
3. FORMA FARMACEUTICĂ 
 
Pulbere pentru soluţie orală. 
Pulbere uşor gălbuie. 
 
 
4. PARTICULARITĂŢI CLINICE 
 
4.1 Specii ţintă 
 
Viţei pre-rumegatori, porcine, pui de gaina. 
 
4.2 Indicaţii pentru utilizare, cu specificarea speciilor ţintă 
 
Tratamentul infecţiilor căilor respiratorii şi ale tractului alimentar cauzate de microorganisme 
susceptibile la doxiciclină. 
 
Viţei pre-rumegatori: 
- Bronhopneumonie şi pleuropneumonie cauzată de Pasteurella spp., Streptococcus spp., 
Arcanobacterium pyogenes, Histophilus somni şi Mycoplasma spp. 
 
Porcine: 
- Rinită atrofică provocată de Pasteurella multocida şi Bordetella bronchiseptica;  
- Bronhopneumonie cauzată de Pasteurella multocida, Streptococcus suis şi Mycoplasma hyorhinis;  
- Pleuropneumonie cauzată de Actinobacillus pleuropneumoniae. 
 
Pui de gaina: 
- Infecţii ale căilor respiratorii cauzate de Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus 
paragallinarum şi Bordetella avium;  
- Enterită cauzată de Clostridium perfringens şi Clostridium colinum. 
 
4.3 Contraindicaţii 
 
A nu se utiliza în caz de hipersensibilitate la tetracicline sau la oricare dintre excipienţi. 
A nu se administra la animale cu insuficienţă hepatică sau renală severă. 
 
4.4 Atenţionări speciale 
 
Nu există. 
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4.5 Precauţii speciale pentru utilizare 
 
Precauţii speciale pentru utilizare la animale 
Din cauza variaţiei (în timp, geografice) a susceptibilităţii bacteriilor la doxiciclină, se recomandă 
insistent eşantionarea bacteriologică şi testarea susceptibilităţii microorganismelor depistate la 
animalele bolnave de la fermă. 
 
A fost documentată o rată de rezistenţă ridicată la tetracicline a E. coli izolate de la pui. Prin urmare 
produsul trebuie utilizat pentru tratamentul infecţiilor cauzate de E. coli numai după efectuarea testelor 
de susceptibilitate. Rezistenţa la tetracicline a fost de asemenea raportată pentru agenţi patogeni 
respiratori la porcine (A. pleuropneumoniae, S. suis) şi agenţi patogeni la viţei (Pasteurella spp) în 
unele ţări UE. 
 
Deoarece este posibil să nu se obţină eradicarea agenţilor patogeni ţintă, medicamentele trebuie 
combinate cu bune practici de administrare, de ex. igienă adecvată, ventilaţie corespunzătoare, fără 
stocuri în exces. 
 
Precauţii speciale care trebuie luate de persoana care administrează produsul medicinal 
veterinar la animale  
În timpul manipulării produsului trebuie evitate contactul cu pielea şi inhalarea, ţinând cont de riscul 
de sensibilizare şi de dermatită de contact. Pentru aceasta, purtaţi mănuşi şi o mască antipraf. 
 
4.6 Reacţii adverse (frecvenţă şi gravitate) 
 
Nu se cunoaşte niciuna. 
 
4.7 Utilizare în perioada de gestaţie, lactaţie sau în perioada de ouat 
 
Gestaţie şi lactaţie: 
Din cauza acumulării doxicilinei în ţesutul osos tânăr, utilizarea produsului trebuie limitată în timpul 
gestaţiei şi lactaţiei. 
 
4.8 Interacţiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacţiune 
 
Nu utilizaţi împreună cu antibiotice bactericide, precum penicilina şi cefalosporinele. 
Tetraciclinele pot chela cationii (de ex. Mg, Mn, Fe şi Al), ceea ce poate conduce la o 
biodisponibilitate scăzută 
 
4.9 Cantităţi de administrat şi calea de administrare 
 
Se administrează oral cu înlocuitorul de lapte şi/sau cu apa de băut. 
 
Viţei pre-rumegatori: 10 mg doxiciclină hiclat / kg greutate corporală / zi,  
   care corespund la 20 mg de produs per kg greutate corporală,  
   timp de 3-5 zile consecutive, împărţit în 2 administrări. 
Porcine:    10 mg doxiciclină hiclat / kg greutate corporală / zi,  
   care corespund la 20 mg de produs per kg greutate corporală,  
   timp de 3-5 zile consecutive. 
Pui de gaina:  25 mg doxiciclină hiclat / kg greutate corporală / zi,  
   care corespund la 50 mg de produs per kg greutate corporală,  
   timp de 3-5 zile consecutive.  
 
Pentru administrarea prin apa de băut, cantitatea zilnică exactă de produs trebuie calculată pe baza 
dozei recomandate, iar numărul şi greutatea animalelor care urmează să fie tratate, conform formulei 
următoare: 
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mg produs / kg greutate corporală / 
zi 

x Greutatea corporală medie 
(kg) a animalelor care 
urmează să fie tratate 

Consumul zilnic de apă mediu (litri) per animal  
 

 
= .... mg produs per litru 
de apă de băut 

 
Pentru a asigura o dozare corectă, greutatea corporală trebuie determinată cât mai precis posibil. 
Asimilarea apei medicamentatedepinde de stările clinice ale animalelor. Pentru a obţine dozajul corect, 
este posibil să trebuiască modificată concentraţia din apa de băut. 
Se recomandă utilizarea echipamentelor de cântărire calibrate în mod adecvat dacă se utilizează 
pachete parţiale. Cantitatea zilnică urmează să fie adăugată în apa de băut, astfel încât tot 
medicamentul să fie consumat în 24 de ore. Apa de băut cu medicament trebuie să fie preparată 
proaspăt la fiecare 24 de ore. Se recomandă prepararea unei pre-soluţii concentrate - aproximativ 100 
de grame de produs per litru de apă de băut - şi dacă este necesar, diluarea acesteia în continuare până 
la concentraţiile terapeutice. Alternativ, soluţia concentrată poate fi utilizată într-un dozator de apă 
proporţional. 
Înlocuitorul de lapte medicamentat trebuie utilizat imediat. 
 
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenţă, antidoturi), după caz 
 
La viţei poate apărea degenerarea miocardică acută, uneori fatală, ca urmare a dozajelor singulare sau 
multiple. Deoarece în majoritatea cazurilor aceasta este cauzată de supradozare, este important să se 
măsoare doza cu precizie. 
 
4.11 Timp de aşteptare 
 
Carne şi organe:  
Viţei pre-rumegatori: 7 zile  
Porcine: 8 zile 
Pui de gaina: 5 zile 
 
Nu se permite utilizarea la păsări care produc ouă pentru consumul uman. 
Nu se permite utilizarea la vite care produc lapte pentru consumul uman. 
 
 
5. PROPRIETĂŢI FARMACOLOGICE 
 
Grupa farmacoterapeutică: Antibacterian pentru utilizare sistemică, tetracicline 
Codul veterinar ATC: QJ01AA02 
 
5.1 Proprietăţi farmacodinamice 
 
Doxiciclina este un antibiotic cu spectru larg. Acesta inhibă sinteza proteinelor bacteriene intracelular 
prin legarea de subunităţile de ribozomi 30-S. Aceasta interferează cu legarea aminoacetil-tRNA de 
locul acceptorului de pe complexul ribozom mRNA şi împiedică cuplarea aminoacizilor de lanţurile de 
peptide alungite. 
Doxiciclina inhibă bacteriile, Mycoplasmata, Chlamydia, Rickettsia, şi anumite protozoare. 
 
Au fost raportate patru mecanisme de rezistenţă ale microorganismelor împotriva tetraciclinelor în 
general: Acumularea scăzută a tetraciclinelor (permeabilitate scăzută a peretelui celulei bacteriene şi 
eflux activ), protecţia proteică a ribozomului bacterial, inactivarea enzimatică a antibioticului şi 
mutaţiile RNA (care împiedică legarea tetraciclinei de ribozom). Rezistenţa la tetracicline se 
dobândeşte de obicei prin intermediul plasmidelor sau altor elemente mobile (de ex. transpozoni 
conjugativi). A fost descrisă de asemenea rezistenţa încrucişată între tetracicline. Datorită 
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liposolubilităţii mai mari şi unei uşurinţe mai mari de a trece prin membranele celulare (în comparaţie 
cu tetraciclina), doxiciclina reţine un anumit grad de eficacitate împotriva microorganismelor cu 
rezistenţă dobândită la tetracicline. 
 
5.2 Proprietăţi farmacocinetice 
 
Doxiciclina este absorbită rapid şi aproape complet din intestin. Prezenţa alimentelor în intestin nu are 
niciun efect asupra absorbţiei reale a doxiciclinei. Distribuţia doxiciclinei şi penetrarea doxiciclinei 
prin majoritatea ţesuturilor organismului este bună. 
După absorbţie, tetraciclinele se metabolizează greu. Spre deosebire de alte tetracicline, doxiciclina se 
elimină în principal prin fecale. 
 
Viţei 
Pentru o doză de 10 mg/kg/zi timp de 5 zile, s-a identificat un timp de înjumătăţire de eliminare care 
variază între 15 şi 28 de ore. Nivelul doxiciclinei în plasmă a ajuns la o valoare medie de 2,2 - 2,5 
μg/ml.  
 
Porcine 
La porcine nu s-a identificat nicio acumulare de doxiciclină în plasmă după tratamentul prin apa de 
băut. Au fost identificate valori medii în plasmă de 0,44 ± 0,12 μg/ml după 3 zile de administrare a 
medicamentului cu o doză medie de 10 mg/kg.  
 
Păsări 
S-a ajuns la concentraţii constante în plasmă de 2,05 ± 0,47 μg/ml în decurs de 6 ore după începerea 
administrării medicamentului, iar acestea au variat între 1,28 şi 2,18 μg/ml cu o doză de 25 mg/kg în 
decurs de 5 zile.  
 
 
6. PARTICULARITĂŢI FARMACEUTICE 
 
6.1 Lista excipienţilor 
 
Acid citric  
Lactoză 
 
6.2 Incompatibilităţi 
 
În absenţa studiilor privind compatibilitatea, acest produs nu trebuie amestecat cu alte produse 
medicinale veterinare. 
 
6.3 Perioadă de valabilitate 
 
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar ambalat pentru vânzare: 36 de luni. 
Perioada de valabilitate după prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni. 
Perioada de valabilitate după reconstituirea în apa de băut: 24 de ore. 
Perioada de valabilitate după reconstituirea în înlocuitorul de lapte: a se utiliza imediat. 
 
6.4 Precauţii speciale pentru depozitare  
 
A se depozita la temperaturi sub 25 ºC.  
Nu refrigeraţi şi nu congelaţi.  
Protejaţi împotriva îngheţului.  
 
6.5 Natura şi compoziţia ambalajului primar 
 
Recipient alb din polipropilenă de 1000 g, acoperit cu un capac din polietilenă cu densitate scăzută. 
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6.6 Precauţii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a 

deşeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse  
 
Orice produs neutilizat sau deşeu trebuie eliminat în conformitate cu cerinţele naţionale. 
 
 
7. DEŢINĂTORUL AUTORIZAŢIEI DE COMERCIALIZARE 
 
Dopharma Research B.V. 
Zalmweg 24 
4941 VX  Raamsdonksveer 
Olanda 
research@dopharma.com 
 
 
8. NUMĂRUL AUTORIZAŢIEI DE COMERCIALIZARE 
 
 
 
9.  DATA PRIMEI AUTORIZĂRI / REÎNNOIRII AUTORIZAŢIEI 
 
 
 
10.  DATA REVIZUIRII TEXTULUI 
 
 
 
INTERDICŢII PENTRU VÂNZARE, ELIBERARE ŞI/SAU UTILIZARE 
 
Nu este cazul. 

17/26 

mailto:research@dopharma.com


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
ETICHETARE 
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INFORMAŢII CARE TREBUIE ÎNSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR 
 
Recipient PP  
 
 
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 
 
Doxycycline 50% WSP, pulbere hidrosolubila pentru vitei, porcine si pui de gaina  
Doxiciclina hiclat 
 
 
2. DECLARAREA SUBSTANŢELOR ACTIVE ŞI A ALTOR SUBSTANŢE 
 
Doxiciclină hiclat  500 mg/g 
(echivalent cu 433 mg doxiciclină/g) 
 
 
3. FORMA FARMACEUTICĂ 
 
Pulbere pentru soluţie orală.  
 
 
4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI 
 
1 kg. 
 
 
5. SPECII ŢINTĂ 
 
Viţei pre-rumegatori, porcine şi pui de gaina 
 
 
6. INDICAŢIE 
 
Tratamentul infecţiilor căilor respiratorii şi ale tractului alimentar cauzate de microorganisme 
susceptibile la doxiciclină. 
Viţei pre-rumegatori: 
- Bronhopneumonie şi pleuropneumonie cauzată de Pasteurella spp., Streptococcus spp., 
Arcanobacterium pyogenes, Histophilus somni şi Mycoplasma spp. 
Porcine: 
- Rinită atrofică provocată de Pasteurella multocida şi Bordetella bronchiseptica;  
- Bronhopneumonie cauzată de Pasteurella multocida, Streptococcus suis şi Mycoplasma hyorhinis;  
- Pleuropneumonie cauzată de Actinobacillus pleuropneumoniae. 
Pui de gaina: 
- Infecţii ale căilor respiratorii cauzate de Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus 
paragallinarum şi Bordetella avium;  
- Enterită cauzată de Clostridium perfringens şi Clostridium colinum. 
 
 
7. MOD ŞI CALE DE ADMINISTRARE 
 
Utilizare orală, după dizolvarea în apa de băut/înlocuitorul de lapte.  
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Citiţi prospectul înainte de utilizare. 
 
 
8. TIMP DE AŞTEPTARE 
 
Carne şi organe:  
Viţei pre-rumegatori: 7 zile 
Porcine: 8 zile 
Pui de gaina: 5 zile 
Nu se permite utilizarea la păsări care produc ouă pentru consumul uman. 
Nu se permite utilizarea la vite care produc lapte pentru consumul uman. 
 
 
9. ATENŢIONĂRI SPECIALE 
 
Citiţi prospectul înainte de utilizare. 
 
 
10. DATA EXPIRĂRII 
 
Exp  <<EXP month/year>> 
Perioada de valabilitate după prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni. 
Perioada de valabilitate după reconstituirea în apa de băut: 24 de ore. 
Perioada de valabilitate după reconstituirea în înlocuitorul de lapte: a se utiliza imediat. 
Odată deschis, a se utiliza înainte de: 
 
 
11. CONDIŢII SPECIALE DE DEPOZITARE 
 
A se depozita la temperaturi sub 25 ºC.  
Nu refrigeraţi şi nu congelaţi.  
Protejaţi împotriva îngheţului.  
 
 
12. PRECAUŢII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE 

SAU A DEŞEURILOR, DUPĂ CAZ  
 
Orice produs neutilizat sau deşeu trebuie eliminat în conformitate cu cerinţele naţionale. 
 
 
13. MENŢIUNEA „NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ŞI CONDIŢIILE SAU 

RESTRICŢIILE PRIVIND ELIBERAREA ŞI UTILIZAREA, după caz  
 
Numai pentru uz veterinar - se va elibera numai pe baza prescripţiei medicului veterinar. 
 
 
14. MENŢIUNEA „A NU SE LĂSA LA ÎNDEMÂNA ŞI VEDEREA COPIILOR” 
 
A nu se lăsa la îndemâna şi vederea copiilor. 
 
 
15. NUMELE ŞI ADRESA DEŢINĂTORULUI AUTORIZAŢIEI DE COMERCIALIZARE  
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Dopharma Research B.V. 
Zalmweg 24 
4941 VX  Raamsdonksveer 
Olanda 
 
 
16. NUMĂRUL (NUMERELE) AUTORIZAŢIEI DE COMERCIALIZARE 
 
 
 
17. NUMĂRUL DE FABRICAŢIE AL SERIEI DE PRODUS 
 
Lot <<partijnummer>> 
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PROSPECT 
Doxycycline 50% WSP, pulbere hidrosolubila pentru vitei, porcine si pui de gaina 

 
 

1. NUMELE ŞI ADRESA DEŢINĂTORULUI AUTORIZAŢIEI DE COMERCIALIZARE 
ŞI ALE DEŢINĂTORULUI AUTORIZAŢIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL 
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACĂ SUNT DIFERITE  

 
Deţinătorul autorizaţiei de comercializare: 
Dopharma Research B.V. 
Zalmweg 24 
4941 VX Raamsdonksveer 
Olanda 
 
Producător pentru eliberarea seriei: 
Dopharma B.V. 
Zalmweg 24 
4941 VX  Raamsdonksveer 
Olanda 
 
 
2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 
 
Doxycycline 50% WSP, pulbere hidrosolubila pentru vitei, porcine si pui de gaina  
Doxiciclina hiclat 
 
 
3. DECLARAREA (SUBSTANŢEI) SUBSTANŢELOR ACTIVE ŞI A ALTOR 

INGREDIENTE (INGREDIENŢI) 
 
Substanţa activă: 
Doxiciclină hiclat  500 mg/g 
(echivalent cu 433 mg doxiciclină/g) 
 
Pulbere uşor gălbuie. 
 
 
4. INDICAŢIE 
 
Tratamentul infecţiilor căilor respiratorii şi ale tractului alimentar cauzate de microorganisme 
susceptibile la doxiciclină. 
Viţei alăptaţi: 
- Bronhopneumonie şi pleuropneumonie cauzată de Pasteurella spp., Streptococcus spp., 
Arcanobacterium pyogenes, Histophilus somni şi Mycoplasma spp. 
Porcine: 
- Rinită atrofică provocată de Pasteurella multocida şi Bordetella bronchiseptica;  
- Bronhopneumonie cauzată de Pasteurella multocida, Streptococcus suis şi Mycoplasma hyorhinis;  
- Pleuropneumonie cauzată de Actinobacillus pleuropneumoniae. 
Pui: 
- Infecţii ale căilor respiratorii cauzate de Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus 
paragallinarum şi Bordetella avium;  
- Enterită cauzată de Clostridium perfringens şi Clostridium colinum. 
 
 
5. CONTRAINDICAŢII 
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A nu se utiliza în caz de hipersensibilitate la tetracicline sau la oricare dintre excipienţi. 
A nu se administra la animale cu insuficienţă hepatică sau renală severă. 
 
 
6. REACŢII ADVERSE 
 
Nu se cunoaşte niciuna. 
Dacă observaţi reacţii grave sau alte efecte care nu sunt menţionate în acest prospect, vă rugăm să îl 
informaţi pe medicul dvs. veterinar. 
 
 
7. SPECII ŢINTĂ  
 
Viţei pre-rumegatori, porcine, pui de gaina 
 
 
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE ŞI MOD DE 

ADMINISTRARE 
 
Viţei pre-rumegatori:  10 mg doxiciclină hiclat / kg greutate corporală / zi,  
   care corespund la 20 mg de produs per kg greutate corporală,  
   timp de 3-5 zile consecutive, împărţit în 2 administrări. 
Porcine:   10 mg doxiciclină hiclat / kg greutate corporală / zi,  
   care corespund la 20 mg de produs per kg greutate corporală,  
   timp de 3-5 zile consecutive. 
Pui de gaina:   25 mg doxiciclină hiclat / kg greutate corporală / zi,  
   care corespund la 50 mg de produs per kg greutate corporală,  
   timp de 3-5 zile consecutive.  
 
Se administrează oral cu înlocuitorul de lapte şi/sau cu apa de băut. 
 
 
9. RECOMANDĂRI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTĂ  
 
Pentru administrarea prin apa de băut, cantitatea zilnică exactă de produs trebuie calculată pe baza 
dozei recomandate, iar numărul şi greutatea animalelor care urmează să fie tratate, conform formulei 
următoare: 
 
mg produs / kg greutate corporală / 
zi 

x Greutatea corporală medie 
(kg) a animalelor care 
urmează să fie tratate 

Consumul zilnic de apă mediu (litri) per animal  
 

 
= .... mg produs per litru 
de apă de băut 

 
Pentru a asigura o dozare corectă, greutatea corporală trebuie determinată cât mai precis posibil. 
Asimilarea apei cu medicament depinde de stările clinice ale animalelor. Pentru a obţine dozajul 
corect, este posibil să trebuiască modificată concentraţia din apa de băut. 
Se recomandă utilizarea echipamentelor de cântărire calibrate în mod adecvat dacă se utilizează 
pachete parţiale. Cantitatea zilnică urmează să fie adăugată în apa de băut, astfel încât tot 
medicamentul să fie consumat în 24 de ore. Apa de băut cu medicament trebuie să fie preparată 
proaspăt la fiecare 24 de ore. Se recomandă  prepararea unei pre-soluţii concentrate - aproximativ 
100 de grame de produs per litru de apă de băut - şi dacă este necesar, diluarea acesteia în continuare 
până la concentraţiile terapeutice. Alternativ, soluţia concentrată poate fi utilizată într-un dozator de 
apă proporţional. 
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Înlocuitorul de lapte cu medicament trebuie utilizat imediat. 
 
 
10. TIMP DE AŞTEPTARE  
 
Carne şi organe:  
Viţei pre-rumegatori: 7 zile 
Porcine: 8 zile 
Pui de gaina: 5 zile 
 
Nu se permite utilizarea la păsări care produc ouă pentru consumul uman. 
Nu se permite utilizarea la vite care produc lapte pentru consumul uman. 
 
 
11. PRECAUŢII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE  
 
A nu se lăsa la îndemâna şi vederea copiilor. 
 
A se depozita la temperaturi sub 25 ºC.  
Nu refrigeraţi şi nu congelaţi.  
Protejaţi împotriva îngheţului.  
 
A nu se utiliza după data expirării menţionată pe etichetă după exp.  
 
Perioada de valabilitate după prima deschidere a recipientului: 3 luni. 
Perioada de valabilitate după reconstituirea în apa de băut: 24 de ore. 
Perioada de valabilitate după reconstituirea în înlocuitorul de lapte: a se utiliza imediat. 
 
 
12. ATENŢIONĂRI SPECIALE 
 
Precauţii speciale pentru utilizare la animale 
Din cauza variaţiei (în timp, geografice) a susceptibilităţii bacteriilor la doxiciclină, se recomandă 
insistent eşantionarea bacteriologică şi testarea susceptibilităţii microorganismelor depistate la 
animalele bolnave de la fermă. 
A fost documentată o rată de rezistenţă ridicată la tetracicline a E. coli izolate de la pui. Prin urmare 
produsul trebuie utilizat pentru tratamentul infecţiilor cauzate de E. coli numai după efectuarea testelor 
de susceptibilitate. Rezistenţa la tetracicline a fost de asemenea raportată pentru agenţi patogeni 
respiratori la porcine (A. pleuropneumoniae, S. suis,) şi pentru agenţii patogeni la viţei (Pasteurella 
spp) în unele ţări UE. 
 
Deoarece este posibil să nu se obţină eradicarea agenţilor patogeni ţintă, medicamentele trebuie 
combinate cu bune practici de administrare, de ex. igienă adecvată, ventilaţie corespunzătoare, fără 
stocuri în exces. 
 
Atenţionări pentru operatori 
În timpul manipulării produsului trebuie evitate contactul cu pielea şi inhalarea, ţinând cont de riscul 
de sensibilizare şi de dermatită de contact. Pentru aceasta, purtaţi mănuşi şi o mască antipraf. 
 
Utilizare în perioada de gestaţie, lactaţie sau în perioada de ouat 
Din cauza acumulării doxicilinei în ţesutul osos tânăr, utilizarea produsului trebuie limitată în timpul 
gestaţiei şi lactaţiei. 
 
Interacţiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacţiune 
Nu utilizaţi împreună cu antibiotice bactericide, precum penicilina şi cefalosporinele. 
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Tetraciclinele pot chela cationii (de ex. Mg, Mn, Fe şi Al), ceea ce poate conduce la o 
biodisponibilitate scăzută. 
 
Supradozare (simptome, proceduri de urgenţă, antidoturi) 
La viţei poate apărea degenerarea miocardică acută, uneori fatală, ca urmare a dozajelor singulare sau 
multiple. Deoarece în majoritatea cazurilor aceasta este cauzată de supradozare, este important să se 
măsoare doza cu precizie. 
 
 
13. PRECAUŢII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE 

SAU A DEŞEURILOR, DUPĂ CAZ  
 
Orice produs neutilizat sau deşeu trebuie eliminat în conformitate cu cerinţele naţionale. 
 
 
14. DATE ÎN BAZA CĂRORA A FOST APROBAT ULTIMA DATĂ PROSPECTUL 
 
 
 
15. ALTE INFORMAŢII 
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