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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

HIDRODOX 100 mg/ml CONCENTRADO PARA SOLUCION ORAL PARA POLLOS Y
CERDOS

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Sustancia activa:

Cantidad de fraccién activa:

Doxiciclina 100 mg/ml

(equivalente a 115,3 mg/ml de hiclato de doxiciclina)

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrado para solucién oral.

Solucién transparente, de color amarillo a marrén oscuro.

4, DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Pollos (de engorde) y cerdos.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Pollos (de engorde):

Tratamiento de colibacilosis, enfermedad respiratoria cronica y micoplasmosis causado por
microorganismos sensibles a la doxiciclina.

Cerdos:

Tratamiento de enfermedades del tracto respiratorio causadas por Pasteurella multocida (rinitis
atrofica), Bordetella bronchiseptica y Mycoplasma hyopneumoniae (implicado en pneumonia
enzootica porcina) sensibles a la doxiciclina.

4.3 Contraindicaciones

No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa, o a cualquiera de los excipientes.
No usar en animales con disfuncién hepatica.

4.4 Advertencias especiales
No procede.

4.5 Precauciones especiales de uso
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Precauciones especiales para su uso en animales

La resistencia de las bacterias a la doxiciclina puede variar (en el tiempo, geograficamente), por
lo que es altamente recomendable obtener muestras bacteriologicas y realizar pruebas de
sensibilidad de los microorganismos aislados de aves enfermas en las granjas.

Se ha documentado una elevada tasa de resistencia a la tetraciclina de cepas de E. coli
aisladas en pollos. Por consiguiente, este medicamento no debe usarse para el tratamiento de
infecciones causadas por E. coli hasta no haber realizado pruebas de sensibilidad.

No siempre se consigue erradicar a los patégenos responsables de la enfermedad, razon por la
cual debe combinarse la medicacién con unas buenas practicas de gestion, como una buena
higiene, una ventilacién adecuada y unas explotaciones no sobrecargadas.

Evitar la administraciéon en bebederos oxidados.

El uso inapropiado del producto, como por ejemplo una dosis demasiado baja, puede aumentar
la prevalencia de bacterias resistentes a la doxiciclina y puede disminuir la eficacia del
tratamiento con otras tetraciclinas debido a la posibilidad de resistencia cruzada.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento a
los animales

Las personas con hipersensibilidad conocida a las tetraciclinas deben evitar todo contacto con
el medicamento veterinario.

El medicamento es administrado en agua de bebida mediante el vertido en el tanque principal
de agua. El producto concentrado es acido y puede ser irritante. Evitar el contacto con piel y
0jos. Cuando se manipula el producto debe utilizarse un equipo de proteccion personal
consistente en guantes, mono y gafas de seguridad aprobadas. En caso de contacto con la
piel, enjuagar inmediatamente con agua abundante. En caso de contacto con los 0jos, enjuagar
inmediatamente con cantidades abundantes de agua y buscar asesoramiento médico.

No fumar, comer o beber mientras se manipula el producto.

Cuando se manipula el producto diluido, evitar cualquier contacto con piel y ojos. En caso de
contacto, lavar con abundante agua limpia. Lavarse las manos después de su uso.

Después de la manipulacion del producto, ya sea del concentrado o de su forma diluida, si
aparece cualquier sintoma como erupcidon cutanea, buscar asesoramiento médico. La
inflamacién de la cara, labios u ojos o dificultad para respirar son signos graves gue requieren
atencién médica urgente.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Pueden darse reacciones alérgicas y de fotosensibilidad. La flora intestinal puede verse
afectada si el tratamiento es muy prolongado, y esto puede generar una alteracion digestiva.

Raramente puede aparecer cristaluria en aves jévenes (pollitos de siete dias) cuando el
producto es administrado en agua a las dosis recomendadas. Esto puede ocurrir, a veces,
cuando la temperatura ambiente es superior a lo normal, cuando aumenta el consumo de agua
medicada.
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4.7 Uso durante la gestacidn, la lactancia o la puesta
No procede.
4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La absorcion de doxiciclina puede disminuir en presencia de altas cantidades de calcio, hierro,
magnesio o aluminio en la dieta.

No administrar conjuntamente con antiacidos, caolin o preparaciones de hierro.
4.9 Posologiay modo de administracion
Administracion por via oral, en el agua de bebida.

La dosis recomendada es de 10 mg de doxiciclina hiclato/Kg de p.v./dia, correspondiente a 0,1
ml de HIDRODOX 100 mg/ml por Kg de p.v., durante 3 — 5 dias consecutivos.

Pollos (de engorde): Segun la dosis recomendada y el nimero y el peso de las aves que deben
recibir tratamiento, se debe calcular la dosis diaria exacta de Hidrodox 100 mg/ml aplicando la
férmula siguiente:

Peso vivo medio
(kg) de las aves

0,1 ml HIDRODOX 100 mg/ml que recibiran = ml HIDRODOX
/kg de peso vivo/dia X tratamiento 100 mg/ml por litro
Consumo diario medio de agua (l) por ave de agua de bebida

El producto es administrado en agua de bebida mediante el vertido en el tanque principal de
agua.

Cerdos: la cantidad de HIDRODOX 100 mg/ml que debe ser afiadida en el agua (ml de
producto/l de agua de bebida/dia) puede ser calculada mediante la siguiente férmula:

ml de HIDRODOX 100 mg/ml /| de agua de bebida/dia=
[mg de doxiciclina/Kg de p.v./dia * peso medio del animal (Kg) * nUmero de animales en el
grupo]/[Consumo total de agua en el grupo en el dia previo (I) * 100]

Para asegurar una correcta dosificacion el peso vivo debe ser determinado con la mayor
precision posible.

El consumo de agua medicada depende de la condicion clinica del animal. Para asegurar una
dosificacion correcta, la concentracion de doxiciclina en el agua de bebida tiene que estar
ajustada debidamente.

Se recomienda el uso de un equipo de pesada debidamente calibrado si se utiliza parte del
contenido de un envase. La dosis diaria debe afiadirse al agua de bebida que vaya a
consumirse en 24 horas. El agua medicada debera prepararse nueva cada 24 horas. Se
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recomienda preparar una presolucion concentrada —con aproximadamente 100 g de producto
por litro de agua de bebida- y diluirla hasta alcanzar las concentraciones terapéuticas en caso
necesario. La solucién concentrada se puede utilizar también con un dosificador proporcional
de agua medicada.

El agua medicada sera la Unica fuente de bebida disponible para los animales durante el
tratamiento.

4.10 Sobredosis (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), si es nhecesario
No hay datos disponibles
411 Tiempo(s) de espera

Pollos (de engorde) y cerdos: Carne: 7 dias.
Su uso no esta autorizado en aves ponedoras cuyos huevos se utilizan para el consumo
humano.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Cddigo ATCvet: QJ01AA02.
Grupo Farmacoterapéutico: Antibacteriano para uso sistémico, tetraciclinas.

51 Propiedades farmacodindmicas

La doxiciclina es un agente bacteriostatico que actta interfiriendo en la sintesis de proteinas
bacterianas de las especies sensibles.

La doxiciclina es una tetraciclina semisintética derivada de la oxitetraciclina. Actda sobre la
subunidad 30S del ribosoma bacteriano, sobre el que se une reversiblemente, bloqueando la
unién entre el aminoacil-ARNt (ARN de transferencia) y el complejo formado por ARNm y los
ribosomas, impidiendo la adiciéon de nuevos aminoacidos a la cadena peptidica en crecimiento
y, por lo tanto, interfiriendo en la sintesis de proteinas.

La doxiciclina es activa frente bacterias Gram positivas y Gram negativas.
Espectro de actividad:

Escherichia coli
Mycoplasma spp.
Pasteurella multocida
Bordetella bronchiseptica

Ha sido determinada la sensibilidad in vitro de doxiciclina frente a cepas aisladas en cerdos de
Pasteurella multocida y Bordetella bronchiseptica, mediante el método de difusion en placa, y
frente a Mycoplasma hyopneumoniae mediante el método de dilucién, con valores de MIC90 de
0,517 pg/ml, 0,053 pg/mly 0,200 ug/ml, respectivamente.

De acuerdo al estandar NCCLS, las cepas sensibles a la doxiciclina tienen valores de MIC por
debajo o igual a 4 ug/ml y las resistentes tienen valores de MIC por encima o igual a 16 ug/ml.

MINISTERIO DE SANIDAD,

Pagina 4 de 7 SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD
HIDRODOX 100 mg/ml CONCENTRADO PARA SOLUCION ORAL PARA POLLOS Y CERDOS Agencia Espariola de
- 1800 ESP - AEMPS,Ficha técnica,HIDRODOX 100 mg/ml CONCENTRADO PARA SOLUCION ORAL PA Medicamentos y
CERDOS,1800 ESP Productos Sanitarios

F-DMV-01-07



.“l
Al menos existen dos mecanismos de resistencia a las tetraciclinas. EI mas importante es
debido a la disminucién en la acumulaciéon celular del medicamento. Esto es debido al
establecimiento de una ruta de eliminacion por bombeo, o a una alteracién en el sistema de
transporte que limita la absorcién de tetraciclina. La alteracion en el transporte es producida por
proteinas inducibles que estan codificadas en plasmidos y transposones. El otro mecanismo se
evidencia por la reduccién de la afinidad del ribosoma por el complejo Tetraciclina-Mg?* a

causa de mutaciones cromosomicas. Frecuentemente, se producen resistencias cruzadas
entre diferentes tetraciclinas.
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5.2 Datos farmacocinéticos

La doxiciclina est4 altamente disponible después de la administracion oral e intramuscular.
Cuando se administra oralmente, alcanza valores superiores al 70% en la mayoria de especies.

La alimentacion puede modificar ligeramente la biodisponibilidad oral de la doxiciclina. En
ayunas el farmaco presenta una biodisponibilidad de 10 — 15% superior a cuando el animal se
ha alimentado.

La doxiciclina se distribuye bien a través del organismo gracias a que es altamente liposoluble.
Se acumula en el higado, rifién, huesos e intestinos; presenta ciclo enterohepatico. En el
pulmoén alcanza siempre concentraciones mas altas que en plasma. Las concentraciones
terapéuticas han sido detectadas en humor acuoso, miocardio, tejidos reproductivos, cerebro y
glandula mamaria. La unién a proteinas plasmaticas es del 90 — 92%.

El 40% del medicamento es metabolizado y es excretado ampliamente a través de las heces
(ruta biliar e intestinal), en forma de conjugados microbiolégicamente inactivos.

Pollos (de engorde):

Después de la administracién oral de 20 mg/Kg de p.v., la doxiciclina es rapidamente
absorbida, alcanzando concentraciones maximas (Cmax de 54,4 mg/l) a las 0,35h. La
biodisponibilidad es del 41,3%. La vida media de eliminacion es de 6,03h.

Cerdos:

Después de la administracion oral de 10 mg/Kg de p.v., la doxiciclina es rapidamente
absorbida, alcanzando concentraciones maximas (Cmax de 1,5 mg/l) a las 2,3h. La
biodisponibilidad es del 21,2%. La vida media de eliminacién es de 3,1h.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Pirrolidona
Propilenglicol

6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, el medicamento veterinario no debe ser mezclado
con otros medicamentos veterinarios.
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6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 18 meses.
Periodo de validez después de la dilucion segun las instrucciones: 24 horas.

Periodo de validez después de abierto en envase primario: uso inmediato.

6.4 Precauciones especiales de almacenamiento

No conservar a temperatura superior a 25°C.

6.5 Naturaleza 'y composicién del envase primario

El producto se presenta en contenedores de polietileno blanco de alta densidad de 1y 5 L. Los
contenedores se cierran con sellado por induccién y con un tap6n de rosca de color verde del
mismo material.

Formatos

Frasco de 1 litro

Frasco de 5 litros

Caja de carton con 12 frascos de 1 litro

Caja de carton con 4 frascos de 5 litros

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los restos derivados del mismo deberan eliminarse
de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

SP VETERINARIA, S.A.

Ctra. Reus — Vinyols Km. 4,1

Riudoms 43330 (Tarragona)

ESPANA

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1800 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION
23 de noviembre de 2007 / 30 de agosto de 2012

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Septiembre de 2017
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PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracién bajo control o supervisiéon del veterinario.
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