w2 ¥ MINISTERIO ! DEPARTAMENTO DE
9 DESANIDAD N e amen MEDICAMENTOS
2 productos sanitario: VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

POWDOX 125 mg/g Premezcla medicamentosa para porcino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada g contiene:

Principio activo:

Doxiciclina (hiclato) 125,0 mg

Equivalente a hiclato de doxiciclinal44,2 mg

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y otros
componentes

Harina de cascara de avellana y almendra

Propilenglicol

Polvo marrén amarillento

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Porcino (cerdos de engorde)

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Tratamiento y metafilaxis de pleuroneumonia causada por cepas de Actinobacillus pleuropneumoniae
sensibles a la doxiciclina.

La presencia de la enfermedad en la piara debe estar establecida antes de su uso.

3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
No usar en animales con disfuncion hepatica.

34 Advertencias especiales

La ingesta de alimento medicado por los animales puede alterarse como consecuencia de la enfermedad.
En caso de ingesta insuficiente de alimento, los animales deberan ser tratados por via parenteral.

3.5 Precauciones especiales de uso
Precauciones especiales para una utilizacion sequra en las especies de destino:

El uso del medicamento veterinario debera basarse en el ensayo de susceptibilidad de la bacteria aislada
delanimal. Sino es posible, la terapia debera estar basada en la informacién epidemioldgica local (regio-
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nal, a nivel de granja) sobre la susceptibilidad de la bacteria diana.

El uso del medicamento veterinario en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha Técnica pue-
de incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a la doxiciclina y puede disminuir la eficacia del
tratamiento con tetraciclinas, debido al potencial de resistencias cruzadas.

Las mejoras en las préacticas de manejo de la granja deberan tenerse en consideracion, sobretodo la higie-
ne, ventilacion y manejo de los cerdos para evitar condiciones de estrés.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males

Las personas con hipersensibilidad conocida a tetraciclinas deben evitar todo contacto con el medicamen-
to veterinario.

Manipule el medicamento veterinario con precaucion evitando la inhalacion de particulas de polvo, asi
como el contacto con la piel y los ojos durante la incorporacién de la premezcla al pienso, teniendo en
cuenta las recomendaciones especificas siguientes:

Durante la incorporacion de la premezcla al pienso tome las medidas necesarias para evitar la pro-
duccio6n de polvo.

Equipo de proteccion personal compuesto por una mascarilla antipolvo apropiada (ya sea una mas-
carilla respiratoria desechable conforme a la normativa europea EN 149 o una méascara respirato-
ria no desechable conforme a la normativa europea EN 140 con un filtro EN 143), guantes im-
permeables, mono y gafas de proteccion autorizadas.

Evitar el contacto con la piel y los 0jos. En caso de exposicion accidental, aclare inmediatamente
con agua abundante y si se produce irritacion, consulte con un médico.

No fumar, comer o beber durante la manipulacion del medicamento veterinario.

En caso de ingestion accidental o si aparecen sintomas tras la exposicion como una erupcion cutanea,
consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta. Sintomas como hinchazén
en la cara, labios u ojos o dificultad al respirar, son signos mucho mas graves y requieren atencién médica
urgente.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6 Acontecimientos adversos

Porcino (cerdos de engorde)

Raros Reacciones alergicas y de fotosensibilidad.

(1 a 10 animales por cada 10 000 ani- Trastorno de la flora gastrointestina I

males tratados):

* En tratamientos prolongados debido a la disbiosis intestinal.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional com-
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petente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte también los datos de contacto respectivos
en la seccion 16 del prospecto.

3.7 Uso durante lagestacion, la lactanciao la puesta

Gestacion:

Los estudios de laboratorio efectuados en ratones y conejos no han demostrado efectos toxicos. No ha
quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario en cerdas adultas gestantes por lo que su
uso no esta recomendado durante la gestacion.

Lactancia:
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario en cerdas adultas en lactacion por lo
que su uso no esta recomendado durante la lactancia.

Fertilidad:
No usar en animales reproductores.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La absorcion de doxiciclina puede disminuir en presencia de altas cantidades de Ca**, Fe**, Mg®* o AF*
en la dieta. No administrar conjuntamente con antiacidos, caolin y preparaciones de hierro, nien conjun-
cion con antibidticos bactericidas como los betalactamicos.

3.9 Posologiay vias de administracion
Administracion oral, en el alimento.
La premezcla se administra directamente mezclada con el pienso conforme a la siguiente dosis:

10-12 mg de doxiciclina /kg peso vivo/dia, equivalente a una dosis de 80-95 mg de medicamento veteri-
nario/kg peso vivo/dia.

El tratamiento debe continuarse durante 8 dias.

El consumo diario de pienso medicamentoso depende de la situacion clinica de los animales. En conse-
cuencia, para asegurar una dosificacion correcta, puede ser necesario ajustar la concentracion de doxic i-
clina en pienso. Segun la dosis recomendada, el nimero y el peso de los animales que deben recibir tra-
tamiento, se debe calcular la dosis diaria exacta del medicamento veterinario aplicando la férmula si-
guiente:

80 — 95 mg de medica-
mento veterinario /kg X
- p.v./dia

peso medio (kg) de los

mg de medicamento animales a ser tratados

veterinario por kg de pienso

Media de consumo diario de alimento/animal (kg)

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosifica-
cion correcta.

La tasa recomendada de incorporacién en pienso seria de 2 kg del medicamento veterinario por tonelada
de pienso.

Se recomienda el uso de equipos de medicién calibrados correctamente.
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3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgenciay antidotos)

No se han descrito.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
me ntos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de de-
sarrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

Cerdos de engorde:

Carne: 5 dias

4.  INFORMACION FARMACOLOGICA
41 Cddigo ATCvet:

ATCvet: QI01AA02

4.2 Farmacodinamia

La doxiciclina es un agente antibacteriano bacteriostatico, que actta interfiriendo la sintesis proteica bac-
teriana de las especies sensibles.

La doxiciclina es una tetraciclina semisintética derivada de la oxitetraciclina. Esta actda sobre la subun -
dad 30 S del ribosoma bacteriano, al que se une de forma reversible, bloqueando la unién entre el ami-
noacil-ARNt (ARN de transferencia) y el complejo formado por ARNm y ribosomas. Esto evita la adi-
cion de nuevos aminoacidos a la cadena peptidica, por lo tanto inhibe la sintesis de proteinas.

Es activa frente a bacterias Gram positivas y Gram negativas, particularmente frente a Actinobacillus
pleuropneumoniae.

Concentraciones criticas (puntos de corte o breakpoints) de sensibilidad (S) o resistencia (R), en pg/ml de
tetraciclinas (Fuente: CLSI 2008)

S R
Bacteria distinta a estreptococos <4 8 >16

Existen al menos dos mecanismos de resistencia a las tetraciclinas. EI mecanismo mas importante se debe
a la disminucion en la acumulacion intracelular del farmaco. Esto se debe a que se establece una via de
eliminacion por bombeo del antibacteriano 0 a una alteracion en el sistema de transporte, que limita la
captacion de tetraciclina dependiente de energia desde el exterior de la célula. La alteracion en el sistema
de transporte es producida por proteinas inducibles que estan codificadas por plasmidos y transposones.

El otro mecanismo se evidencia por una disminucion de la afinidad del ribosoma por el complejo Tetraci-
clina-Mg®* a causa de mutaciones en el cromosoma.

Existe una resistencia cruzada entre las tetraciclinas.

43 Farmacocinética
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La absorcion, tras la administracion oral es elevada (67 %). La ingesta de alimento puede modificar la
biodisponibilidad oral de la doxiciclina. En ayunas la biodisponibilidad es entre un 10 y un 15 % mayor
que cuando el animal recibe alimentos.

La doxiciclina se distribuye por todo el organismo con facilidad debido a sus caracteristicas fisicoquimi-
cas, ya que es altamente liposoluble. En el estado estacionario, el volumen de distribucion (Vss) es 0,97
L/kg. La doxiciclina alcanza los tejidos bien irrigados, asi como los periféricos. La doxiciclina se concen-
tra en el higado, rifiones, huesos e intestino. En este ultimo caso es debido a que la doxiciclina presenta
ciclo enterohepatico. La doxiciclina alcanza concentraciones mas altas en los pulmones que en el plasma.

Un 40 % del farmaco se metaboliza y es ampliamente excretado por las heces (via biliar e intestinal). La
mayor parte se excreta en forma de conjugados microbiolégicamente inactivos.

PORCINO
La tasa de unién a proteinas plasmaticas es del 93% para doxiciclina en porcino. EI AUCss siguiendo una

administracion oral repetida en alimento (15 administraciones al régimen de administraciéon medio de 5,9
+ 0,3 mg/kg/12 h) fue de 10,92 + 2,17 pgeh/ml.

Tras administrar con el pienso una dosis Unica de 10 mg/kg peso vivo, la concentracion plasméatica maxi-
ma fue de 1,5 pg/mly se alcanzo entre las 6 y 8 horas tras la administracion. La vida media de elimina-
cion plasmatica fue de 23,54 h.

Tras la administracion de pienso medicado con 250 mg de doxiciclina / kg de pienso, administrado ad
libitum durante 8 dias consecutivos (dosis de 12 mg/kg p.v.) las concentraciones plasmaticas minima y
maxima (Csspin — CSSiax) €n estado de equilibrio fueron 0,3y 0,75 pg/ml, respectivamente.

El aclaramiento se determiné en 173 + 66,5 mL/h.kg después de la administracion oral.

5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez
Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 2 meses.
Periodo de validez después de la incorporacién en el alimento o pienso granulado: 1 mes.

5.3. Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 30°C.
Mantener las bolsas herméticamente cerradas con objeto de protegerlas de la luz y para evitar la
introduccion de contaminacion.

5.4. Naturalezay composicion delenvase primario
Bolsa de papel de estraza de tres capas con una capa interior de Polietileno de Baja Densidad.
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Formatos:
Bolsa de 25 kg.

5.5. Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, ensu
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domesticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3206 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 30 marzo 2015

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

05/2023

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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