RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Doxyveto 500 mg/g polvo para administracion en agua de bebida/ lactorremplazante para bovino (terneros
prerrumiantes), porcino y pollos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada gramo contiene:

Principio activos:
Hiclato de doxiciclina; 500 mg
(equivalente a 433 mg de doxiciclina)

Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y otros componentes

Acido citrico anhidro (E330)

Lactosa monohidrato

Polvo fino homogéneo amarillo.

3. INFORMACION CLINICA
3.1 Especies de destino

Bovino (terneros prerrumiantes), porcino, pollos (pollos de engorde, pollos reproductores, pollos de repo-
sicion).

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

Tratamiento de las siguientes infecciones del tracto respiratorio y gastrointestinal causadas por microor-
ganismos sensibles a la doxiciclina.

Terneros prerrumiantes:
- Bronconeumonia y pleuroneumonia causadas por Pasteurella spp, Streptococcus spp, Trueperella pyoge-
nes, Histophilus somni y Mycoplasma spp.

Porcino:

-Rinitis atréfica causada por Pasteurella multocida y Bordetella bronchiseptica.

-Bronconeumonia causada por Pasteurella multocida, Streptococcus suis y Mycoplasma hyorhinis.
-Pleuroneumonia causada por Actinobacillus pleuropneumoniae.

Pollos:

-Infecciones respiratorias causadas por Mycoplasma spp, Escherichia coli, Haemophilus paragallinarum y
Bordetella avium.

-Enteritis causada por Clostridium perfringens y Clostridium colinum.



3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo, a las tetraciclinas o a alguno de los excipientes.
No usar en animales con insuficiencia hepatica o renal grave.
No usar en bovino rumiante.

3.4  Advertencias especiales

Se ha documentado una elevada tasa de resistencia a las tetraciclinas en cepas aisladas de E. coli en po-
llos. Por consiguiente, el medicamento veterinario solo deberd utilizarse para el tratamiento de infeccio-
nes causadas por E. coli una vez que se hayan realizado las pruebas de sensibilidad pertinentes. En algu-
nos paises de la UE, se han registrado también casos de resistencia de patogenos a las tetraciclinas en por-
cino (A. pleuropneumoniae, S. suis) y en terneros (Pasteurella spp.).

3.5 Precauciones especiales de uso

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

Debido a la posible variabilidad (en el tiempo o geograficamente) en la sensibilidad de las bacterias a la
doxiciclina, se recomienda encarecidamente la realizacion de pruebas bacterioldgicas y pruebas de sensi-
bilidad de microorganismos de aquellos animales enfermos de una granja.

Debido a que es probable que no se logre eliminar totalmente los patdgenos diana, la administracion del
medicamento veterinario debera combinarse con buenas practicas de gestion; como una buena higiene,
ventilacién adecuada y evitar el hacinamiento.

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

— Este medicamento veterinario puede causar dermatitis por contacto o reacciones de hipersensibilidad
de producirse contacto con la piel o los ojos (polvo y solucién), o si se inhala el polvo.

— Las personas con hipersensibilidad conocida a la doxiciclina o a las tetraciclinas deben evitar todo
contacto con el medicamento veterinario. Usar un equipo de proteccion individual consistente en
guantes impermeables (p. ej., de goma o latex) y una mascarilla antipolvo adecuada (p. €j., una mas-
cara respiratoria desechable de media cara conforme a la norma europea EN149) al manipular el me-
dicamento veterinario.

— No comer, beber ni fumar mientras se manipula el medicamento veterinario.

— En caso de producirse contacto con los ojos o la piel, enjuagar la zona afectada con abundante agua
limpia. Si se produce irritacion, consulte con un médico.

— Lavar las manos y la piel contaminada inmediatamente después de manipular el medicamento veteri-
nario.

— Si aparecen sintomas tras la exposicion como erupciones cutaneas, consulte con un médico y mués-
trele el prospecto o la etiqueta. La hinchazdn en la cara, labios u ojos o la dificultad para respirar son
sintomas mas graves y requieren una atencion médica urgente.

3.6  Acontecimientos adversos

Bovino (terneros prerrumiantes), porcino, pollos (pollos de engorde, pollos reproductores, pollos de repo-
sicion).

Raros Reaccion alérgica
(1 a 10 animales por cada 10 000 ani- | Fotosensibilidad
males tratados): Trastornos gastrointestinales
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En caso de sospecha de reacciones adversas, debe interrumpirse el tratamiento y se debe consultar al vete-
rinario.

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 compe-
tente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el pros-
pecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion y lactancia:

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y conejos no han demostrado efectos teratogénicos, toxicos
para el feto ni toxicos para la madre.

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion o en la lactancia
en cerdas.

Su uso no esta recomendado durante la gestacion o la lactancia.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No administrar conjuntamente con antibi6ticos bactericidas, como penicilinas y cefalosporinas.

Las tetraciclinas pueden provocar la quelacién de cationes (p. ej. Mg, Mn, Fe y Al), lo que puede dar lugar
a una reduccion de la biodisponibilidad.

La combinacién con agentes fijadores de micotoxinas puede dar lugar tanto a un aumento como a una
disminucién de las concentraciones plasmaticas de doxiciclina, por lo que debe evitarse. La presencia de
alimentos en el tracto gastrointestinal reduce la probabilidad de tales interacciones.

3.9 Posologiay vias de administracion
Administracion en agua de bebida/lactorreemplazante.

Terneros prerrumiantes: 10 mg de hiclato de doxiciclina/ por cada kg de peso vivo al dia; el equi-
valente a 20 mg de medicamento veterinario por cada kg de peso vivo du-
rante 3 0 5 dias consecutivos. La dosis diaria debera administrarse en dos
tomas separadas.

Porcino: 10 mg de hiclato de doxiciclina por cada kg de peso vivo al dia; el equiva-
lente a 20 mg de medicamento veterinario por cada kg de peso vivo durante
3 0 5 dias consecutivos.

Pollos: 25 mg de hiclato de doxiciclina por cada kg de peso vivo al dia; el equiva-
lente a 50 mg de medicamento veterinario por cada kg de peso vivo durante
3 0 5 dias consecutivos.

Segun la dosis recomendada, el nimero y el peso de los animales que deben recibir tratamiento, se debe
calcular la dosis diaria exacta del medicamento veterinario aplicando la férmula siguiente:

mg de medicamento veterinario / kg p.v. / dia x p.v. medio (kg) de los animales a tratar
consumo medio diario de agua / leche (litros) por animal

= ... mg de medicamento veterinario por litro de agua de bebida/lactorreemplazante

Debe determinarse con precisionel peso vivo para asegurar una correcta dosificacion.
La ingesta del agua medicada/lactorreemplazante depende del estado clinico de los animales. Para obtener
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la dosificacion correcta, podré requerirse ajustar la concentracion de doxiciclina en el agua de bebida o
lactorreemplazante. Se recomienda el uso de una balanza calibrada.

La dosis diaria debe afadirse al agua de bebida de modo que todo el medicamento se consuma en un inter-
valo de 24 horas. El agua de bebida medicada debe prepararse de nuevo cada 24 horas.

Debe afadirse al lactorreemplazante la mitad de la dosis diaria de modo que todo el medicamento se con-
suma en un intervalo de 2 horas. Se recomienda preparar una solucion madre concentrada —que no debe
superar los 150 g de medicamento veterinario por cada litro de agua de bebida— y seguir diluyéndola a las
concentraciones terapéuticas si fuera necesario.

De manera alternativa, podra también utilizarse la solucién concentrada con un dosificador de flujo y asi
conseguir una administracion proporcional del medicamento veterinario diluido en agua.
Lactorreemplazante: debe afadirse al lactorreemplazante la mitad de la dosis diaria a fin de que todo el
medicamento veterinario se consuma en un intervalo de 2 horas.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

En terneros podria producirse una degeneracién miocérdica aguda y, en ocasiones, fatal, tras una sola ad-

ministracion o una administracién repetida. Dado que dicha degeneracion suele ser causa de una sobredo-

sificacion, serd importante pesar correctamente las dosis.

3.11 Restriccionesy condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo
de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

Bovino (terneros prerrumiantes)

Carne: 7 dias

Su uso no esta autorizado en animales cuya leche se utiliza para el consumo humano.

Porcino
Carne: 8 dias

Pollos

Carne: 5 dias

No utilizar en aves que produzcan o que vayan a producir huevos destinados para el consumo humano.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Cobdigo ATCvet: QI01AAQ2.

4.2 Farmacodinamia

La doxiciclina es un antibiotico de amplio espectro. Inhibe intracelularmente la sintesis de proteinas bacte-
rianas mediante su unién a las subunidades ribosémicas 30S. De esta manera, se bloquea la entrada de
aminoacetil ARNt en el sitio aceptor del complejo ribosémico ARNm, impidiéndose asi el acoplamiento

de aminoacidos a la cadena peptidica que se forma.

La doxiciclina inhibe las bacterias Mycoplasmata, Chlamydia y Rickettsia y algunos protozoos.



De manera general, se han registrado cuatro mecanismos de resistencia a tetraciclinas obtenidos mediante
microorganismos: reduccién de la acumulacion de tetraciclinas (menor permeabilidad en la pared celular
de las bacterias y del eflujo activo), proteccion de las proteinas del ribosoma bacteriano, inactivacién enzi-
matica del antibidtico y mutaciones del ARNr (que impide la union de la tetraciclina al ribosoma). Por lo
general, la resistencia a la tetraciclina se obtiene mediante plasmidos u otros elementos maéviles (p. €j.,
transposones conjugativos). También se ha descrito resistencia cruzada entre tetraciclinas. Debido a la ma-
yor solubilidad de los lipidos y la mejora de la capacidad para cruzar membranas celulares (en comparacion
con la tetraciclina), la doxiciclina mantiene un cierto nivel de actividad contra los microorganismos, con
una resistencia adquirida a las tetraciclinas.

4.3 Farmacocinética

La doxiciclina se absorbe répida y casi completamente en el intestino. La presencia de alimentos en el
intestino no influye en la absorcion real de la doxiciclina. La distribucidn de doxiciclina en el organismo y

la penetracion en la mayor parte de los tejidos son buenas.
Tras la absorcidn, las tetraciclinas apenas se metabolizan. A diferencia de otras tetraciclinas, la doxiciclina
se excreta sobre todo a través de las heces.
Terneros

Tras una dosis de 10 mg por cada kg de peso vivo al dia, durante 5 dias, la semivida de eliminacion se
estimod entre 15 y 28 horas. El nivel plasmatico de doxiciclina alcanz6é una media de 2,2 a 2,5 pg/ml.

Porcino

En lo que respecta a los cerdos, no se encontré acumulacion de doxiciclina en el plasma después del trata-
miento mediante el agua de bebida. Se establecieron unos niveles medios de plasma de 0,44 + 0,12 pg/ml
al cabo de 3 dias de medicacion con una dosis media de 10 mg por cada kg de peso vivo.

Pollos

Se alcanzaron unas concentraciones de plasma en estado estable de 2,05 + 0,47 pg/ml al cabo de 6 horas
desde el inicio de la medicacién, y que variaron entre 1,28 y 2,18 pg/ml con una dosis de 25 mg por cada
kg de peso vivo durante 5 dias.

5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales

No existe informacion disponible sobre potenciales interacciones o incompatibilidades de este medica-
mento veterinario administrado por via oral en agua de bebida que contenga otras sustancias utilizadas en
el agua de bebida.

5.2 Periodo de validez

Bolsa

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses.

Periodo de validez después de su reconstitucion en agua segun las instrucciones: 24 horas.

Periodo de validez después de su reconstitucion en lactorreemplazante segun las instrucciones: 2 horas.

Tarro

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses.

Periodo de validez después de su reconstitucion en agua segun las instrucciones: 24 horas.

Periodo de validez después de su reconstitucion en lactorreemplazante seguln las instrucciones: 2 horas.
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5.3  Precauciones especiales de conservacion

Bolsa:

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Cerrar bien las bolsas después de abrirlas por primera vez, con objeto de protegerlas de la luz.
Proteger el agua de bebida medicada de la luz directa del sol.

Tarro:

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Cerrar bien los tarros después de abrirlos por primera vez, con objeto de protegerlos de la luz.
Proteger el agua de bebida medicada de la luz directa del sol.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Bolsas de 1 kg laminadas multicapa (poliéster/aluminio/polietileno).

Tarros de 100 g o 1 kg de polietileno con tapa de polipropileno, revestimiento interno de carton/alumi-
nio/polietileno.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

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

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion 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. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

V.M.D. n.v.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3630 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 28 de febrero de 2018

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

01/2026

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.



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