ETIQUETA-PROSPECTO

DATOS QUE DEBEN FIGURAR EN EL ENVASE PRIMARIO - ETIQUETA-
PROSPECTO

Bolsa 1 kg, saco 25 kg

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

DOXI - 10 S.P. 100 mg/g premezcla medicamentosa

2. COMPOSICION

Cada g contiene:

Principios activos:
Doxiciclina (hiclato).........cccccevveviiiecvicinnnenn, 100 mg

Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Aceite de cacahuete refinado
Céscara de avellana y almendra

Polvo marron.

3. TAMANO DEL ENVASE

1 kg.
25 kg.

4. ESPECIES DE DESTINO

Cerdos de engorde.

5. INDICACIONES DE USO

Indicaciones de uso
Tratamiento del complejo respiratorio porcino causado por Pasteurella multocida, Bordetella
bronchyseptica y/o Mycoplasma hyopneumoniae.

6. CONTRAINDICACIONES




Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
No usar en animales con alteraciones hepaticas.
No usar en caso de resistencia conocida a las tetraciclinas.

7. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Los animales con ingesta reducida de alimento y/o estado general alterado deben ser tratados
parenteralmente

El uso del medicamento veterinario se debe basar en pruebas de sensibilidad de bacterias aisladas
del animal. Si no fuera posible, la terapia debe basarse en informacion epidemiol6gica local
(regional, nivel de granja) sobre sensibilidad de las bacterias de destino.

El uso del medicamento veterinario sin seguir las instrucciones puede incrementar la prevalencia
de bacterias resistentes a doxiciclina.

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

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

Manipular el medicamento veterinario cuidadosamente para evitar la inhalacion de polvo y el
contacto con piel y ojos durante la incorporacion de la premezcla en el pienso, asi como durante
la administracion del pienso medicado a los animales, tomando precauciones especificas:

Tomar medidas apropiadas para evitar la diseminacién de polvo durante la incorporacién del
medicamento veterinario en el pienso.

Usar un equipo de proteccion individual consistente en una mascarilla autofiltrante desechable
conforme a la norma europea EN 149, o una mascarilla no desechable conforme a la norma EN
140 con un filtro conforme a la norma EN 143, guantes, un mono de proteccion y gafas de
seguridad homologadas al manipular el medicamento veterinario

Evitar el contacto con piel y ojos. En caso de exposicion accidental, enjuagar abundantemente
con agua.

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

Si se desarrollan sintomas tras la exposicion tales como erupcion cutanea, consulte con un médico
y muéstrele la etiqueta-prospecto. La inflamacién de cara, labios u ojos o dificultad respiratoria
son sintomas mas graves y requieren atencion médica urgente.

Gestacion vy lactancia;

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario en cerdas gestantes o
lactantes.
Su uso no estd recomendado durante la gestacion o la lactancia.

Interaccidn con otros medicamentos v otras formas de interaccion:

La absorcion de doxiciclina se disemina en presencia de altas concentraciones de calcio, hierro,
magnesio y aluminio en la dieta. No administrar conjuntamente con antiacidos, caolin o
preparaciones de hierro.



Se recomienda que el intervalo entre las administraciones de otros productos que contengan
cationes polivalentes deberia estar entre 1 — 2 horas debido al limite de absorcion de las
tetraciclinas.

No combinar con agentes antimicrobianos bactericidas tales como la penicilina y las
cefalosporinas.

La doxiciclina incrementa la accién de los anticoagulantes.

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Este medicamento veterinario estd destinado para su uso en la preparacion de piensos
medicamentados.
Medicamento administrado bajo el control o supervisién del veterinario.

Incompatibilidades principales:

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

8. ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Acontecimientos adversos

Cerdos de engorde.

Muy raros Alteraciones digestivasl, disbiosis intestinalesl

(<1 animal por cada 10000 | Reacciones alérgicas,
animales tratados, incluidos
informes aislados):

! En tratamientos muy prolongados.

Fotosensibilizacion

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos
no mencionados en esta etiqueta-prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz,
pbéngase en contacto, en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los
acontecimientos adversos al titular de la autorizacién de comercializacion o a su representante
local utilizando los datos de contacto que encontrara al final de esta etiqueta-prospecto, o
mediante su sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta verde

0

NOTIFICAVET:

https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

9. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIAS DE ADMINISTRACION

Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Administracion en el alimento

13 mg de doxiciclina/lkg p.v./dia, durante 8 dias. Esta dosis es equivalente a 130 mg de
medicamento veterianrio/kg p.v./dia, durante 8 dias.


file://///server2/usuaris$/Registres/Dosiers%20completos/DOXI-premix/Textos%20finals%20-%20%20traduccions/ES/2025.12%20QRD%20v.9.1/2026.01.08%20ENVIADOS%20A%20ES%20(Aceptados)/Tarjeta%20verde:%20http:/bit.ly/tarjeta_verde
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

La ingesta de pienso medicamentado depende del estado clinico de los animales. Para obtener la
dosis correcta, puede ser necesario ajustar en consecuencia la concentracion de la sustancia activa.

En funcidn de la dosis recomendada y del nimero y peso de los animales a tratar, debera calcularse
la concentracién diaria exacta del medicamento veterinario conforme a la siguiente formula:

Dosis (mg de medicamento Promedio de peso vivo

veterinario. por kg peso vivo X  (kg) de animales tratados = mg de medicamento
por dia) veterianrio por kg de
Promedio diario de alimento por animal (kg) alimento

Se debe garantizar la correcta dosificacion por kg de peso vivo.

10. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Instrucciones para una correcta administracion

11. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempos de espera

Porcino: Carne: 5 dias.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Proteger de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta-
prospecto después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION

Precauciones especiales para la eliminacion

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

domeésticos.

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. Estas medidas estan

destinadas a proteger el medio ambiente.



Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

14. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

15. NUMEROS DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y FORMATOS

1726 ESP
Formatos

Bolsa de 1 kg.
Bolsa de 25 kg.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

16. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DE LA ETIQUETA-PROSPECTO

Fecha de la altima revision de la etiqueta-prospecto
01/2026

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de
Medicamentos de la Unién (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. DATOS DE CONTACTO

Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacion, fabricante responsable de la liberacion del lote y
datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

S.P. VETERINARIA, S.A.

Ctra. Reus Vinyols, km 4.1

43330 Riudoms (Espafia)

Tel: +34 977 850 170
pharmacovigilance@spveterinaria.com

18. INFORMACION ADICIONAL

<Informacién adicional>

19. LA MENCION “USO VETERINARIO”



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
mailto:pharmacovigilance@spveterinaria.com

Uso veterinario.

‘ 20. FECHA DE CADUCIDAD

Exp {mm/yyyy}

Una vez abierto, utilizar antes de 3 meses.
Fecha limite de utilizacién:
Periodo de validez después de la incorporacion en el alimento o pienso granulado: 3 meses.

| 2. NUMERO DE LOTE

Lot {nGmero}



