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medicamentos y MEDICAMENTOS
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.I I l productos sanitarios VETERINARIOS

PROSPECTO:

ETIQUETA-PROSPECTO PARA UN FRASCO DE 1 LITRO/ UN FRASCO DE 5 LITROS/CAJA
CON 4 FRASCOS DE 5 L/CAJA CON 12 FRASCOS DE 1L

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

1. NOMBRE Y DJRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE AUTORIZADO RESPONSABLE DE LA
LIBERACION DE LOS LOTES, SI SON DIFERENTES

SP VETERINARIA, S.A.
Ctra. Reus — Vinyols Km. 4,1
Riudoms 43330 (Tarragona)
ESPANA

2. NOMBRE DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

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

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S)
Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Sustancia activa:

Cantidad de fraccion activa:

Doxiciclina 100 mg/ml
(equivalente a 115,3 mg/ml de doxiciclina hiclato)

4. INDICACION(ES)

Pollos (de engorde):
Tratamiento de colibacilosis, enfermedad respiratoria crénica y micoplasmosis causado por
microorganismos sensibles a la doxiciclina.

Cerdos:

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

5. CONTRAINDICACIONES

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

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

Raramente puede aparecer cristaluria en aves jovenes (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.

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos
informe del mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO

Pollos (de engorde) y cerdos

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION
Administracién 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 nUmero 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 gue recibiran = ml HHIDRODOX
mg/ml/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) * nimero de animales en el
grupo]/[Consumo total de agua en el grupo den el dia previo (I) * 100]

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

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

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION
10. TIEMPO 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.

1. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar por encima de 25°C

Periodo de validez después de la diluciéon segun las instrucciones: 24 horas.
Una vez abierto el envase, utilizar inmediatamente.

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios.

2. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

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 bacterioldgicas 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, razén 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 administracion 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.
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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 erupcién cutanea, buscar asesoramiento médico. La
inflamacién de la cara, labios u ojos o dificultad para respirar son signos graves que requieren
atencién médica urgente.

Uso durante la gestacién, la lactancia o la puesta
No procede.

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.

Sobredosis (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), si es necesario

No hay datos disponibles.

Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, el medicamento veterinario no debe ser mezclado

con otros medicamentos veterinarios.

3. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION 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 domésticos.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe deshacerse de los medicamentos que ya

no necesita. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

4. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Septiembre de 2017

5. INFORMACION ADICIONAL

NUmero de la Autorizacién de comercializacion: 1800 ESP
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FORMATOS:

Frasco de 1 litro

Frasco de 5 litros

Caja con 12 frascos de 1L

Caja con 4 frascos de 5L

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
Lote:

Fecha de caducidad:

Uso veterinario.

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracion bajo control o supervision del veterinario.
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