w2 ¥ MINISTERIO ! DEPARTAMENTO DE
9 DE SANIDAD ne 1M € MEDICAMENTOS
» productos sanitarios VETERINARIOS

PROSPECTO:
DOXINYL 500 mg/g polvo para administracion en agua de bebida para ganado porcino,
pollos y pavos

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LALIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion:

LIVISTO Intl, S.L.

Av. Universitat Autbnoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona), Esparfia

Fabricante responsable de la liberaciéon del lote:

aniMedica Herstellungs GmbH aniMedica Herstellungs GmbH

Im Stidfeld 9 Pappelstral3e 7

48308 Senden-Bosensell 72160 Horb a.N.

Alemania Alemania

Industrial Veterinaria, S.A. Industria Iltaliana Integratori TREI
S.p.A

Esmeralda 19 Via Affarosa 4

08950 Esplugues de Llobregat 42010 Rio Saliceto

(Barcelona), Espafia ltalia

aniMedica GmbH

Im Stdfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Alemania

Representante del titular:
Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona), Espaia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

DOXINYL 500 mg/g polvo para administracion en agua de bebida para porcino, pollos y pavos
doxiciclina

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

Cada g contiene:
Sustancia activa:

Doxiciclina 500 mg
(equivalente a 577 mg de doxiciclina hiclato)
[ CORREQ ELECTRONICO _| C/CAMPEZO, 1- EDIFICIO 8

28022 MADRID
TEL: 9182254 01
FAX 918225443

smuaem@aempe.es Pagina 1 de 13

F-DMV-01-12



Polvo amarrillo.

4.  INDICACION(ES)DE USO

Porcino: tratamiento de infecciones respiratorias incluidas las causadas por Mycoplasma hyop-
neumoniae y Pasteurella multocida sensibles a la doxiciclina.

Pollos y pavos: tratamiento de infecciones respiratorias asociadas a Mycoplasma gallisepticum
sensibles a la doxiciclina.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en casos de hipersensibilidad conocida a la sustancia activa o a algan excipiente.

No usar cuando se haya detectado resistencia a las tetraciclinas en la manada/bandada debido
a la posibilidad de resistencia cruzada.

No usar en animales con disfuncién hepatica o renal.

6. REACCIONES ADVERSAS

En raras ocasiones, las tetraciclinas pueden provocar fotosensibilidad y reacciones alérgicas.
En caso de sospecha de reacciones adversas, debera suspenderse el tratamiento.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales trata-
dos)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa
gue el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa, puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria
via tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario tarjeta verde.
doc.

7. ESPECIES DE DESTINO

Porcino (cerdos de engorde), pollos (pollos de engorde y reproductores) y pavos (pavos de
engorde y reproductores).

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Administracion oral en agua de bebida.
Posologia:

En porcino vy pollos

MINISTERIO

Pégina 2 de 13 DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12


https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

20 mg de doxiciclina por kg de peso vivo al dia (equivalentes a 40 mg de medicamento veteri-
nario por kg de peso vivo), administrados en el agua de bebida durante 5 dias consecutivos.

En pavos
25 mg de doxiciclina por kg de peso vivo al dia (equivalentes a 50 mg de medicamento veteri-

nario por kg de peso vivo), administrados en el agua de bebida durante 5 dias consecutivos.

Administracion:
Partiendo de la dosis recomendada, y del nimero y el peso de los animales a tratar, la cantidad
diaria exacta de medicamento veterinario debera calcularse conforme a la siguiente férmula:

= mg medicamento veterinario _ Peso vivo medio (kg)
por kg de peso vivo al dia de animales a tratar

Consumo medio diario de agua (litros por animal)
= --- mg medicamento veterinario por litro de agua de bebida

Para garantizar una correcta dosificacion, el peso vivo debera determinarse de la forma mas
precisa posible.

El consumo de agua medicada depende de las condiciones clinicas de los animales. Para ase-
gurar una dosificacién 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 cali-
brado si se utiliza parte del contenido del envase. La dosis diaria debe afiadirse al agua de be-
bida que se consumira en 24 horas. El agua medicada debera prepararse nueva cada
24 horas. Se recomienda preparar una presoluciébn concentrada (con aproximadamente
50 gramos de medicamento veterinario por litro de agua de bebida) y diluir dicha solucién hasta
alcanzar las concentraciones terapéuticas en caso necesario. La solubilidad maxima del medi-
camento veterinario en agua es de 50 g/l. Alternativamente, se puede usar la solucion concen-
trada con un dosificador proporcional de agua medicada.

Se debe garantizar que todos los animales a ser tratar tengan libre acceso al sistema dispen-
sador de agua de bebida. Al final del tratamiento, el sistema dispensador de agua de bebida
debera limpiarse adecuadamente para evitar la ingestién de cantidades restantes en dosis sub-
terapéuticas. El agua medicada debe ser la Unica fuente de agua de bebida durante el periodo
de tratamiento. El agua medicada no debe prepararse o aimacenarse en un contenedor metali-
co ni emplearse en equipos de bebida oxidados. La solubilidad del medicamento veterinario es
pH dependiente y precipitara si se mezcla con una solucion alcalina.

o INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Véase la seccién "Posologia para cada especie, modo y via(s) de administracién”.

10. TIEMPO(S) DE ESPERA

Porcino: Carne: 4 dias.
Pollos: Carne: 5 dias.
Pavos: Carne: 12 dias.

Su uso no estd autorizado en aves ponedoras cuyos huevos se utilizan para el consumo
humano.
No usar en las 4 semanas anteriores al comienzo del periodo de puesta.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
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Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 25 °C.

Conservar en el envase original perfectamente cerrado con objeto de protegerlo de la hume-
dad.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 12 meses

Periodo de validez después de su disolucion segun las instrucciones: 24 horas

Toda agua medicada que no se haya consumido en un periodo de 24 horas debera ser des-
echada.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la eti-
gueta después de CAD.
La fecha de caducidad se refiere al dltimo dia del mes indicado.

12! ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Advertencias especiales para cada especie de destino:

El consumo de agua medicada por parte de los animales puede verse alterada como conse-
cuencia de la enfermedad. En el caso de un consumo insuficiente de agua, los animales de-
beran ser tratados por via parenteral.

Precauciones especiales para su uso en animales:
El uso de este medicamento veterinario debe ser conforme con las politicas oficiales, naciona-
les y regionales relativas a tratamientos antimicrobianos.

El uso de este medicamento debe estar basado en pruebas de identificacion y antibiogramas
del/de los patdgeno(s) diana. Si no es posible, el tratamiento debe estar basado en informacion
epidemioldgica y datos de sensibilidad de las bacterias diana a nivel de la granja o a nivel lo-
cal/regional.

El uso del medicamento veterinario en condiciones distintas a las especificadas en el RCP
puede incrementar 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.

Debido a la variabilidad (en el tiempo, geografica) en la sensibilidad de las bacterias a la doxici-
clina, se recomienda encarecidamente realizar un muestreo bacteriolégico y pruebas de sensi-
bilidad de los microorganismos de animales enfermos.

También se ha notificado resistencia a las tetraciclinas en patdgenos respiratorios en porcino
(Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis) en algunos paises de la UE.

Dado que no siempre se consigue erradicar los patégenos diana, la medicacién debe combi-
narse con unas buenas practicas de gestion, como una buena higiene, una ventilacion adecua-
day unas explotaciones no sobrecargadas.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-

rio a los animales:

— Este medicamento veterinario puede causar dermatitis de contacto y/o reacciones de hiper-
sensibilidad si se produce contacto con la piel o los ojos (polvo y solucién) o si el polvo se
inhala.

— Tomar medidas para evitar la produccion de polvo durante la incorporaciéon del medicamen-
to veterinario al agua. Evitar el contacto directo con la piel y los ojos durante la manipula-
cion del medicamento veterinario para prevenir la sensibilizacién y la dermatitis de contacto.
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— Las personas con hipersensibilidad conocida a las tetraciclinas deben evitar el contacto con
el medicamento veterinario. Durante la preparacion y administracion del agua de bebida
medicada, debera evitarse el contacto del medicamento veterinario con la piel y la inhala-
cion de particulas de polvo. Llevar guantes impermeables (por ejemplo, de caucho o latex)
y una mascarilla antipolvo apropiada (por ejemplo, respirador de media mascara desecha-
ble conforme a la norma europea EN149 o respirador no desechable conforme a la norma
europea EN140 con un filtro EN143) durante la aplicacion del medicamento veterinario.

— En caso de contacto con los ojos o la piel, enjuagar la zona afectada con abundante agua
limpiay, sila irritacion persiste, acudir al médico.

— Tras la manipulacion del medicamento veterinario, lavarse inmediatamente las manos y la
piel contaminada.

Si tras la exposicion desarrolla sintomas como erupcion cutanea, consulte con un médico y
muéstrele estas advertencias. La inflamacion de la cara, los labios o los ojos o la dificultad res-
piratoria son sintomas mas graves y requieren atencién médica urgente.

Gestacion, lactancia, puesta:

La doxiciclina presenta una baja afinidad para formar complejos con el calcio y los estudios han
demostrado que la doxiciclina afecta escasamente a la formacion del esqueleto. No ha queda-
do demostrada la seguridad del medicamento veterinario en cerdas gestantes o en lactacion.
Su uso no esta recomendado durante la gestacion y la lactancia.

No usar en aves durante la puesta ni en las 4 semanas anteriores al comienzo del periodo de
puesta.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

No administrar simultineamente con pienso sobrecargado con cationes polivalentes como
ca®, Mg**, Zn** y Fe** debido a la posible formacion de complejos de la doxiciclina con estos
cationes.

Se recomienda que el intervalo entre la administracion de este medicamento veterinario y la de
otros productos que contengan cationes polivalentes sea de 1-2 horas, ya que dichos cationes
limitan la absorcién de la tetraciclina.

No administrar conjuntamente con antiacidos, caolin y preparaciones de hierro. No administrar
conjuntamente con antibiéticos bactericidas como los beta-lactamicos, ya que las tetraciclinas
son antimicrobianos bacteriostéaticos.

La doxiciclina incrementa la accion de los anticoagulantes.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

Durante el estudio de tolerancia en las especies de destino, no se observé ningun efecto ad-
verso incluso a dosis cinco veces superiores a la dosis terapéutica administrada durante un
periodo de tiempo de dos veces la duracion recomendada, en ninguna de las especies de des-
tino.

En caso de sospecha de reacciones toxicas debido a una sobredosificacion extrema, se debera
interrumpir la medicacion y, en caso necesario, iniciar un tratamiento sintomatico apropiado.

Incompatibilidades:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.
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13. 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 eliminar los medicamentos que ya no ne-
cesita. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

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

Febrero 2021

15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:
Bolsa de 100 g
Bolsa de 200 g
Bolsa de 400 g
Bolsa de 500 g
Bolsa de 1 kg
Bolsa de 5 kg

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

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

Pueden solicitar mas informacién sobre este medicamento dirigiéndose al representante local
del titular de la autorizacién de comercializacion.
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL ENVASE PRIMARIO - ETIQUETA-PROSPECTO

Bolsa de 100 g, 200 g, 400 g, 500 g, 1 kg, 5 kg

1. Nombre o razon social y domicilio o sede social del titular de la autorizacion de
comercializacion y del fabricante responsable de la liberacién de los lotes, en caso

de que sean diferentes

Titular de la autorizacion de comercializacion:

LIVISTO Intl, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona), Espafia

Fabricante responsable de la liberacion del lote:

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Alemania

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19
08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona), Espafia

aniMedica GmbH

Im Stdfeld 9

48308 Senden-Bdsensell
Alemania

aniMedica Herstellungs GmbH

Pappelstral3e 7
72160 Horb a.N.
Alemania

Industria ltaliana
S.p.A

Via Affarosa 4
42010 Rio Saliceto
ltalia

Integratori TREI

2. Denominacion del medicamento veterinario

DOXINYL 500 mg/g polvo para administracion en agua de bebida para porcino, pollos y pavos

doxiciclina

3. Composicion cualitativa y cuantitativa de la(s) sustancia(s) activa(s) y otra(s) sus-

tancias

Cada g contiene:

Sustancia activa:
Doxiciclina 500 mg
(equivalente a 577 mg de doxiciclina hiclato)

Polvo amarrillo.

| 4. Forma farmacéutica

Polvo para administracion en agua de bebida.
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| 5. Tamafio del envase

100 g
200 g
4009
500 g
1 kg
5 kg

0. Indicaciones

Porcino: tratamiento de infecciones respiratorias incluidas las causadas por Mycoplasma hyop-
neumoniae y Pasteurella multocida sensibles a la doxiciclina.

Pollos y pavos: tratamiento de infecciones respiratorias asociadas a Mycoplasma gallisepticum
sensibles a la doxiciclina.

7. Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad conocida a la sustancia activa o a algun excipiente.

No usar cuando se haya detectado resistencia a las tetraciclinas en la manada/bandada debido
a la posibilidad de resistencia cruzada.

No usar en animales con disfuncién hepatica o renal.

8. Reacciones adversas

En raras ocasiones, las tetraciclinas pueden provocar fotosensibilidad y reacciones alérgicas.
En caso de sospecha de reacciones adversas, debera suspenderse el tratamiento.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales trata-
dos)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en estaetiqueta-prospecto,
o0 piensa que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario tarjeta verde.
doc.

| 9. Especies de destino
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Porcino (cerdos de engorde), pollos (pollos de engorde y reproductores) y pavos (pavos de
engorde y reproductores).

10. Posologia para cada especie, modo y via(s) de administracion

Administracion oral en agua de bebida.
Posologia:
En porcino y pollos

20 mg de doxiciclina por kg de peso vivo al dia (equivalentes a 40 mg de medicamento veteri-
nario por kg de peso vivo), administrados en el agua de bebida durante 5 dias consecutivos.

En pavos
25 mg de doxiciclina por kg de peso vivo al dia (equivalentes a 50 mg de medicamento veteri-

nario por kg de peso vivo), administrados en el agua de bebida durante 5 dias consecutivos.

Administracion:
Partiendo de la dosis recomendada y del nimero y el peso de los animales a tratar, la cantidad
diaria exacta de medicamento veterinario debera calcularse conforme a la siguiente formula:

... mg medicamento veterinario _ Peso vivo medio (kg)
por kg de peso vivo al dia de animales a tratar
Consumo medio diario de agua (litros por animal)
= .- mg medicamento veterinario por litro de agua de bebida

Para garantizar una correcta dosificacion, el peso vivo debera determinarse de la forma mas
precisa posible.

El consumo de agua medicada depende de las condiciones clinicas de los animales. Para ase-
gurar 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 cali-
brado si se utiliza parte del contenido del envase. La dosis diaria debe afadirse al agua de be-
bida que se consumira en 24 horas. El agua medicada debera prepararse nueva cada
24 horas. Se recomienda preparar una presolucion concentrada (con aproximadamente
50 gramos de medicamento veterinario por litro de agua de bebida) y diluir dicha solucion hasta
alcanzar las concentraciones terapéuticas en caso necesario. La solubilidad méxima del medi-
camento veterinario en agua es de 50 g/l. Alternativamente, se puede usar la solucién concen-
trada con un dosificador proporcional de agua de medicada.

Se debe garantizar que todos los animales a tratar tengan libre acceso al sistema dispensador
de agua de bebida. Al final del tratamiento, el sistema dispensador de agua de bebida debera
limpiarse adecuadamente para evitar la ingestion de cantidades restantes en dosis subterapéu-
ticas. El agua medicada debe ser la Unica fuente de agua de bebida durante todo el periodo de
tratamiento. El agua medicada no debe prepararse o almacenarse en un contenedor metélico
ni emplearse en equipos de bebida oxidados. La solubilidad del medicamento veterinario es pH
dependiente y precipitard si se mezcla con una solucion alcalina.

11. Instrucciones para una correcta administracion

Véase la seccion "Posologia para cada especie, modo y via(s) de administracion"”.

12. Tiempo(s) de espera

Tiempo(s) de espera:
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Porcino: Carne: 4 dias.
Pollos: Carne: 5 dias.
Pavos: Carne: 12 dias.

Su uso no esti autorizado en aves ponedoras cuyos huevos se utilizan para el consumo
humano.
No usar en las 4 semanas anteriores al comienzo del periodo de puesta.

13. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 25 °C.

Conservar en el envase original perfectamente cerrado con objeto de protegerlo de la hume-
dad.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 12 meses

Periodo de validez después de su disolucion segun las instrucciones: 24 horas

Toda agua medicada que no se haya consumido en un periodo de 24 horas debera ser des-
echada.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la eti-
gueta-prospecto después de CAD.
La fecha de caducidad se refiere al dltimo dia del mes indicado.

14, Advertencia(s) especial(es)

Advertencias especiales para cada especie de destino:

El consumo de agua medicada por parte de los animales puede verse alterada como conse-
cuencia de la enfermedad. En el caso de un consumo insuficiente de agua, los animales de-
beran ser tratados por via parenteral.

Precauciones especiales para su uso en animales:
El uso de este medicamento veterinario debe ser conforme con las politicas oficiales, naciona-
les y regionales relativas a tratamientos antimicrobianos.

El uso de este medicamento debe estar basado en pruebas de identificacion y antibiogramas
del/de los patdgeno(s) diana. Si no es posible, el tratamiento debe estar basado en informacién
epidemioldgica y datos de sensibilidad de las bacterias diana a nivel de la granja o a nivel lo-
cal/regional.

El uso del medicamento veterinario en condiciones distintas a las especificadas en el RCP
puede incrementar 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.

Debido a la variabilidad (en el tiempo, geografica) en la sensibilidad de las bacterias a la doxici-
clina, se recomienda encarecidamente realizar un muestreo bacterioldgico y pruebas de sensi-
bilidad de los microorganismos de animales enfermos.

También se ha notificado resistencia a las tetraciclinas en patdgenos respiratorios en porcino
(Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis) en algunos paises de la UE.

Dado que no siempre se consigue erradicar los patdgenos diana, la medicacién debe combi-
narse con unas buenas practicas de gestion, como una buena higiene, una ventilacion adecua-
day unas explotaciones no sobrecargadas.
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Precauciones especificas que debe tomar la persona gque administre el medicamento veterina-

rio a los animales:

— Este medicamento veterinario puede causar dermatitis de contacto y/o reacciones de hiper-
sensibilidad si se produce contacto con la piel o los ojos (polvo y solucion) o si el polvo se
inhala.

— Tomar medidas para evitar la produccién de polvo durante la incorporacién del medicamen-
to veterinario al agua. Evitar el contacto directo con la piel y los ojos durante la manipula-
cion del medicamento veterinario para prevenir la sensibilizacién y la dermatitis de contacto.

— Las personas con hipersensibilidad conocida a las tetraciclinas deben evitar el contacto con
el medicamento veterinario. Durante la preparacion y administracion del agua de bebida
medicada, debera evitarse el contacto del medicamento veterinario con la piel y la inhala-
cion de particulas de polvo. Llevar guantes impermeables (por ejemplo, de caucho o latex)
y una mascarilla antipolvo apropiada (por ejemplo, respirador de media mascara desecha-
ble conforme a la norma europea EN149 o respirador no desechable conforme a la norma
europea EN140 con un filtro EN143) durante la aplicacion del medicamento veterinario.

— En caso de contacto con los ojos o la piel, enjuagar la zona afectada con abundante agua
limpia y, si la irritacion persiste, acudir al médico.

— Tras la manipulacion del medicamento veterinario, lavarse inmediatamente las manos y la
piel contaminada.

Si tras la exposicion desarrolla sintomas como erupcion cutanea, consulte con un médico y
mueéstrele estas advertencias. La inflamacién de la cara, los labios o los ojos o la dificultad res-
piratoria son sintomas mas graves y requieren atencion médica urgente.

Gestacion, lactancia, puesta:

La doxiciclina presenta una baja afinidad para formar complejos con el calcio y los estudios han
demostrado que la doxiciclina afecta escasamente a la formacion del esqueleto. No ha queda-
do demostrada la seguridad del medicamento veterinario en cerdas gestantes o en lactacion.
Su uso no esta recomendado durante la gestacion y la lactancia.

No usar en aves durante la puesta ni en las 4 semanas anteriores al comienzo del periodo de
puesta.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

No administrar simultineamente con pienso sobrecargado con cationes polivalentes como
ca’, Mg**, Zn** y Fe** debido a la posible formacion de complejos de la doxiciclina con estos
cationes.

Se recomienda que el intervalo entre la administracién de este medicamento veterinario y la de
otros productos que contengan cationes polivalentes sea de 1-2 horas, ya que dichos cationes
limitan la absorcién de la tetraciclina.

No administrar conjuntamente con antiacidos, caolin y preparaciones de hierro. No administrar
conjuntamente con antibioticos bactericidas como los beta-lactamicos, ya que las tetraciclinas
son antimicrobianos bacteriostaticos.

La doxiciclina incrementa la accion de los anticoagulantes.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

Durante el estudio de tolerancia en las especies de destino, no se observé ningun efecto ad-
verso incluso a dosis cinco veces superiores a la dosis terapéutica administrada durante un
periodo de tiempo de dos veces la duracion recomendada, en ninguna de las especies de des-
tino.
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En caso de sospecha de reacciones toxicas debido a una sobredosificacién extrema, se debera
interrumpir la medicacion y, en caso necesario, iniciar un tratamiento sintomatico apropiado.

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

15. Precauciones especiales para la eliminaciéon del medicamento veterinario no utili-
zado o0, 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 farmaceéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no ne-
cesita. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

16. Fecha en que fue aprobada la etiqueta por ultima vez
Febrero 2021
17. Informacion adicional

Formatos:
Bolsa de 100 g
Bolsa de 200 g
Bolsa de 400 g
Bolsa de 500 g
Bolsa de 1 kg
Bolsa de 5 kg

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Pueden solicitar més informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al represen-
tante local del titular de la autorizacion de comercializacion.

Representante del titular:
Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona), Espafia

18. La mencion “uso veterinario” y las condiciones o restricciones de dispensacion y
uso, si procede

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

19. La mencién “Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifos”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
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| 20. Fecha de caducidad

CAD

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 12 meses

Periodo de validez después de su disolucion segun las instrucciones: 24 horas

Toda agua medicada que no se haya consumido en un periodo de 24 horas debera ser des-
echada.

Una vez abierto, fecha limite de utilizacion: ...

| 21. Numero(s) de la autorizacion de comercializacion

| 22. Namero de lote de fabricacion

Lote
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