MINISTERIO agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
m medicamentos y MEDICAMENTOS

productos sanitarios VETERINARIOS

DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1.DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

DOXIPORC polvo para ad ministracion en agua de bebida

2.COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada g contiene:

Sustancia activa:

Doxiciclina 500 mg

(equivalente a 580 mg de hiclato de doxiciclina)

Excipientes:

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Polvo para ad ministracion en agua de bebida.

Polvo fino de color amarillo.

4.DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Porcino (cerdos de engorde)

4.2 Indicaciones de uso, es pecificando las especies de destino

Tratamiento y metafilaxis de procesos infecciosos incluidos dentro del Complejo Respiratorio Porcino causados por
Mycoplasma hyopneumoniae y/o Pasteurella multocida y/o Bordetella bronchiseptica, sensibles a la doxiciclina.

Debe confirmarse la presencia de la enfermedad en la piara antes del tratamiento metafilactico.
4.3 Contraindicaciones

No usar en caso de hipersensibilidad a la doxiciclina, a otras tetraciclinas o a algin excipiente.
No usar en animales con alteraciones hepéticas.

4.4 Advertencias especiales paracadaespecie de destino
Ninguna.
4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Evitar la diseminacién en bebederos oxidados.
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La buena practica clinica requiere basar el tratamiento en los ensayos de sensibilidad de las bacterias aisladas de los
animales enfermos. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacion epidemio l6gica local
(regional, a nivel de explotacién) sobre la sensibilidad de las diferentes cepas en las especies bacterianas
habitualmente implicadas en el proceso infeccioso.

Eluso del medicamento en condiciones distintas a las recomendadas a la Ficha Técnica puede incrementar la
prevalencia de bacterias resistentes a la doxiciclinay disminuir la eficacia del tratamiento con tetraciclinas como
consecuencia de la aparicion de resistencias cruzadas.

Cuando se utilice este medicamento se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales (nacionales o
regionales) sobre el uso de antimicrobianos.

Precauciones especificas de sequridad gue debera tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales

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

Manipular el producto con precaucion evitando el contacto con la piel y su inhalacion, puesto que existe el riesgo de
que se produzca sensibilizacion y dermatitis de contacto. Para evitar la exposicion durante la preparacion y
administracion del agua medicada usar un equipo de proteccion individual consistente en mono de trabajo, gafas de
seguridad homologadas, guantes impermeables (p.ej. de caucho o latex) y una mascarilla desechable con respirador
que cumpla con la Norma Europea EN 149 o una mascarilla no desechable con respirador que cumpla con la Norma
Europea EN 140 con un filtro que cumpla con la EN 143 al manipular el medicamento veterinario.

Lavarse las manos después de usar el medicamento veterinario.

Evitar el contacto con la piel y los ojos. En caso de producirse contacto accidental con la piel, lavar cuidadosamente
con aguay jabon. En caso de producirse contacto accidental con los ojos, aclararlos con abundante agua limpia
corriente.

En caso de producirse exposicion accidental o si aparecen sintomas tras la exposicion, como una erupcion cutanea,
consulte con un médico inmed iatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta. La inflamacién de la cara, labios y
ojos o la dificultad para respirar son sintomas mas graves y requieren atencion médica urgente.

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

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Aligual que todas las tetraciclinas, pueden aparecer reacciones alérgicas y de fotosensibilidad en muy raras
ocasiones.

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 (mas 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 tratados)

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

4.7 Uso durante la gestacion, lalactancia o la puesta

No se ha demostrado la seguridad del medicamento veterinario en cerdas durante la gestacion nien la lactancia por
lo que su uso no esta recomendado durante estos periodos.
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4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La absorcion de la doxiciclina se puede disminuir en presencia de altas cantidades de Ca, Fe, Mg o Al de la dieta.
No administrar conjuntamente con antiacidos, caolin y preparaciones de hierro.

4.9 Posologia y via de administracion
Administracion en agua de bebida.

La posologia es de 10 mg de doxiciclina por kg de peso vivo por dia, equivalente a 20 mg de medicamento por kg de
peso vivo por dia. La duracién del tratamiento sera de 5 dias.

El consumo de agua depende de la situacidn clinica del animaly de la época del afio. Para asegurar una dosificacién
correcta, la concentracion de doxiciclina en el agua, se ajustara teniendo en cuenta el consumo diario.

Segun la dosis recomendaday el nGmero y el peso de los animales que deben recibir tratamiento, se debe calcular la
dosis exacta de medicamento aplicando la formula siguiente:

mg de medicamento/ litro de  _ mg medicamento/kg p.v./dia x peso vivo medio de los animales (kg)

agua de bebida Consumo diario medio de agua (I) por animal

Se recomienda el uso de un equipo de pesada debidamente calibrado si se utiliza parte del contenido del envase. La
dosis diaria debe afiadirse al agua de bebida que vaya a consumirse en 24 horas.

Las soluciones medicadas deberan prepararse inmediatamente antes de la administracion segun la posologia
indicada en cada caso.

Los animales a tratar tendran acceso suficiente al sistema dispensador de agua, que sera la Gnica fuente de agua de
bebida disponible durante el periodo de tratamiento.

El agua medicada debe renovarse cada 24 horas.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

No se dispone de datos.

4.11 Tiempo de espera

Carne: 7 dias.

5.PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo faramacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico, tetrac iclinas.
Cddigo ATC vet: QI01AA02

5.1. Propiedades farmacodinamicas

La doxiciclina es un antibacteriano bacteriostético, que actia interfiriendo la sintesis proteica bacteriana de las
especies sensibles. La doxiciclina es una tetraciclina semisintética derivada de la oxitetraciclina que actta sobre la
subunidad 30S del ribosoma bacteriano, al que se une de forma reversible, bloqueando la unién del aminoacil-A RNt
(RNA de transferencia) al complejo formado por RNAmy a los ribosomas, impidiendo la adiciéon de nuevos
aminodcidos a la cadena peptidica en crecimiento e interfiriendo con ello en la sintesis de proteinas.

Es activa frente a Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida y Bordetella bronchiséptica.
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Existen al menos dos mecanismos de resistencia a las tetraciclinas. El mecanismo més importante se debe a la
disminucién en la acumulacién celular del farmaco. Esto se debe a que se establece una via de eliminacion por
bombeo del antibacteriano o por bien a una alteracion en el sistema de transporte, que limita la captacion de
tetraciclina dependiente de energia, hacia el exterior de la célula. La alteracion en el sistema de transporte es
producida por proteinas inducibles que estan codificadas en plasmidos y transposones. El otro mecanis mo se
evidencia por una disminucidn de la afinidad del ribosoma por el complejo tetraciclina-Mg2+ a causa de mutaciones
en el cromosoma.

Aunque puede existir resistencia cruzada entre tetraciclinas, cepas resistentes a la primera generacién de
tetraciclinas pueden permanecer sensibles a la doxiciclina.

5.2. Datos far macocinéticos

La absorcion, tras la administracién oral e I.M. presenta una alta biodisponibilidad. Cuando es administrada por via
oral, alcanza valores superiores al 70% en la mayoria de las especies.

La alimentacion puede modificar la biodisponibilidad oral de la doxiciclina. En ayunas, el farmaco presenta una
biodisponibilidad en torno a un 10-15%, superiores a cuando el animal recibe alimentos.

La doxiciclina se distribuye por todo el organismo con facilidad gracias a sus caracteristicas fisico-quimicas, ya que
es altamente liposoluble. Alcanza los tejidos bien irrigados, asi como los periféricos. Se concentra en el higado,
rifion, huesos e intestino; en este Gltimo caso debido a que presenta ciclo enterohepatico. En el pulmdn alcanza
concentraciones siempre mas altas que en el plasma. Se ha podido detectar en concentraciones terapéuticas en
humor acuoso, miocardio, tejidos reproductores, cerebro y glandula mamaria. La unién a proteinas plasmaticas es de
un 90-92%.

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

Tras una dosis oral de 10 mg/Kg p.v. dia (administracion ad libitum) el estado estacionario se alcanz6 a partir de las
8-12 horas, alcanzandose una concentracion media (Cayveg) de 0,52 pg/mly una concentracion maxima (Cpex ) de
0,88 ug/ml. El &rea bajo la curva (AUC) fue de 8,9-15 ug h/mly la semivida de eliminacion plas matica (T1/;) de 10
horas aproximadamente.

En un estudio en que se ensayaron dosis oral de 12 mg/kg/dia (dosis algo superiores a las recomendadas para este
producto) se observaron concentraciones en el pulmén y en la mucosa nasalde 1.7y 2.9 pg/g, respectivamente.
6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Lactosa monohidrato

Acido citrico anhidro

Almiddn de maiz

Silice coloidal hidratada

Edetato de disodio

6.2 Incompatibilidades principales

No formu lar con sustancias higroscopicas, cationes diy / o trivalentes, sustancias oxidantes y sustancias con caracter
acido.

No mezclar con ningln otro medicamento veterinario.
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6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 1 mes.

Periodo de validez después de su disolucidn segun las instrucciones: 24 horas.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar en la bolsa con objeto de protegerlo de la luzy la humedad.

6.5 Naturaleza y composicién del envase primario
Bolsa de polietileno termosoldada.

Formatos:

Bolsa de 200 g

Bolsa de 1 kg

6.6 Precauciones especiales parala eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en su caso, los
residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mis mo deberan eliminarse de conformidad
con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

ANDRES PINTALUBA, S.A.

Poligono Industrial Agro-Reus

C/Prudenci Bertrana n®5

43206-Reus

ESPANA

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1584 ESP

9. FECHA DE LAPRIMERA AUTORIZCION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 19 de agosto de 2004

Fecha de la Gltima renovacién: 24 de noviembre de 2009

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Junio de 2018

PROHIBICION DEVENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracion bajo control osupervision del veterinario.
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