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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Pollodoxin

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI. CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Doxiciclind (hiclat) - 100 mg

Excipienti:
2-pirolidona, propilen glicol.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala.
Solutie densd, transparentd, de culoare galben-cafenie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Pasari (broiler), porci.

4.2 Indicatii pentru utilizare cu specificatie speciilor finta

Pisari: Tratamentul colibacilozei, bolilor respiratorii cronice si micoplasmozei, cauzate de
germeni sensibili la doxiciclina. (Ornithobacterium rhinotracheate, Pasteurella multocida,
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae).

Porci: Tratamentul bolilor tractului respirator cauzate de germeni sensibili la doxiciclind
Principalii agenti patogeni care provoaca bolile respiratorii la porci sunt Pasteurella
multocida, Bordetella bronchiseptica, Mycoplasma hyopneumoniae.

Primele doud specii sunt organismele responsabile in principal de rinita atrofica.
Mycoplasma hyopneumoniae §i Pasteurella multocida sunt legate de pneumonia enzootica
porcina.

4.3 Contraindicatii
Nu se administreazi animalelor sensibile la tetraciclina.
Nu se utilizeaza la animale cu tulburdri hepatice.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie finta
Nu sunt. F< Firma
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4.5. Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale

in orice proces de infectie, se recomandi confirmarea bacteriologica a diagnosticului si
efectuarea unui test de sensibilitate la bacterii care cauzeazi procesul.

A nu se administra in adapétori oxidate.

Trebuie luate in considerare politice antimicrobiene nationale si regionale atunci cand se
utilizeazd medicamentul.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul
de uz veterinar la animale:

Persoanele cunoscute cu hipersensibilitate la tetracicline sau la excipienti trebuie s# evite
contactul cu medicamentul.

Se va purta echipament de protectie adecvat.

in cazul de contact accidental cu pielea, solicitati imediat sfatul mediculuiu si prezentati
prospectul sau eticheta medicamentului.

Dupa utilizarea medicamentului se vor spala méinile.

4.6. Reactii adverse (frecventd si gravitate):
Ca si In cazul altor tetracicline pot apdrea reactii alergice si fotosensibilitate.
In cazul tratamentelor indelungate pot apirea alterari digestive cauzate de disbioze intestinal.

4.7, Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Utilizarea nu este recomandati in timpul gestatiei si alaptarii.
A nu se utiliza la géinile oudtoare care produc oud pentru consum uman.

4.8. Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interacfiune:
Absorbtia doxiciclinei poate fi diminuatd de prezenta cationilor polivalenti Ca, Fe, Mg sau Al
in hrand. Absorbtia doxiciclinei este mai putin afectatd de calciu decét de alte tetracicline, dar
fierul o descreste mult mai mult decét in cazul altor tetracicline. Nu administrati impreuna cu
antiacidifianti, caolin §i medicamente pe baza de fier, magneziu, calciu sau aluminiu.
Deoarece tetraciclinele sunt antimicrobiene bacteriostatice, nu este recomandati administrarea
impreuna cu antibiotice bactericide, cum ar fi antibioticele betalactamice.

Doxiciclina potenteazi actiunea anticoagulantelor.

4.9. Doza si calea de administrare
Se administreazi oral, in apa de baut.

Pésdri (broiler): 0,5 -1 ml de pollodoxin / 1 litru de apé de baut pe zi (echivalent a 50-100 mg
de doxiciclind / 1 litru de apa de baut pe zi), timp de 3-5 zile.

Porcine: 1 ml de pollodoxin / 10 kg greutate corporald pe zi (echivalent a 10 mg de
doxiciclina / kg greutate corporald pe zi), o singurd datd in zi, timp de 5 zile.



Pe intreaga durati a tratamentului, apa tratati cu medicament trebuie si fie unica sursé de apd
de baut. Cantitatea zilnica urmeazi si fie addugaté in apd potabild, astfel incét tot
medicamentul s3 fie consumat in 24 de ore. Apa potabild tratatd cu medicament trebuie sa fie
preparati proaspéti, la fiecare 24 ore.

4.10. Supradozare
Nu se va depasi doza recomandata. -

4.11. Perioada de asteptare:
Carne pasdri - 5 zile. Carne porcine - 7 zile.
Nu este autorizati utilizarea la pasdrile care produc oud pentru consumul uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru uz sistemic. Tetracicline.
ATC cod vet: QJO1AA02

Doxiciclina este antibiotic bacteriostatic, care actioneaza interferdnd sinteza proteinelor la
tulpinile bacteriene sensibele.

Doxiciclina este o tetraciclind semisintetica derivati din oxitetraciclind care actioneaza asupra
subunititii ribozomale 30 S a ribozomului bacterian céreia ii provoacd o rupturd ireversibild
blocénd astfel ARN t, complexul format de ARN m si ribozomi, ceea ce nu mai permite
aditionarea de noi aminoacizi la lanturile peptidice, interferdnd astfel in sinteza proteinelor.
Este activad impotriva:

Bacteriilor Gram pozitive: Pasteurella spp., E. coli, Salmonella spp.

Bacteriilor Gram negative: Staphylococcus aureus, Streptococcus spp.

Unele anaerobe ca Clostridium spp.;

Mycoplasma spp.;

Rickettsia, Chlamydia si unele protozoare.

Sensibilitatea in vitro la doxiciclini a fost determinata impotriva tulpinilor porcine de
Pasteurella multocida si Bordetella bronchiseptica prin metoda difuziei plécii §i impotriva
Mycoplasma hyopneumoniea prin metoda de diluare, obtinandu-se respectiv valori MIC 9o de
0,517 pg/ml, 0,53 pg /ml si 0,200 pg / ml.

Conform regulamentului NCCLS, valorile MIC <4 pg / ml sunt considerate tulpini sensibile
la doxiciclin si valorile MIC > 16 pg / ml rezistente.

Mecanismul care mediaz3 aparitia tulpinilor bacteriene rezistente la doxiciclind este de tip
inhibitor in transportul agentului antibacterian in bacterii sau prin intermediul unui mecanism
de iesire al medicamentului in afara bacteriilor. Aceste mecanisme rezistente par a fi mediate
de plasmide sau de alteréri cromozomice. Rezistenta incrucisati este frecventi intre
tetraciclinele.




5.2 Proprietati farmacocinetice
Pasari:

Doxiciclina este rapid absorbita din tractul gastro-intestinal al pasarilor, cu caracterul sdu
lipofil mai ridicat in comparatie cu alte tetracicline.

Concentratiile eficiente in singe sunt atinse in 2-4 ore. Liposolubilitatea mai mare a
doxiciclinei permite o concentratie mai mare in toate organele si fesuturile, precum si o
reabsorbtie mai buna din tuburile renale. Concentratiile sanguine sunt mentinute timp de

18 - 24 de ore. Este excretat in principal prin fecale.

La porci:

Biodisponibilitatea orald a doxiciclinei variaza intre 50-60%. Odata absorbit, medicamentul
este legat intr-un procent foarte mare (93%) de proteinele plasmatice. Cu conditia
caracteristicilor sale lipofile, doxiciclina se distribuie cu usurinta in tesuturile animale,
prezentand volume de distributie de 0,53 1/kg. Metabolismul siu hepatic este rar, prezentdnd
urme ale oricirui metabolit la nivel renal. Excretia sa se face prin mucoasa intestinala §i, intr-
un grad mic, prin excretie biliar, rezultdnd valori de 1,7 ml/min/kg de degajare plasmatica.

Administrarea medicamentului conform dozelor recomandate, 10 mg doxiciclind/kg greutate
corporal/zi, timp de 5 zile consecutive, permite o absorbtie rapidd a medicamentului din
tractul digestiv, atingdnd concentratii plasmatice medii de aproximativ 0,25 pg/ml la o
jumitate de ord dupd aprovizionare cu apd medicamentatd a animalelor.

Aceste valori cresc progresiv in primele 12 ore de tratament, ajungénd starea de echilibru la
36 de ore dupi ce medicamentul este disponibil pentru porci. In timpul starii de echilibru, se
observi concentratiile plasmatice medii care variaza intre 1,01 pg/ml (deviatie standard =
0,86) si 1,081 pg/ml (deviatie standard = 1,77).

Retragerea apei medicamentoase duce la eliminarea progresiva a medicamentului,
observandu-se un timp de injumatitire plasmatica prin eliminare de 7,2 ore.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
2-pirolidond, propilen glicol.

6.2 Incompatibilitati oot Y e AT
Nu se administreazi cu substante oxidante.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 3 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului: 28 zile.

Perioada de valabilitate dupd diluare conform instructiunilor: 24 ore.



6.4. Conditii speciale pentru depozitare
Se depoziteazi in ambalaj original la temperaturi intre 5 - 25°C, protejat de lumina solara
directa.

6.5 Natura si compozifia ambalajului primar
Flacoane din polietilend x 1 L.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente trebuie eliminate conform cerintelor locale.
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