RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Doxyprex 100 mg/g premezcla medicamentosa para porcino

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada gramo contiene:

Principios activos:

Doxiciclina 100 mg

(como doxiciclina hiclato 115,3 mg)

Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Sorbitol liquido no cristalizable

Parafina liquida

Semolina

Granulado amarillo.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Porcino (cerdos de engorde).

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Para el tratamiento y metafilaxis de la enfermedad respiratoria porcina causada por Pasteurella multocida
y Bordetella bronchiseptica, sensibles a doxiciclina, cuando la presencia de la enfermedad ha sido diag-
nosticada en la explotacion.

3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
No usar en animales con dafio hepatico.

3.4  Advertencias especiales

El consumo de pienso medicamentoso depende de la situacion clinica de los animales. En caso de ingesta
insuficiente de pienso, los animales deben ser tratados por via parenteral.

3.5 Precauciones especiales de uso

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




Dada la variabilidad en la sensibilidad de las bacterias a doxiciclina, el uso del medicamento veterinario
debe basarse en muestreos bacteriol6gicos y ensayos de sensibilidad, o en la experiencia reciente en la
granja, y tener en cuenta las recomendaciones oficiales y locales sobre el uso de antimicrobianos.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Las personas con hipersensibilidad conocida a doxiciclina o a alguno de los excipientes deben evitar todo
contacto con el medicamento veterinario.

Manipular el medicamento veterinario con precaucion para evitar el contacto durante su incorporacion al
pienso, asi como durante la administracion del pienso medicamentoso a los animales.

Tomar las medidas adecuadas para evitar la diseminacion de polvo durante la incorporacion del medica-
mento veterinario al pienso.

Evitar el contacto con la piel y los ojos. En caso de contacto con los 0jos y la piel accidental, lavar el area
expuesta con abundante agua corriente.

Usar un equipo de proteccion individual consistente en un respirador de media mascara desechable con-
forme a la norma europea EN 149 o un respirador no desechable conforme a la norma europea EN 140 con
filtro segun la norma EN 143, guantes, mono y gafas de seguridad homologadas al manipular el medica-
mento veterinario.

Si aparecen sintomas tras la exposicién como erupcion cutanea, consulte con un médico y muéstrele el
acondicionamiento primario. La hinchazon de la cara, labios u ojos o la dificultad respiratoria son signos
mas graves que requieren atencién medica urgente.

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

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6  Acontecimientos adversos

Porcino (cerdos de engorde):

Frecuencia no conocida (no puede esti- | Reaccion alérgica
marse a partir de los datos disponibles): | Fotosensibilidad

Alteracion de la flora gastrointestinal®
Ypuede aparecer en tratamientos muy prolongados.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en la etiqueta-prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion vy lactancia;

Su uso no estd recomendado durante la gestacion ni la lactancia.

3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion



La absorcién de doxiciclina puede disminuir en presencia de concentraciones elevadas de Ca, Fe, Mg o Al
en la dieta. No administrar junto con antiacidos, caolin y preparaciones de hierro.
No administrar junto con antibi6ticos bactericidas, como betalactamicos.

3.9 Posologiay vias de administracion
Administracion en el alimento.

La dosis recomendada es de 10 mg de doxiciclina/kg de peso vivo/dia (equivalentes a 1 g del medicamento
veterinario/10 kg de p.v./dia), durante 7 dias consecutivos.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta.

El consumo diario de pienso medicamentoso depende de la situacién clinica de los animales. En conse-
cuencia, para asegurar una dosificacion correcta, puede ser necesario ajustar la concentracion de doxiciclina
en pienso.

Se recomienda el uso de equipos de medicion calibrados correctamente.

Segun la dosis recomendada, el nimero y el peso de los animales que deben recibir tratamiento, se debe
calcular la dosis diaria exacta del medicamento veterinario aplicando la férmula siguiente:

mg del medicamento veterinario/ Peso vivo medio (kg)
kg de peso vivo dia de los animales a tratar

Consumo diario medio de pienso (kg/animal) por kg de pienso

mg del medicamento veterinario

Para cerdos con un consumo diario de 40 g de pienso/kg de p.v./dia, esta dosis corresponde a 250 mg de
doxiciclina por kg de pienso, que equivale a una tasa de incorporacion de 2,5 kg/Tm.

Instrucciones de mezclado:

La premezcla esta destinada solo a ser incorporada en piensos medicamentosos granulados.

Se debe emplear una mezcladora horizontal para la incorporacion del medicamento veterinario en el pienso.
Se recomienda que una parte del medicamento veterinario se mezcle primero con una parte del pienso,
afiadiendo a continuacion el resto del pienso y mezclandolo bien. El pienso medicamentoso puede a conti-
nuacion granularse. Las condiciones de granulacion implican un preacondicionamiento de los ingredientes
mediante vapor a 55-65 °C y 10% de humedad. Antes de la granulacion, la harina no debe alcanzar una
temperatura superior a los 55 °C.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

No se han detectado sintomas de intolerancia al medicamento veterinario en estudios administrando pienso

medicamentoso con 600 ppm (2,4 veces la dosis recomendada), a animales de 20-30 kg, durante dos veces

el periodo de tiempo recomendado.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desa-

rrollo de resistencias

Este medicamento veterinario esté destinado a la preparacion de piensos medicamentosos.
Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera



Carne: 7 dias.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Cdbdigo ATCuvet:

QJ01AA02

4.2 Farmacodinamia

Doxiciclina es un antibidtico de amplio espectro con actividad bacteriostatica que actda interfiriendo la
sintesis proteica bacteriana en las especies sensibles.

Doxiciclina es una tetraciclina semisintética derivada de la oxitetraciclina que actua sobre la subunidad 30S
del ribosoma bacteriano, uniéndose de forma reversible y blogueando la union del aminoacil-ARNt (ARN
de transferencia) al complejo formado por el ARNm y los ribosomas, impidiendo la adiciéon de nuevos
aminodcidos a la cadena peptidica en formacion e interfiriendo con ello enla sintesis de proteinas.

Es activa frente a: Pasteurella multocida y Bordetella bronchiseptica.

“En Espafia, durante 2001, se determin0 la sensibilidad in vitro a doxiciclina de cepas porcinas de Pasteu-
rella multocida y Bordetella bronchiseptica, siendo los valores de CMI90 obtenidos de 0,795 pug/mly 0,053
ug/ml, respectivamente”.

De acuerdo con la normativa del Instituto de Estandares Clinicos y de Laboratorio (CLSI), organismos
diferentes de los estreptococos con valores de CMI < 4 ug/ml se consideran sensibles, de 8 ug/ml, interme-
dios, y > 16, resistentes a doxiciclina.

Existen, al menos, dos mecanismos de resistencia a tetraciclinas. EI mecanismo mas importante es la dis-
minucion de la acumulacion celular del farmaco, debida a la eliminacion por bombeo del antibacteriano o
a la alteracion del sistema de transporte, que resulta en la limitada captacién de tetraciclina dependiente de
energia desde el exterior de la célula. La alteracién en el sistema de transporte estad mediada por proteinas
inducibles codificadas en plasmidos y transposones. El otro mecanismo de resistencia consiste en la dismi-
nucion de la afinidad del ribosoma por el complejo Tetraciclina-Mg*?, a causa de mutaciones en el cromo-
soma. La resistencia cruzada es frecuente entre tetraciclinas.

4.3 Farmacocinética

La absorcion tras la administracion oral e intramuscular es elevada. Cuando se administra via oral, alcanza
valores superiores al 70% de la dosis administrada en la mayoria de las especies.

La alimentacion puede modificar ligeramente la biodisponibilidad oral de doxiciclina.

Doxiciclina se distribuye con facilidad por todo el organismo gracias a sus caracteristicas fisicoquimicas,
pues es altamente liposoluble. Alcanza tejidos bien irrigados, asi como periféricos. Se concentra en higado,
rifidn, huesos e intestino; en este Ultimo, debido a su ciclo enterohepatico. En pulmén las concentraciones
son siempre mas elevadas que en plasma. Se han detectado 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 se excreta ampliamente en las heces (via biliar e intestinal),
la mayor parte en forma de conjugados microbiol6gicamente inactivos.

Porcino (cerdos de engorde)

La biodisponibilidad oral de doxiciclina oscila entre el 50-60%. Una vez absorbida, presenta una elevada
union a proteinas plasmaticas (93%).



Debido a su lipofilia, doxiciclina se distribuye con facilidad a los tejidos de los animales, presentando vo-
Iimenes de distribucion de 0,53 I/kg. Su metabolismo hepético es escaso, presentando trazas de algin me-
tabolito a nivel renal. Su excrecion se realiza a través de la mucosa intestinal y, en menor grado, mediante
excrecion biliar, dando como resultado valores de aclaramiento plasmético de 1,7 ml/min/kg.

Tras la administracion de una dosis Unica, la Crax fue de 1,70 pug/ml, con una Tmax de 6 horas. La adminis-
tracién del medicamento veterinario segun el régimen posoldgico recomendado permite alcanzar una con-
centracion plasmatica maxima en el equilibrio de 2,0 £ 0,4 pug/ml. Tras la retirada del tratamiento, la vida
media de la fase terminal es de 6 h. Se elimina, fundamentalmente, a través del intestino delgado, lo que
supone una ventaja con respecto al resto de tetraciclinas, ya que no se acumula en el organismo cuando la
funcidn renal est& disminuida, por no ser esta su principal via de eliminacion.

5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales

No administrar con sustancias oxidantes.

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros me-
dicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses.
Periodo de validez después de la incorporacion en el alimento o pienso granulado: 3 meses.

5.3  Precauciones especiales de conservacion

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.
Mantener el envase perfectamente cerrado.
Conservar en lugar seco.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Bolsa termosellada de un film complejo, compuesto por poliéster (capa exterior)/aluminio (capa interme-
dia)/polietileno (capa interior, en contacto con el medicamento veterinario). Las bolsas de 5 kg, 20 kg y 25
kg contienen una capa intermedia adicional de nylon.

Formatos:
Bolsa de 1 kg.
Bolsa de 5 kg.
Bolsa de 20 kg.
Bolsa de 25 kg.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 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 do-
meésticos.



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 al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Industrial Veterinaria, S.A.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1542 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 04/02/2004

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

09/2025

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

