ANNESS 1

LISTA TAL-ISMIJIET, GHAMLIET FARMACEWTICI, QAWWIET
TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI, SPECI TAL-
ANNIMALI, MOD TA' AMMINISTRAZZ]IONI,
INDIKAZZJONIJIET/PERJODI TA’ TIZMIM U L-
APPLIKIANTI/DETENTURI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ FL-ISTATI MEMBRI
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Stat

Applikant/

Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . . . , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
L-Awstrija Chevita Doxymax 500 Doxycycline 500 mg/g Trab orali Majjali, Tigieg: Tigieg: Laham u offal: Tigieg
Tierarzneimittel hyclate Tigiega 3-5 jiem, orali 25mg (Brojler) 5 jiem,
Gesellschaft mg/g - Pulver zur (brojler) permezz tal-ilma doxycyclin Bajd: Mhux ghall-uzu
m.b.H.KaplanstraB | Herstellung einer tax-xorb hyclat/kg f'tigieg li jbid
e 10 AT Lésung zum BW/jum =
:S%(_Jr%/\llzls Einnehmen fir Iig/;za::/ZO Indikazzjonijiet:
Schweine und Infezzjoni tal-passagg
respiratorju kkawzata
Hihner minn Mycoplasma spp.
(M.gallisepticum,
Escherichia coli,
Septicamia kkawzata
minn Pasteurella
multocida
Il-Belgju DOPHARMA B.V. Doxycycline 50% | Doxycycline 500mg/g Trab li Ghoggiela, Tjur: 3-5 jiem Laham u offal: 6 jiem
Zalmweg 24, Dopharma hyclate jinhall fl- majjali, tjur 50mg/kg/jum 500g/1000L
Z§O4'OBA(\)EX 205 ilma I)igqri tax- Indika_zzjgrjijiet:_
Raamsdonksveer In.fezzJon|J.|.et minn
THE mllt<rorgan|zm| ftls-_
sistema respiratorja
NETHERLANDS jew gastrointestinali
Il-Belgju VIRBAC S.A. Pulmodox 50% Doxycycline 500mg/g Trab li Ghoggiela, Tjur: 3-5 jiem Laham u offal: 6 jiem
lére avenue - hyclate jinhall fl- majjali, tjur 50mg/kg/jum 500g/1000L
2065 m - L.I.D. ilma ilma tax- - s
Indikazzjonijiet:
ggill\le(a:ECARRos xorb Infezzjonijiet minn
mikrorganizmi fis-
sistema respiratorja
jew gastrointestinali
Il-Belgju Eurovet Animal Soludox 50% Doxycycline 500mg/g Trab li Majjali, tjur Tjur: 3-4 jiem Laham u offal:
Health B.V. hyclate jinhall fl- 10-20mg/kg/jum 100- 3 jiem/10mg/kg
Handelsveg 25 ilma 200g/1000L 12 jiem/20mg/kg
PO Box 179 ilma tax-
5530 AD Bladel xorb

THE
NETHERLANDS

Indikazzjonijiet: mard
respiratorju
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . A ) , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
II-Belgju Eurovet Animal Soludox 15% ad. | Doxycycline 150mg/g Trab li Majjali, Tjur: 3-5 jiem Laham u offal:
Health B.V. us. vet.. hyclate jinhall fl- ghoggiela, tjur, | 10-20mg/kg/jum 500g/1000L | 7 jiem
Handelsveg 25 ilma ghasafar tal- ilma tax-
2(33?)0/:(13173? del wiri, hamiem xorb Indikazzjonijiet: Mard
THE ade re_spire_atoer_J kkawzat
NETHERLANDS minn germi
Il-Belgju Huvepharma N.V. Hydrodoxx 500 Doxycycline 500mg/g Trab ghal Tigieg Orali (ilma tax- 20 mg Laham u offal:
Uitbreidingstraat mg/g water- hyclate doxycycline soluzzjoni (brojlers) u xorb) doxycycline Tigieg: 6 jiem
80 soluble powder hyclate orali majjali (majjali (hyclate)/kg | Tuzax f'tigieg li jbid il-
2600 Antwerpen ghat-tismin) x 3-5 jiem bajd li jipproducu bajd
BELGIUM ghall-konsum mill-
bniedem
Indikazzjonijiet: Tigieg
(brojlers) Prevenzjoni
u trattament tal-mard
kroniku respiratorju
(CRD) ikkawzat minn
Mycoplasma
gallisepticum.
II-Bulgarija Farma Sis OOD Doxinyl Doxycycline 100mg/ml Sospensjoni | Tjur Permezz tal-ilma 50 -100 ml Laham - 5 jiem
4 San Stefano Str. 10% Oral hyclate Orali tax-xorb Doxinyl 10%
Dobrich Suspension f’100 | ilma
BULGARIA tax-xorb
kuljum
(50-100mg
Doxycycline
1 | ilma tax-
xorb) 3-5
jiem
II-Bulgarija Farma Sis OOD Cyvadox 10% Doxycycline 100mg/mil Sospensjoni | Tjur Permezz tal-ilma 0,5-1 ml f'11 Laham - 7 jiem
4 San Stefano Str. hyclate Orali tax-xorb ilma tax-
Dobrich xorb kuljum
BULGARIA \3-5 jiem\
50- 100 mg
Doxycycline
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . A ) , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
II-Bulgarija DOPHARMA B.V. Doxycycline 50% | Doxycycline 500mg/g Trab li Tjur Permezz tal-ilma 500g Laham - 4 jiem
Zalmweg 24, W.S.p. hyclate jinhall fl- tax-xorb Doxycycline
P.O. BOX 205 ilma 50% w.s.p.
4940 AE f'100 | ilma
Raamsdonksveer tax-xorb 3-5
THE jiem
NETHERLANDS
II-Bulgarija Farmavet OOD Doxycycline 20% | Doxycycline 200mg/g Trab li Tjur Permezz tal-ilma 50g Laham - 7 jiem
40 Otec Paisij Str. Pulvis solubilis hyclate jinhall fl- tax-xorb Doxycycline
Shumen ilma 20% w.s.p.
BULGARIA f'100l ilma
tax-xorb /3-
5 jiem/
IlI-Bulgarija Interchemie Doxy - WS Doxycycline 200mg/g Trab li Tjur Permezz tal-ilma 1kg Doxy- Laham - 7 jiem
Werken hyclate jinhall fl- tax-xorb WS f2000-
De Adelaar BV ilma 4000l ilma
Hosterweg 26a tax-xorb
5811 Ccastenray
THE
NETHERLANDS
II-Bulgarija Ceva Sante Doxyvit 50 % Doxycycline 500mg/g Trab li Tjur Permezz tal-ilma 2-3g Doxyvit | Laham - 7 jiem
Animale France WSP hyclate jinhall fl- tax-xorb 50% WSP
La Balastiere ilma f'10l. Ilma
33501 Libourne tax-xorb - 5
Cedex jiem /
FRANCE ekwivalenti
ghal 100-
150mg
Doxycycline
f'1l ilma
II-Bulgarija Ceva Sante Doxyvit 100 Doxycycline 100mg/g Trab li Tjur Permezz tal-ilma 100mg Laham - 7 jiem
Animale France hyclate jinhall fl- tax-xorb Doxyvit kull
La Balastiere ilma kg piz tal-
33501 Libourne gisem
Cedex kuljum
FRANCE
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . A ) , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
II-Bulgarija Vetpartners OOD Polidoxichem Doxycycline 500mg/g Trab li Tjur Permezz tal-ilma 50-100mg Laham - 7 jiem
Ivan Asen Str. 500/WSP hyclate jinhall fl- tax-xorb Doxycycline
4270 Parvomaj ilma f'1l ilma tax-
BULGARIA xorb /3-5
jiem/
ekwivalenti
ghal 0,1-
0,29
Polidoxichem
500 WSP "1l
ilma tax-
xorb kuljum
II-Bulgarija Biovet AD Vibravet 10% Doxycycline 100mg/g Trab li Tjur Permezz tal-ilma 1g Vibravet Laham - 7 jiem
39 Petar Rakov Tahlita minn hyclate jinhall fl- tax-xorb 10% f"1l
Str. gabel li tinhall fl- ilma ilma tax-
4550 Peshtera ilma xorb / =67-
BULGARIA 100mg
Doxycyckine
/ kuljum. 5
jiem
Cipru PREMIER HIPRADOXI -S Doxycycline 100mg Soluzzjoni Majjali, Tigieg B‘mod orali, Brojlers: 50- | Brojlers: laham: 5
SHUKUROGLOU hyclate Orali (brojler) permezz tal-ilma 100 mg jiem Majjali: laham:6
LTD tax-xorb doxycyline jiem
hyclate/L
ilma ghal 3-
5 jiem
Ir- Industria Italiana DOXIPAN 20 Doxycycline 20 g/100 g Trab ghal Tigieg-brojler, Amministra b’'mod | Brojler: Tigiega brojler: Laham
Repubblika Integratori TREL hyclate soluzzjoni dundjan orali permezz tal- 5-7,5gta’ | uoffal: 5 jiem.
Ceka S.p.A. orali ilma tax-xorb ghal | prodott /10| | Dundjan: laham u
Viale Corassori 62 5 jiem ilma tax- offal: 10 jiem
41100 Modena xorb
ITALY %Tgéa;'g Indikazzjonijiet:
doxycycline/ Tigieg brojle_rs: Mgrd
Ka piz tal- kroniku respiratorju u
g piz ta infezzjonijiet assocjati.
gisem

Dundjani: Mard
ikkawzat minn
mikrorganizmi G+ u
G- u majkoplazmi,
specjalment sindromu
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . A ) , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
respiratorju u
artikulari ikkawzat
minn majkoplazmi
u/jew staphylococcus.
Ir- Pharmagal s.r.o., DOXYGAL Doxycycline 50 mg/1 g Trab ghal Tjur Amministra b’'mod | Preventiv Laham u offal: 7 jiem.
Repubblika Murgasova 5, 949 hyclate soluzzjoni orali permezz tal- terapewtiku: | Mhux permess ghall-
Ceka 01 Nitra, Slovak orali ilma tax-xorb ghal | 50 mg uzu f'tigieg li jbid li
Republic 3-5 jiem doxycycline/ | minnhom jigu prodotti
1 lilma tax- | bajd ghall-uzu mill-
xorb bniedem.

Terapewtiku:

100 mg
doxycycline/
1 | ilma tax-
xorb

Indikazzjonijiet: Uzat
ghat-trattament ta’
infezzjonijiet batterici
sekondarji wara mard
b’origini virali. Tjur:
CRD (majkoplasmozi),
colibacillozi
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . A ) , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i

Ir- Lavet DOXYVIT 40 % Doxycicline 40g/100g Trab ghal Tigieg-brojler, Amministra b'mod | 1. Terapija Tigieg brojler,

Repubblika Pharmaceuticals hyclate soluzzjoni dundjan orali permezz tal- kontinwa dundjan: Laham u

Ceka Ltd., 1161 orali ilma tax-xorb ghal | 1,0g offal: 4 jiem. Mhux

Budapest Otto u. 3-5 jiem DOXYVIT permess ghall-uzu
14, Hungary 40% kull 3- f'tigieg li jbid li
6L ta’ ilma minnhom jigu prodotti
tax-xorb bajd ghall-uzu mill-
bniedem.

2. Terapija
bil-pals: Indikazzjonijiet:
10-20 mg Trattament u
doxycycline prevenzjoni ta’
/ kg b.w. infezzjonijiet
intervall 4-8 respiratoriji, intestinali
sieghat. u sistemici ikkawzati

minn mikrorganizmi
suxxettibbli ghal
doxycycline fi brojlers
u dundjani. Mard
kroniku respiratorju
(Mycoplasma
gallisepticum,
Escherichia coli)
Aerosaculitis
(Mycoplasma
meleagridis) Sinovite
infettiva (Mycoplasma
synoviae) Kolera tal-
felu (Pasterella
multocida)
infezzjonijiet tal-
Bordetella fid-dundjani
(Bordetella avium)
coryza infettiva
(Haemophilus
paragallinarum)
Colibacillozi (Eschrichia
coli) Enteritide
nekrotika (Clostridium
perfringens)
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Stat
Membru/
EEA

Applikant/
Detentur tal-
Awtorizzazzjoni
Ghat-Tqeghid
fis-Suq

Isem tal-
Prodott

INN

Qawwa

Ghamla
farmacewt
ika

Spedci tal-
Annimali

Frekwenza u
mod ta’
amministrazzjon
i

Doza
rakkomand
ata

Perjodu(i) ta’
tizmim/

Indikazzjonijiet

Klamidijozi (Chlamydia
psittaci)
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . A ) , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
Ir- Laboratorios KARIDOX 100 Doxycycline 100 mg/1 ml | Soluzzjoni Tigiega- brojler | Amministra b'mod | 10-20 mg Tigieg (brojlers)
Repubblika Karizoo S.A mg/ml hyclate Orali orali permezz tal- doxycycline/ | Laham u offal: 7 jiem.
Ceka Poligono Industrial ilma tax-xorb ghal | kg piz tal- Mhux permess ghall-
La Borda 3-5 jiem gisem/ uzu f'tigieg li jbid li
Mas Pujades kuljum minnhom jigu prodotti
11-12 (jigifieri 0,5- | bajd ghall-uzu mill-
08140 Caldes de 1,0 ml ta’ bniedem
Montbui prodott /I ta’
Barcelona ilma tax- - s
Indikazzjonijiet:
SPAIN xorp Prevenzjoni u
/kuljum). trattament tal-mard
kroniku respiratorju
(CRD) u
majkoplasmozi
ikkawzata minn
mikrorganizmi
suxxettibbli ghal
doxycycline.
Ir- Tekro, spol. s.r.0., | MEDITEK DOX Doxycycline 100g/kg Trab ghal Brojler Amministra b’'mod | 10 mg Tigieg (brojlers)
Repubblika Visfiova 2/484, 100 hyclate soluzzjoni orali permezz tal- Doxycycline Laham u offal: 7 jiem
Ceka 140 00 Praha 4, orali ilma tax-xorb ghal | hyclate/ 1 kg
Czech Republic 3-5 jiem t.a.ll-piz tal- Indikazzjonijiet:
gllsgrllw , Prevenzjoni u
( ,d g ta trattament ta’ marda
Fl)g%ooltt/ , b’infezzjoni tal-
i £ ta_ passagqg respiratorju u
fima tax gastrointestinali fil-
xorb)

majjali u fil-brojlers
ikkawzata minn
patogeni suxxettibbli
ghal doxycyline. Huwa
effi¢jenti fug diversi
batterji rezistenti
ghall-ewwel
generazzjoni ta’
tetracyclines.
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
Ir- CHEMO IBERICA, ORIDOX 100 Doxycycline 100 mg/1ml Soluzzjoni Tigiega- brojler | Amministra b'mod | 10-20 mg Tigieg (brojlers):
Repubblika S.A. Gran Via mg/ml, peroralni hyclate Orali orali permezz tal- doxycycline/ | Laham u offal: 7 jiem.
Ceka Carlos III, 98 72 roztok pro ilma tax-xorb ghal | kg piz tal- Bajd: Mhux permess
Edificio Trade podani v pitné 3-5 jiem gisem/ ghall-uzu f'tigieg li jbid
08028 Barcelona vodeé pro brojlery kuljum li minnhom jigu
SPAIN a prasata (jigifieri 0,5- | prodotti bajd ghall-uzu
1,0 ml ta’ mill-bniedem
prodott /I
ilma tax- . L
. Indikazzjonijiet:
xorb /kuljum Prevenzjoni u
trattament tal-mard
kroniku respiratorju
(CRD) u
majkoplasmozi
ikkawzata minn
mikrorganizmi
suxxettibbli ghal
doxycycline.
Ir- VIRBAC S.A. Pulmodox O.S.P. Doxycycline 0.05 g/1g Trab ghal Tjur Amministra b'mod | Tjur sa Tigieg (brojlers):
Repubblika lére avenue - 5% hyclate soluzzjoni orali permezz tal- gimaghtejn: Laham u offal: 4 jiem,
Ceka 2065 m - L.I.D. orali ilma tax-xorb ghal | 1 g tal- Mhux permess ghall-
06516 CARROS 3-5 jiem prodott ghal uzu f'tigieg li jbid li
FRANCE kull I ta” ilma | minnhom jigu prodotti

tax-xorb u
jum

Tjur akbar
minn
gimaghtejn:
2 g tal-
prodott ghal
kull I ta” ilma

bajd ghall-uzu mill-
bniedem.

Indikazzjonijiet:
Trattament ta’
infezzjonijiet
respiratorji ikkawzati
minn patogeni

tax-xorb u suxxettibbli ghal
jum doxycycline u tigieg
Tul tat- (brojlers).
trattament:

3 - 5 jiem.
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
Ir- KELA Laboratoria Respidox 5 % Doxycycline 50 mg/lg Trab ghal Tjur Amministra b'mod | 2 g ta’ Tjur: Laham u offal: 7
Repubblika n.v. hyclate soluzzjoni orali permezz tal- prodott/ | jiem
Ceka Industrial Zone orali ilma tax-xorb ghal | ilma tax- Mhux permess ghall-
De Kluis® 3 jiem xorb uzu f'tigieg li jbid i
St. Lenaartseweg minnhom jigu prodotti
48 bajd ghall-uzu mill-
2320 Hoogstraten bniedem.
BELGIUM
Indikazzjonijiet:
Trattament ta’
infezzjonijiet ikkawzati
minn mikrorganizmi
suxxettibbli ghal
doxycycline.
Tjur: CRD,
kolibacillozi,
inffammazzjoni ta’
mukoza tal-imnieher,
sinovite, salmonellozi,
kolera tal-felu,
klamidijozi
Ir- COOPHAVET RONAXAN P.S. Doxycycline 50 mg/lg Trab ghal Tigieg Amministra b'mod | 10 mg Tigieg (brojlers):
Repubblika Saint Herblon 5% hyclate soluzzjoni orali permezz tal- doxycycline/ | Laham u offal: 4 jiem,
Ceka 44150 Ancenis orali ilma tax-xorb ghal | kg piz tal- Mhux permess ghall-
FRANCE 5 jiem gisem. / jum | uzu f'tigieg li jbid li
(jigifieri. 1 g | minnhom jigu prodotti
ta’ prodott/ bajd ghall-uzu mill-
5 kg ta’ piz bniedem.
tal-gisem.)

Indikazzjonijiet:
Trattament ta’
infezzjonijiet
respiratorji ikkawzati
minn patogeni
suxxettibbli ghal
doxycycline u tigieg
(brojlers).
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
Ir- LABORATORIOS Doxycycline Doxycycline 500 mg/g Trab li Tjur Orali 20 6 jiem
Repubblika CALIER, S.A. Calier 500 mg/g hyclate jinhall fl- Majjali 3 - 5 jiem mg/kg/jum Prevenzjoni u
Ceka BARCELONES, 26 ilma trattament tal-mard
08520 Les kroniku respiratorju
Franqueses del (CRD) ikkawzat minn
Valles Mycoplasma
SPAIN gallisepticum
Ir- Ceva Animal DOXYVIT 100 Doxycycline 100 g/1000 Trab ghal Tjur (tigieg, Amministra b’'mod | 10 mg Laham u offal: 7 jiem.
Repubblika Health Slovakia hydrocloride g soluzzjoni dundjan, orali permezz tal- doxycycline/ | Mhux permess ghall-
Ceka spol. s.r.o. orali wizza") ilma tax-xorb ghal | kg piz tal- uzu f'tigieg li jbid li
Racianska 77 5 jiem gisem minnhom jigu prodotti
831 02 Bratislava kuljum, bajd ghall-uzu mill-
SLOVENIA jigifieri 0,1 g | bniedem.
DOXYVIT
100./ kg piz Indikazzjonijiet:
tal-gisem

Trattament u
prevenzjoni ta’
infezzjonijiet
respiratorji, intestinali
u sistemici ikkawzati
minn mikrorganizmi
suxxettibbli ghal
doxycycline fit-tigieg,
dundjani u wizzat.
Mard kroniku
respiratorju
(Mycoplasma
gallisepticum,
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Stat

Membru/

EEA

Applikant/
Detentur tal-
Awtorizzazzjoni
Ghat-Tqeghid
fis-Suq

Isem tal-
Prodott

INN

Qawwa

Ghamla
farmacewt
ika

Spedci tal-
Annimali

Frekwenza u
mod ta’
amministrazzjon
i

Doza
rakkomand
ata

Perjodu(i) ta’
tizmim/

Indikazzjonijiet

Escherichia coli),
aerosaculitis
(Mycoplasma
meleagridis), sinavite
(Mycoplasma
synoviae), kolera tal-
felu (Pasteurella mul
tocida), infezzjonijiet
tal-bordetela fid-
dundjani (Bordetella
avium), coryza
infettiva (Haemophilus
paragallinarum),
kolibacillozi
(Esccherichia coli),
enterite nekrotika
(Clostridium
perfringens),
klamidijozi (Chlamydia
psittaci), prevenzjoni
f’kundizzjonijiet ta’
stress (tilgim, tibdil fl-
ilqugh, trasport)

1d-

Danimarka

Laborartorios
Karizoo

S.A. Pol. Ind. La
Borda c/Mas
Pujades 11-12
08140 Caldes de
Montbui

SPAIN

Karidox

Doxycycline
hyclate

10 %

Soluzzjoni
Orali

Tigieg, majjali

Oralment (ilma
tax-xorb) ghal 3
sa 5 jiem

Fit-tigieg:
10-20 mg
doxycycline
hyclate ghal
kull kg ta’
piz tal-gisem
kuljum ghal
3 sa 5 jiem
(jigifieri 0.5-
1.0 ml
prodott/litru/
ilma/jum)

Tigieg ghall-gatla: 7
jiem Bajd: Ma jistax
jinghata lil tjur li jbidu
I-bajd jekk il-bajd ikun
mahsub ghall-uzu mill-
bniedem.

Indikazzjonijiet:
Prevenzjoni u
trattament ta’ CRD u
majkoplasmozi
ikkawzata minn
mikrorganizmi
senstittivi ghal
doxycycline.
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
1d- CHEMO IBERICA, Oridox Doxycycline 10% Soluzzjoni Tigieg, majjali Oralment (ilma Fit-tigieg: Tigieg ghall-gatla: 7
Danimarka S.A. hyclate Orali tax-xorb) ghal 3 10-20 mg jiem Bajd: Ma jistax
Gran Via Carlos sa 5 jiem doxycycline jinghata lil tjur li jbidu
III, 98 72 hyclate ghal I-bajd jekk il-bajd ikun
Edificio Trade kull kg ta’ mahsub ghall-uzu mill-
08028 Barcelona piz tal-gisem | bniedem.
SPAIN kuljum ghal
3sasjiem |y gikazzionijiet:
(1]|8|fle|r| 0.5- Prevenzjoni u
’ dmtt lit trattament ta’ CRD u
ﬁr:'?a/q éﬁ' ru/ majkoplasmozi
jum) ikkawzata minn
mikrorganizmi
senstittivi ghal
doxycycline.
1d- Huvepharma N.V. HydroDoxx Doxycycline 500 mg/g Trab ghal Tigieg Orali (ilma tax- 20 mg Laham u offal:
Danimarka Uitbreidingstraat hyclate doxycycline soluzzjoni (brojlers) u xorb) doxycycline Tigieg: 6 jiem
80 hyclate orali majjali (majjali (hyclate)/kg | Tuzax f'tigieg li jbid il-
2600 Antwerpen ghat-tismin) x 3-5 jiem bajd li jipproducu bajd
BELGIUM ghall-konsum mill-
bniedem
Indikazzjonijiet: Tigieg
(brojlers): Prevenzjoni
u trattament tal-mard
kroniku respiratorju
(CRD) ikkawzat minn
Mycoplasma
gallisepticum.
L-Estonja Laboratorios Hipra Hipradoxi-S Doxycycline 100mg/ml Concentrat Tigieg uzu orali permezz 50...100 mg Laham u offal:
S.A. hyclate ghal (brojlers): tal-ilma tax-xorb doxycycline/l | 5 jiem. Mhux
Avda La Selva 135 soluzzjoni itru ilma awtorizzat f'tigieg li
17170 Amer orali jbid il-bajd li
(Girona) jipproducu bajd ghall-
SPAIN konsum mill-bniedem

Indikazzjonijiet:
Kolibacillozi, C.R.D. u
infezzjonijiet assocjati.
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
L-Estonja Laboratorios Hipra | Hipradoxi-P Doxycycline 100mg/g trab ghal tigieg uzu orali permezz 20 mg Laham u offal:
S.A. hyclate soluzzjoni (brojlers) tal-ilma tax-xorb doxycycline/ | 5 jiem. Mhux
Avda La Selva 135 orali kg bw/jum awtorizzat f'tigieg li
17170 Amer jbid il-bajd li
(Girona) jipproducu bajd ghall-
SPAIN konsum mill-bniedem
Indikazzjonijiet:
Kolibacillozi, C.R.D. u
infezzjonijiet assocjati.
L-Estonja Maxx Pharma OU Doxyprim 40% Doxycycline 400mg/g trab ghal tigieg, uzu orali permezz 10...20 Laham u offal:
Kaluri tee 5 hyclate soluzzjoni dundjani tal-ilma tax-xorb mg/kg 4 jiem. Mhux
Haabneeme orali bw/jum 5 awtorizzat f'tigieg li
74001 Viimsi jiem jbid il-bajd li
Harjumaa jipproducu bajd ghall-
ESTONIA konsum mill-bniedem
Indikazzjonijiet: Ghat-
trattament ta’
infezzjonijiet
respiratorji, intestinali
u sistemici ikkawzati
minn organizmi
sensittivi ghal
doxycycline.
L-Estonja Zoovetvaru Doxycin Doxycycline 200mg/g trab ghal tigieg Ghal 10 mg Laham u offal:
uusaru 5 hyclate soluzzjoni (brojlers) amministrazzjoni doxycycline/ | 6 jiem. Tuzax f'tigieg li
76505 Saue orali orali, permezz tal- | kg bw/jum jbid il-bajd li jipproduci
Harjumaa ilma tax-xorb 3-5 jiem bajd ghall-konsum
ESTONIA mill-bniedem.
Indikazzjonijiet: Ghat-
trattament ta’
infezzjonijiet tas-
sistema respiratorja u
t-tratt alimentari
ikkawzat minn
mikrorganizmi
sensittivi ghal

15/83




Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i

doxycycline, inkluzi
majkoplazmi,
bortetellijozi,
klamidijozi,
pasterellozi,
infezzjonijiet anerobici,
salmonellozi,
stafilokokkozi,
kolibacillozi.

L-Estonja Dutch Farm Dutch Farm Doxycycline 200mg/g trab ghal tjur ghal 15 mg Laham u offal:
Veterinary Doxycycline 20% | hyclate soluzzjoni amministrazzjoni Doxycycline 7 jiem. Tuzax f'tigieg li
Pharmaceuticals WSP orali orali, permezz tal- | hyclate/kg jbid il-bajd li jipproduci
B.V. ilma tax-xorb bw/jum 3-5 bajd ghall-konsum
Veemweg 1 jiem. mill-bniedem.

3771 MT

?a;nevald Indikazzjonijiet:
Ghat-trattament ta’

NETHERLANDS infezzjonijiet ikkawzati
minn mikrorganizmi
sensittivi ghal
doxycycline,
specjalment
infezzjonijiet
respiratorji.

II-Germanja | LABORATORIOS DOXYCYCLINE Doxycycline 500 mg/g Trab li Tjur Orali 20 Laham u offal:
CALIER, S.A. CALIER 500 hyclate jinhall fl- Majjali 3 - 5 jiem mg/kg/jum 6 jiem
BARCELONES, 26 mg/g, Pulver zum ilma
08520 Les Eingeben Uber - o
Franqueses del das Trinkwasser IIDndlkaz;Joqulet.

Valles fir Huhn und revenzjoni u
) trattament tal-mard
SPAIN Schwein kroniku respiratorju
(CRD) ikkawzat minn
Mycoplasma
gallisepticum
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speéi tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
II-Germanja | Huvepharma N.V. HydroDoxx 500 Doxycycline 500 mg/g Trab ghal Tigieg Orali (ilma tax- 20 mg Laham u offal:
Uitbreidingstraat mg/g Pulver zum | hyclate soluzzjoni (brojlers) u xorb) doxycycline Tigieg: 6 jiem
80 Eingeben Uber orali majjali (majjali (hyclate)/kg | Tuzax f'tigieg li jbid il-
2600 Antwerpen das Trinkwasser ghat-tismin) x 3-5 jiem bajd li jipproduci bajd
BELGIUM ghall-konsum mill-
bniedem
Indikazzjonijiet:
Tigieg (brojlers):
Prevenzjoni u
trattament tal-mard
kroniku respiratorju
(CRD) ikkawzat minn
Mycoplasma
gallisepticum.
II-Grec¢ja Durden Trading Stardox Doxycycline 500mg/g Trab ghal Tigieg (brojler) | Fl-ilma tax-xorb 20 mg/kg X Laham u offal:
Limited hyclate soluzzjoni tigieg li ma 4-7 jiem 14-il jum
12,Kennedy Av. orali jbidx bajd
Nicosia Ghoggiela Indikazzjonijiet: CRD
CYPRUS majjali ikkawzata minn
kolibacillozi
Mycoplasma
gallisepticum
II-Grec¢ja NEW VET A.E Nexyclin Doxycycline 400 mg/g Trab ghal Tigieg (brojler) | Fl-ilma tax-xorb 20 mg/kg Laham u offal:
Fleming 15 hyclate soluzzjoni Dundjani 4 jiem
15123 Marousi orali majjali
éf:ll;lfi:E Indikazzjonijiet:
Infezzjonijiet
respiratorji ikkawzati
minn Mycoplasma
gallisepticum, E. coli
Pasteurella multocida,
Chlamydia psittaci
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
II-Grecja VIRBAC S.A. Pulmodox Doxycycline 500 mg/g Trab ghal Tigieg (brojler) | Fl-ilma tax-xorb 10 mg/kg X Laham u offal:
lére avenue - hyclate soluzzjoni tigieg li ma 3-5 jiem 9 jiem
2065 m - L.I.D. orali jbidx bajd
06516 CARROS Ghoggiela Indikazzjonijiet:
FRANCE majjali Infezzjonijiet
respiratorji kkawzati
minn Mycoplasma spp,
E. coli, Haemophilus
paragalinarum,
Bordetella avium,
Enterite kkawzata
minn Clostridium
perfringens u colinum
II-Grec¢ja Nutri-Biomed Doxyveto Doxycycline 500 mg/g Trab ghal Tigieg (brojler) | Fl-ilma tax-xorb 25 mg/kg X Laham u offal:
Hellas LTD hyclate soluzzjoni tigieg li ma 3-5 jiem 9 jiem
1,V.Hugo uChlois orali jbidx bajd
Metamorfosi Attikis Ghoggiela . IR
14452 Athens majjali %”?'ka.zzl‘.’.’.m'et'
GREECE n e2_2]on|J_!et o
respiratorji kkawzati
minn Mycoplasma spp,
E. coli, Haemophilus
paragalinarum,
Bordetella avium,
Enterite kkawzata
minn Clostridium
perfringens u colinum
II-Grecja DOPHARMA B.V. Doxycyclin 50 Doxycycline 500 mg/g Trab ghal Tigieg (brojler) | Fl-ilma tax-xorb 25 mg/kg X Laham u offal:
Zalmweg 24, Dopharma hyclate soluzzjoni Ghoggiela 3-5 jiem 9 jiem
P.O. BOX 205 orali majjali
4940 AE . A
Indikazzjonijiet:
_FF:aEmsdonksveer Infezzjonijiet
respiratorji kkawzati
NETHERLANDS minn Mycoplasma spp,
E. coli, Haemophilus
paragalinarum,
Bordetella avium,
Enterite kkawzata
minn Clostridium
perfringens u colinum
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
II-Grecja Durden Trading Doxycycline Doxycycline 150 mg/g Trab ghal Tigieg (brojler) | Fl-ilma tax-xorb 10 mg/kg X Laham u offal:
Limited 150/Durden hydrocloride soluzzjoni tigieg li ma 3-5 jiem 4 jiem
12,Kennedy Av. orali jbidx bajd
Nicosia Ghoggiela Indikazzjonijiet:
CYPRUS majjali Infezzjonijiet
respiratorji kkawzati
minn Mycoplasma
gallisepticum, E. coli,
Haemophilus
paragalinarum
II-Grec¢ja AFOI TETOROU Doxycycline Doxycycline 150 mg/g Trab ghal Tigieg (brojler) | Fl-ilma tax-xorb 10 mg/kg X Laham u offal:4 jiem
ABE 150/Afoi Tetorou hydrocloride soluzzjoni tigieg li ma 3-5 jiem
10 km National orali jbidx bajd : PP
road Athens-Lamia Ghoggiela %nic:ilka_zzy_)_r_‘njtlet.
14451,Metamorfos majjali nrezzjonuie -
, 4 respiratorji kkawzati
minn Mycoplasma
GREECE gallisepticum, E. coli,
Haemphilus
paragalinarum
Spanja LAB. DR ESTEVE DOX ESTEVE Doxycycline 100 mg/g Trab li Tjur Majjali Orali 3-5 jiem 20 Laham u offal:
Avda Mare de Deu hyclate jinhall fl- Bovini mg/kg/jum 9 jiem
de Montserrat ilma
§21 0|8041 Indikazzjonijiet:
SIaD,Z&T\Iona Infezzjonijiet ikkawzati
minn Mycoplasma spp
(Mkoplazmozi, CRD)
jew Pareurella
multocida
(Pasterellozi).
Laham u offal:
Tjur: 5 jiem
Dundjani: 7 jiem
Kolibacillozi, C.R.D.,
mikoplazmozi,
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- d f . ) li d ta’ Kk tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott armacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
Spanja S.P. Veterinaria SA | DOXI 100 mg/ml Doxycycline 10 g/100 g Trab li Tjur Orali 50-100 mg/l | Laham u offal:
Crta. Reus POLVO ORAL hyclate jinhall fl- Dundjani 3-5 jiem (Tjur u ilma tax-
Vinyols Km 4.1 ilma Majjali dundjani) 5 jiem xorb/jum : .
Apartado 60 (Majjali) (tjur u Bro;le'rs."S Jiem
: A Dundjani: 7 jiem
Riudoms 43330 dundjani) 10 Maijjali: 4 jiem
(Tarragona) SPAIN mg/kg/jum )
(majjali)
Spanja FATRO URIACH DOXIDOL Doxycycline 10 g/100 g Trab li Tjur Orali 7.5-15 Laham u offal:
VETERINARIA, S.L. hyclate jinhall fl- Majjali 3 - 5 jiem mg/kg/jum 7 jiem
Constitucion, 1 ilma
38960 Sant Just Indikazzjonijiet:
Slsi\lllt\alm Kolibacillozi
CRD
Spanja DIVASA- DOXIVET 20 Doxycycline 200 mg/ml Soluzzjoni Tjur Orali 10 - 20 Laham u offal:
FARMAVIC, S.A. hyclate Orali Majjali 3 - 5 jiem mg/kg/jum 7 jiem
CTRA. SANT
gézg'élgu'%' 7\1/1(: Indikazzjonijiet:
SPAIN - Kolibacillozi, CRD,
Mikoplazmozi
Spanja MEVET, S. A. DOXICIVALL Doxycycline 500 mg/g Trab li Tjur Orali 20 Laham u offal:
POLIGONO POLVO hyclate jinhall fl- Majjali 3 - 5 jiem mg/kg/jum 4 jiem
INDUSTRIAL EL ilma
SEGRE, . o
PARCELA409-410 Indikazzjonijiet:
25191 Lérida Kolibacillozi, CRD,
SPAIN Mikoplazmozi
Spanja Laboratorios Hipra | HIPRADOXI -S Doxycycline 100 mg/ml Soluzzjoni Tjur Orali 50 - 100 Laham u offal:
S.A. hyclate Orali Majjali 3 - 5 jiem mg/l ilma 5 jiem
Avda La Selva 135 tax-xorb/
(1éi1rzgaA)mer jum Indikazzjonijiet:
SPAIN Kolibacillozi, C.R.D.,

mikoplazmozi

20/83




Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
Spanja LAMONS, S.A. DOXICICLINA Doxycycline 100 mg/ml Soluzzjoni Tjur Orali 50 - 100 Laham u offal:
POL.IND.MECANOV | 10 % LAMONS hyclate Orali Majjali 3 - 5 jiem mg/I ilma 5 jiem
A, NAVES 27-28 tax-xorb/
zgﬂi LLEIDA Jum Indikazzjonijiet:
s Kolibacillozi, C.R.D.,
mikoplazmozi
Spanja Laboratorios Hipra | HIPRADOXI-P Doxycycline 100 mg/g Trab li Tjur Orali 20 Laham u offal:
S.A. hyclate jinhall fl- Majjali 3 -5 jiem mg/kg/jum 5 jiem
Avda La Selva 135 ilma
1G7'170 Amer Indikazzjonijiet:
(SP'/K%Qa) Kolibacillozi, C.R.D. u
infezzjonijiet assocjati
Spanja POLICHEM, S.A. DOXICHEM Doxycycline 500 mg/g Trab li Tjur Orali 50 - 100 Laham u offal:
Ctra. Reus- hyclate jinhall fl- 3 - 5 jiem mg/l ilma 7 jiem
Cambrils, Km. 3 ilma tax-xorb/
gﬁi?ﬁ Reus Jum Indikazzjonijiet:
Kolibacillozi, C.R.D.,
mikoplazmozi
Spanja SUPER S DIANA, DOXBRON Doxycycline 500 mg/g Trab li Tjur Orali 50 - 100 Laham u offal:
S.L hyclate jinhall fl- 3 - 5 jiem mg/l ilma 7 jiem
Ctra. Barcelona - ilma tax-xorb/
Ripoll, Km 17 jum Indikazzjonijiet:
Sglllgg Parets del Kolibacillozi, C.R.D.,
SPAIN mikoplazmozi
Spanja COTECNICA - DOXICICLINA Doxycycline 500 mg/g Trab li Tjur Orali 50 - 100 Laham u offal:
COOPERATIVA 500 USO hyclate jinhall fl- 3 -5 jiem mg/l ilma 7 jiem
TECNICA VETERINARIO ilma tax-xorb/
éGROIZEI(I:LlJ(AMRIA COTECNICA jum Indikazzjonijiet:
45?5 Kolibacillozi, C.R.D.,
25250 Bellpuig mikoplazmozi
(Lerida)
SPAIN
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
Spanja CENAVISA, S.A. LAFIDOX POLVO Doxycycline 500 mg/g Trab li Tjur Orali 50 - 100 Laham u offal:
Cami Pedra Estela ORAL hyclate jinhall fl- 3 - 5 jiem mg/l ilma 7 jiem
S/N ilma tax-xorb/
gﬁi?ﬁ Reus Jum Indikazzjonijiet:
Kolibacillozi, C.R.D.,
mikoplazmozi
Spanja LABORATORIOS SYVADOX 10 % Doxycycline 100 mg/ml Soluzzjoni Tjur Orali 50 - 100 Laham u offal:
SYVA, S.A. hyclate Orali Majjali 3 - 5 jiem mg/l ilma 7 jiem
PARROCO PABLO tax-xorb/
DIEZ, 49-57 jum Indikazzjonijiet:
24010 TROBAJO Kolibacillozi, C.R.D
DEL CAMINO Koplazmozi
SPAIN mikoplazmozi
Spanja INVESA DX-10 Doxycycline 100 mg/ml Soluzzjoni Tjur Orali 50 - 100 Laham u offal:
INTERNACIONAL, hyclate Orali Majjali 3 -5 jiem mg/l ilma 7 jiem
S.A. tax-xorb/
Esmeralda, 19 - 4° jum . L
08950 ESPLUGUES f(“‘f.”;a??”]°.”.'3'et'
DE LLOBREGAT Qk' alc'.oz"..C'R'D"
SPAIN mikoplazmozi
Spanja CENAVISA, S.A. DOXICICLINA Doxycycline 500 mg/g Trab li Tjur Orali 50 - 100 Laham u offal:
Cami Pedra Estela 500 GANADEXIL hyclate jinhall fl- Dundjani 3 - 5 jiem mg/l ilma 7 jiem
S/N ilma tax-xorb/
gﬁi?ﬁ Reus jum Indikazzjonijiet:
Kolibacillozi, C.R.D.,
mikoplazmozi
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
Spanja DIVASA- DOXIVET 5 Doxycycline 50 mg/g Trab li Tjur Orali 50 - 100 Laham u offal:
FARMAVIC, S.A. hyclate jinhall fl- Dundjani 3 - 5 jiem mg/l ilma 7 jiem
CTRA. SANT ilma tax-xorb/
HIPOLIT, KM. 71 jum Indikazzjonijiet:
ggigﬁ GURB - VIC Kolibacillozi, C.R.D.,
mikoplazmozi
Spanja INDUSTRIAL DOXINYL Doxycycline 100 mg/ml Soluzzjoni Tjur Orali 50 - 100 Laham u offal:
VETERINARIA S.A. hyclate Orali Majjali 3 - 5 jiem mg/l ilma 7 jiem
Esmeralda, 19 - 4° tax-xorb/
08950 ESPLUGUES jum Indikazzjonijiet:
gEA'iLNOBREGAT Kolibacillozi, C.R.D.,
mikoplazmozi
Spanja JAER, S.A. MASTERMIX Doxycycline 50 mg/g Trab li Tjur Orali 50 - 100 Laham u offal:
Barcelona, 411 DOXICICLINA hyclate jinhall fl- Dundjani 3 - 5 jiem mg/l ilma 7 jiem
08620 San Vicens ilma tax-xorb/
Csjlik?l\?rts jum Indikazzjonijiet:
Kolibacillozi, C.R.D.,
mikoplazmozi
Spanja Laboratorios KARIDOX Doxycycline 100 mg/ml Soluzzjoni Tjur Orali 10 - 20 Laham u offal:
Karizoo S.A hyclate Orali Majjal 3 - 5 jiem mg/kg/jum 7 jiem
Poligono Industrial
La Borda - L
. Indikazzjonijiet:
';"f_sl';“Jades C.R.D., mikoplazmozi
08140 Caldes de
Montbui
Barcelona
SPAIN
Spanja CHEMO IBERICA, SOLDOXIN Doxycycline 100 mg/ml Soluzzjoni Tjur Orali 10 - 20 Laham u offal:
S.A. hyclate Orali Majjal 3 - 5 jiem mg/kg/jum 7 jiem
Gran Via Carlos
111, 98 72 . L
[ Indikazzjonijiet:
Edificio Trade - ; o
08028 Barcelona C.R.D., mikoplazmozi
SPAIN
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
Spanja LABORATORIOS CALIERDOXINA Doxycycline 500 mg/g Trab li Tjur Orali 20 Laham u offal:
CALIER, S.A. 50% PO hyclate jinhall fl- 5 jiem mg/kg/jum 7 jiem
BARCELONES, 26 ilma
Ef:nzou'és:s del Indikazzjonijiet:
a C.R.D., mikoplazmozi
Valles
SPAIN
Spanja LABORATORIOS GANAMIX Doxycycline 500 mg/g Trab li Tjur Orali 20 Laham u offal:
CALIER, S.A. DOXICICLINA hyclate jinhall fl- 5 jiem mg/kg/jum 7 jiem
BARCELONES, 26 50% PO ilma
(F’f:nzou'e-::s del Indikazzjonijiet:
a C.R.D., mikoplazmozi
Valles
SPAIN
Spanja S.P. Veterinaria SA | HIDRODOX 10 % | Doxycycline 100 mg/ml Soluzzjoni Tjur Orali 50 - 100 Laham u offal:
Crta. Reus hyclate Orali Majjali 3 - 5 jiem mg/l ilma 7 jiem
Vinyols Km 4.1 tax-xorb/
Apartado 60 jum Indikazzjonijiet:
Riudoms 43330 Kolibacillozi, C.R.D
Tarragona) SPAIN 3 LT
( . mikoplazmozi
Spanja VIRBAC ESPANA, PULMODOX Doxycycline 500 mg/g Trab li Tjur Orali 50 - 100 Laham u offal:
S.A. P.O.S. hyclate jinhall fl- 3 - 5 jiem mg/l ilma 7 jiem
Angel Guimera, ilma tax-xorb/
179-181 jum Indikazzjonijiet:
08950 Esplugues ; oL
de Llobregat C.R.D., mikoplazmozi
SPAIN
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
Spanja Huvepharma N.V. DILUDOX Doxycycline 500 mg/g Trab ghal Tigieg Orali (ilma tax- 20 mg Laham u offal:
Uitbreidingstraat hyclate doxycycline soluzzjoni (brojlers) u xorb) doxycycline Tigieg: 6 jiem
80 hyclate orali majjali (majjali (hyclate)/kg | Tuzax f'tigieg li jbid il-
2600 Antwerpen ghat-tismin) x 3-5 jiem bajd li jipproduci bajd
BELGIUM ghall-konsum mill-
bniedem
Indikazzjonijiet: Tigieg
(brojlers): Prevenzjoni
u trattament tal-mard
kroniku respiratorju
(CRD) ikkawzat minn
Mycoplasma
gallisepticum.
Spanja LABORATORIOS DOXICICLINA Doxycycline 500 mg/g Trab li Tjur Orali 20 Laham u offal:
CALIER, S.A. CALIER 500 hyclate jinhall fl- Majjali 3 - 5 jiem mg/kg/jum 6 jiem
BARCELONES, 26 mg/g ilma
28520 Les del Indikazzjonijiet:
V;a;lréqsueses e Prevenzjoni u
SPAIN trattament tal-mard
kroniku respiratorju
(CRD) ikkawzat minn
Mycoplasma
gallisepticum
Spanja LABORATORIOS MAYDOX PS Doxycycline 50 mg/g Trab li Tjur Orali 50 - 100 Laham u offal:
MAYMO, S.A. hydrocloride jinhall fl- Dundjani 3 -5 jiem mg/l ilma 7 jiem
Via Augusta, 302 ilma tax-xorb/
gﬁg\lll\z Barcelona jum Indikazzjonijiet:
Kolibacillozi, C.R.D.,
mikoplazmozi
Franza COOPHAVET RONAXAN P.S. Doxycycline 50 mg/g Trab li Dundjani Prevenzjoni 10 Laham u offal:
Saint Herblon 5% hyclate jinhall fl- Majjali 1 - 3 jiem mg/kg/jum Dundjan: 6 jiem
44150 Ancenis ilma Brojlers Brojlers: 4 jiem
FRANCE Ghoggiela Trattament ta’
kura: Indikazzjonijiet:
3 - 5 jiem Brojlers u dundjani :
Prevenzjoni u
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
trattament ta’
infezzjonijiet fis-
sistema respiratorja
Franza FRANVET DOXY 5 FRANVET | Doxycycline 50 mg/g Trab li Dundjani, Prevenzjoni 10 Laham u offal:
Z1 d'Etriche-Route hyclate jinhall fl- Majjali 1 - 3 jiem mg/kg/jum Dundjan: 6 jiem
d'Avire ilma Tigieg Tigieg : 4 jiem
255100035 . Ghoggiela Trattament ta’
Codex egre kura: Indikazzjonijiet:
FRANCE 3 - 5 jiem Prevenzjoni u
trattament ta’
infezzjonijiet fis-
sistema respiratorja
Franza VIRBAC S.A. PULMODOX Doxycycline 50 mg/g Trab li Majjali Prevenzjoni 10 Laham u offal:
1ére avenue - P.0.S. 5% hyclate jinhall fl- Ghoggiela 1- 3 jiem mg/kg/jum Dundjan: 6 jiem
2065 m - L.I.D. ilma Tjur Tigieg : 4 jiem
ggihfci:gARROS Trattament ta’

kura: Indikazzjonijiet:

3 -5 jiem Prevenzjoni u
trattament ta’
infezzjonijiet fis-
sistema respiratorja

Franza Sogeval DOXYVAL 5 % Doxycycline 50 mg/g Trab li Dundjani Prevenzjoni 10 Laham u offal:
Laboratoires hyclate jinhall fl- Majjali 1 - 3 jiem mg/kg/jum Dundjan: 6 jiem
200 route De ilma Brojlers Tigieg : 4 jiem
Mayenne Ghoggiela P
53 022 Laval Jrattament ta L
Cedex FRANCE ura: Indlkazz_]on_ljlet.
3 -5 jiem Prevenzjoni u

trattament ta’
infezzjonijiet fis-
sistema respiratorja
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
Franza Laboratoires Biove | ACTI DOXY 5 Doxycycline 50 mg/g Trab li Dundjani Prevenzjoni 10 Laham u offal:
3 rue de Lorraine hyclate jinhall fl- Majjali 1 - 3 jiem mg/kg/jum Dundjan: 6 jiem
62510 Arques ilma Brojlers Tigieg : 4 jiem
FRANCE Ghoggiela Trattament ta’

kura: Indikazzjonijiet:

3 -5 jiem Prevenzjoni u
trattament ta’
infezzjonijiet fis-
sistema respiratorja

Franza Ceva Sante DOXYVIT Doxycycline 50 mg/g Trab li Dundjani Prevenzjoni 10 Laham u offal:
Animale France hyclate jinhall fl- Majjali 1 - 3 jiem mg/kg/jum Dundjan: 6 jiem
La Balastiere ilma Brojlers Tigieg : 4 jiem
33501 Libourne Ghoggiela Trattament ta’
Cedex - s
kura: Indikazzjonijiet:
FRANCE 3 -5 jiem Prevenzjoni u
trattament ta’
infezzjonijiet fis-
sistema respiratorja
Franza Noe COMPOMIX V Doxycycline 50 mg/g Trab li Dundjani Prevenzjoni 10 Laham u offal:
10 rue Clement DOXYCYCLINE hyclate jinhall fl- Majjali 1 - 3 jiem mg/kg/jum Dundjan: 6 jiem
Ader ilma Brojlers Tigieg : 4 jiem
ZA Le Patis Ghoggiela Trattament ta’
Zgiﬁ%;ambouﬂlet kura: Indikazzjonijiet:

3 -5 jiem Prevenzjoni u
trattament ta’
infezzjonijiet fis-
sistema respiratorja

Franza CHEMO IBERICA, SOLDOXIN 100 Doxycycline 100 mg/ml Soluzzjoni Majjali TIGIEG (brojlers): 3 -5 jiem Indikazzjonijiet:
S.A. MG/ML hyclate Orali Tigieg 10 - 20 mg TIGIEG (BROJLERS)
Gran Via Carlos SOLUTION Brojlers doxycycline/kg Prevenzjoni u
111, 98 72 BUVABLE POUR bw/jum trattament tal-mard
Edificio Trade POULES POULETS kroniku respiratorju
08028 Barcelona ET PORCINES (CRD) u
SPAIN majkoplasmozi

ikkawzata minn
mikrorganizmi
sensittivi ghal
doxycycline.
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
Franza Laborartorios DOXYSOL 10 % Doxycycline 100 mg/ml Soluzzjoni Majjali TIGIEG (brojlers): 3 -5 jiem Indikazzjonijiet:
Karizoo hyclate Orali Tigieg 10 - 20 mg TIGIEG (BROJLERS)
S.A. Pol. Ind. La Brojlers doxycycline/kg Prevenzjoni u
Borda c/Mas bw/jum trattament tal-mard
Pujades 11-12 kroniku respiratorju
08140 Caldes de (CRD) u
Montbui majkoplasmozi
SPAIN ikkawzata minn
mikrorganizmi
sensittivi ghal
doxycycline.
Franza Huvepharma N.V. HYDRODOXX 500 | Doxycycline 500 mg/g Trab ghal Tigieg Orali (ilma tax- 20 mg Laham u offal:
Uitbreidingstraat MG/G POUDRE hyclate doxycycline soluzzjoni (brojlers) u xorb) doxycycline Tigieg: 6 jiem
80 POUR hyclate orali majjali (majjali (hyclate)/kg | Tuzax f'tigieg li jbid il-
2600 Antwerpen ADMINISTRATIO ghat-tismin) x 3-5 jiem bajd li jipproduci bajd
BELGIUM N DANS L'EAU DE ghall-konsum mill-
BOISSON POUR bniedem
POULETS ET
PORCS Indikazzjonijiet: Tigieg
(brojlers): Prevenzjoni
u trattament tal-mard
kroniku respiratorju
(CRD) ikkawzat minn
Mycoplasma
gallisepticum.
Franza LABORATORIOS DOXYCYCLINE Doxycycline 500 mg/g Trab li Tjur Orali 20 Laham u offal:
CALIER, S.A. CALIER 500 hyclate jinhall fl- Majjali 3 - 5 jiem mg/kg/jum 6 jiem
BARCELONES, 26 MG/G POUDRE ilma
08520 Les POUR
Franqueses del ADMINISTRATIO
Valles N DANS L'EAU DE Indikazzjonijiet:
SPAIN BOISSON POUR Prevenzjoni u
POULETS ET trattament tal-mard
PORCINS kroniku respiratorju
(CRD) ikkawzat minn
Mycoplasma
gallisepticum
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- d f . ) li d ta’ Kk tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott armacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
L-Ungerija COOPHAVET Ronaxan P.S. Doxycycline 5g/100 g Trab ghal Tigieg Tigieg izghar minn | 10 mg Laham u offal:
Saint Herblon 5 % oldhaté por hyclate soluzzjoni gimaghtejn: 1 doxycycline/ | 4 jiem
44150 Ancenis orali g/trab/1 litru ta’ kg bw/jum,
FRANCE ilma tax-xorb/jum. | ghal 3-5 Indikazzjonijiet: Ghat-
T!gleg aktIJa.r minn Jiem trattament ta’ CRD u
glmaghteJ.n. 2 mard minn
g/trab/l litru ta’ Mycoplasma, u
ilma tax-xorb. infezzjonijiet ohrajn
L-Ungerija DOPHARMA B.V. Doxycycline Doxycycline 500 mg/g Trab ghal Tigieg 500 g ta’ prodott 25 mg Laham u offal:
Zalmweg 24, 50 % WSP hyclate soluzzjoni indewweb 1000 doxycycline/ | 4 jiem
P.O. BOX 205 orali litru ilma tax-xorb. | kg bw/jum,
;:940 AdE K ghal 3-5 Indikazzjonijiet: Ghat-
TﬁlaEmS onksveer Jiem trattament u I-kontroll
ta’ mard respiratorju
NETHERLANDS tat-tigieg
L-Ungerija Kon-Pharma Doxy 50 % por Doxycycline 500 mg/g Trab ghal Tigieg, Tigieg: 500 mg ta’ | 30 mg Laham u offal:
GmbH. belsbleges hyclate soluzzjoni dundjani prodott indewweb doxycycline/ | Tigieg u dundjani: 11
30625 Hannover oldathoz orali f'1 litru ilma tax- kg bw/jum, jiem.
GERMANY xorb. ghal 3-5
Dundjan: 400 mg jiem
prodott/ 1 litru
ilma tax-xorb.
L-Ungerija V.M.D. Doxyveto-50 Doxycycline 500 mg/g Trab ghal Tigieg Trattament 10 mg Laham u offal:
Allatgydgyaszati hyclate soluzzjoni kontinwu: 0.2 g doxycycline/ | 10 jiem
Kft. orali prodott/ 1 litru kg bw/jum,
1093 Budapest ilma tax-xorb. ghal 3-5 : P _
HUNGARY Trattament bil- jiem if:t'éanzqz]r?tngg?tcﬁ%ﬁﬂt

pals: I-ammont
ikkalkolat tal-
prodott ghandu
jigi mahlul fl-ilma
tax-xorb
ikkunsmat matul 8
sighat.

pasterellozi; sinovite
fid-dundjani.
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speéi tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
L-Ungerija Novartis Animal Doxyril 50 % por | Doxycycline 500 mg/g Trab ghal Tigieg 5 g prodott/100 25 mg Laham u offal:
Health d.o.o. bels6leges hyclate soluzzjoni kg bw/jum, mahlul | doxycycline/ | 6 jiem
Verovskava 57 oldathoz orali fl-ilma tax-xorb. kg bw/jum,
égg(\)/éJNuIihana %2?} 3-5 Indikazzjonijiet: Ghat-
J trattament ta’ CRD,
pasterollozi,
kolibacillozi,
infezzjonijiet minn
Haemophilus u
Clostridum
L-Ungerija Animal-Med Kft. Anidox 10 % por | Doxycycline 100 mg/g Trab ghal Tigieg 1,000 g ta’ prodott | 10 mg Laham u offal:
1029 Budapest belsbleges hyclate soluzzjoni indewweb 1000 doxycycline/ | 12 jiem
HUNGARY oldathoz orali litru ilma tax-xorb. | kg bw/jum,
ghal 3-5 Indikazzjonijiet: Ghat-
Jiem trattament ta’
mikoplazmozi,
pasterellozi,
kolibacillozi.
L-Ungerija Animal-Med Kft. Anidox 100 % Doxycycline 1,000 mg/g Trab ghal Tigieg 100 g ta’ prodott 10 mg Laham u offal:
1029 Budapest por belséleges hyclate soluzzjoni indewweb f'1000 doxycycline/ | 12 jiem
HUNGARY oldathoz orali litru ilma tax-xorb. | kg bw/jum,
ghal 3-5 Indikazzjonijiet: Ghat-
jiem

trattament ta’
infezzjonijiet ikkawzati
minn: Mycoplasma
gallisepticum, E. coli,
Bordetella avium,
Haemophilus
paragallinarum u
Pasteurella multocida
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speéi tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
L-Ungerija Lavet Doxyprim 40 % Doxycycline 400 mg/g Trab ghal Tigieg, Trattament 10-20 mg Laham u offal:
Pharmaceuticals vizoldékony hyclate soluzzjoni dundjani kontinwu: 1 g doxycycline/ | 4 jiem
Ltd., 1161 pulvis orali prodott/ 3-6 litru kg bw/jum,
Budapest Otto u. ilma tax-xorb. ghal 3-5 . AR _
14, Hungary Trattament bil- jiem. ip:;;aégr?:?;t' Ghat
pals: |I-ammont infezzjonijiet ikkawzati
ikkalkolat tal- minn: Mycoplasma
P.'?(.)dOtt ghanc_lu gallisepticum, E. coli,
jigi manlul fl-ilma Bordetella avium,
.tlizI)((-xorb | Haemophilus
|4_8un_snr']1att matu paragallinarum u
sighat. Pasteurella multocida
L-Ungerija CHEMIFARMA Doxifarm 50 % Doxycycline 500 mg/g Trab ghal Tigieg 40 g prodott/ 100 20 mg Laham u offal:
S.p.A WSP hyclate soluzzjoni kg bx/100 litru doxycycline/ | 5 jiem
Via Don Eugenio orali ilma tax-xorb. kg bw/jum,
is;‘gaodﬁgrlns 92;' 3-5 Indikazzjonijiet: Ghat-
ITALY J trattament ta’ CRD,
mikoplazmozi,
sinovite, kolibacillozi,
ileite (necroric u
ulcerosus), infezzjoni
b’haemophilus.
L-Ungerija VIRBAC S.A. Pulmodox 50 % Doxycycline 500 mg/g Trab ghal Tigieg 500 g ta’ prodott 25 mg Laham u offal:
lére avenue - WSP hyclate soluzzjoni indewweb f'1000 doxycycline/ | 4 jiem
2065 m - L.I.D. orali litru ilma tax-xorb. | kg bw/jum,
ggii‘%EARROS ‘::Ji:ﬁ': 3-5 Indikazzjonijiet: Ghat-
] trattament ta’ CRD u
mard respiratorju
iehor ikkawzat minn:
Mycoplasma spp.,
Pasteurella spp., E.
coli, u Chlamydia
psittaci.
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
L-Ungerija Phylaxia Pharma Doxyphyl SP Doxycycline 300 mg/g Trab ghal tigieg, 40 g prodott/1200 | 10 mg Laham u offal:
Zrt. hyclate soluzzjoni dundjani kg bw/jum, I- doxycycline/ | tigieg: 7 jiem
8000 orali ammont ikkalkolat | kg bw/jum, dundjani: 10 jiem.
Székesfehérvar tal-prodott ghandu | ghal 3-5
HUNGARY Jt'aQ’;_T::‘b'“' fl-lma | jiem Indikazzjonijiet: Ghat-
ikkunsmat matul 3 trattament ta’
. infezzjonijiet
sighat. respiratorji ikkawzati
minn Mycoplasma
spp., E. coli,
Haemophilus
paragallinarum,
Bordetella avium, u
ileitis ikkawzata minn
Clostridium
perfringens u Cl.
colinum.
L-Ungerija Eurovet Animal Soludox 50 % Doxycycline 500 mg/g Trab ghal Tigieg Mahlul fl-ilma tax- | 10 mg/kg Laham u offal:
Health B.V. pulvis hyclate soluzzjoni xorb. bw u 20 Tigieg ikkurat b’10
Handelsveg 25 orali mg/kg mg/kg bw: 5 jiem,
PO Box 179 bw/jum, tigieg ikkurat b'20
5530 AD Bladel ghal 4 jiem. mg/kg bw: 12 jiem.
THE
NETHERLANDS Indikazzjonijiet: Ghat-
trattament ta’
infezzjonijiet
respiratorji, u mard
iehor ikkawzat minn
batterji sensittivi ghal
doxycycline.
L-Ungerija CHEMO IBERICA, Oridox 100 Doxycycline 100 mg/ml Concentrat Tigieg 100 mg/ml ta’ 10-20 mg Laham u offal:
S.A. mg/ml bels6leges | hyclate ghal koncentrat orali doxycycline/ | 7 jiem
Gran Via Carlos oldat soluzzjoni mahlul fl-ilma tax- | kg bw/jum,
III, 98 72 orali Xxorb. ghal 3-5 . AN
Edificio Trade jiem. Indikazzjonijiet: Ghat-

08028 Barcelona
SPAIN

trattament ta’
infezzjonijiet
respiratorji, u mard
iehor ikkawzat minn
batterji sensittivi ghal
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
doxycycline.
L-Ungerija Laboratorios Karidox 100 Doxycycline 100 mg/ml Concentrat Tigieg 100 mg/ml ta’ 10-20 mg Laham u offal:
Karizoo S.A mng/ml hyclate ghal koncentrat orali doxycycline/ | 7 jiem
Poligono Industrial | belséleges oldat soluzzjoni mahlul fl-ilma tax- | kg bw/jum,
La Borda orali xorb. ghal 3-5 Indikazzjonijiet: Ghat-
I;/Ifsl;ujades Jiem. trattament u I- .
08140 Caldes de E::;’j?ezgl‘;:';ainfm .
Montbui
Barcelona Mycoplasma
SPAIN
L-Ungerija CENAVISA, S.A. Doxycen Doxycycline 200 mg/ml Concentrat Tigieg 1 ml /20 kg 10 mg Laham u offal:
Cami Pedra Estela bels6leges oldat hyclate ghal bw/jum mahlul fl- doxycycline/ | 5 jiem
S/N soluzzjoni ilma tax-xorb. kg bw/jum,
43205 Reus orali ghal 3-5 Indikazzjonijiet: Ghat-
SPAIN Jiem trattament ta’ CRD,
mikoplazmozi, u
kolibacillozi.
L-Ungerija Lavet Doxyvit 100 WSP | Doxycycline 100 mg/g Trab ghal Tigieg, Trattament 10 Laham u offal:
Pharmaceuticals hydrocloride soluzzjoni dundjani, kontinwu: 1 g mg/doxycycl | Tigieg, dundjani,
Ltd., 1161 orali wizzat prodott/ 1 litru ine/kg wizzat 7 jiem
Budapest Otto u. ilma tax-xorb. bw/jum,
14, Hungary Trattament bil- ghal 3-5 Indikazzjonijiet: Ghat-
pals: I-ammont jiem. .

ikkalkolat tal-
prodott ghandu
jigi mahlul fl-ilma
tax-xorb
ikkunsmat matul
6-8 sighat.

trattament ta’ mard
respiratorju u enteriku
fit-tigieg brojlers
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
L-Ungerija Industria Italiana Doxipan 20 WSP Doxycycline 200 mg/g Trab ghal Tigieg 5-7.5 g ta’ prodott | 10-15 mg Laham u offal:
Integratori TREIL hydrocloride soluzzjoni mahlul f'5 litru doxycycline/ | 5 jiem
S.p.A. orali ilma tax-xorb. kg bw/jum,
Viale Corassori 62 ghal 3-5 . AN _
41100 Modena jiem. ifadt't';arﬁ?ﬁwa'?&%hlat
ITALY mikoplazmozi,
sinovite, kolibacillozi,
ileite (necroric u
ulcerosus), infezzjoni
b’haemophilus.
L-Ungerija Laboratorios Hipra Hipradoxi-S oral Doxycycline 100 mg/ml Concentrat Tigieg 100 mg/ml ta’ 10 mg Laham u offal:
S.A. solutio hydrocloride ghal koncentrat orali doxycycline/ | 5 jiem
Avda La Selva 135 soluzzjoni mahlul f'1 litru ta’ kg bw/jum,
17170 Amer orali ilma tax-xorb. ghal 3-5 Indikazzjonijiet: Ghat-
(Girona) jiem trattament u I- .
SPAIN prevenzjoni ta’ CRD u
mard iehor minn
Mycoplasma
L-Irlanda S.P. Veterinaria SA | DOXIVEX 10% Doxycycline 100mg/ml Concentrat Tigieg (brojler) | Ghal Tigieg Laham u offal: 7 jiem.
Crta. Reus Concentrate for hyclate ghal u Majjali amministrazzjoni (brojlers): Mhux permess f'tigieg
Vinyols Km 4.1 oral solution. soluzzjoni orali permezz tal- 50 - 100 mg | li jbid il-bajd li
Apartado 60 orali ilma tax-xorb, Doxycycline jipproducu bajd ghall-
Riudoms 43330 ghal 3-5 jiem / litru ta’ konsum mill-bniedem
(Tarragona) SPAIN ilma tax-
xorb_/]um . Indikazzjonijiet:
(ekwivalenti Trattament ta’
%hoalngfs - kolibacillozi, Mard
DOXIVEX I((ECF){TD”)(Uu respiratorju
10% / litru majkoplasmozi
ta’ilma tax- | 3\ awzati minn
xorb / jum) mikrorganizmi
ghal 3-5 sensittivi gha
jiem

doxycycline.
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
L-Irlanda Huvepharma N.V. Aquadoxx 500 Doxycycline 500 mg/g Trab ghal Tigieg Orali (ilma tax- 20 mg Laham u offal:
Uitbreidingstraat mg/g water- hyclate doxycycline soluzzjoni (brojlers) u xorb) doxycycline Tigieg: 6 jiem
80 soluble powder hyclate orali majjali (majjali (hyclate)/kg | Tuzax f'tigieg li jbid il-
2600 Antwerpen ghat-tismin) x 3-5 jiem bajd li jipproduci bajd
BELGIUM ghall-konsum mill-
bniedem
Indikazzjonijiet: Tigieg
(brojlers): Prevenzjoni
u trattament tal-mard
kroniku respiratorju
(CRD) ikkawzat minn
Mycoplasma
gallisepticum.
L-Italja CEVA VETEM DOXICICLINA Doxycycline Doxycycline Trab li Brojler, ilma tax-xorb Brojler, Laham u offal:
S.P.A. 20% CEVA hyclate 200 g. per 1 jinhall fl- dundjani dundjani: 1 brojler: 7 jiem
Via Colleoni n.15 VETEM kg. of ilma g/ 10 kg dundjan: 8 jiem
20041 Agrate product b.w kull 5
IB_ITCYza (Milano) Jiem. Indikazzjonijiet:
Brojler: Trattament ta’
mard kroniku
respiratorju
Dundjan: Trattament
ta’ sinuzite infettiva
L-Italja CHEMIFARMA DOXICICLINA Doxycycline Doxycycline Trab li Brojler, majjali | ilma tax-xorb Brojler: 20 Laham u offal:
S.p.A 50 % hyclate 500 g. per 1 jinhall fl- mg ta’ brojler: 6 jiem
Via Don Eugenio CHEMIFARMA kg. of ilma doxycycline Tuzax f'tigieg li
Servadei 16 product / kull 1 kg jipproduci bajd ghall-
47100 Forli b.w.(kull 3 - konsum mill-bniedem.
ITALY 5 jiem) Maijjali : 5 jiem
Majjali:
gg)r:;/%y(t:ﬂne Indikazzjonijiet:
/ kull 1 kg Brojl_er: M_ard kroqiku
b.w. kull 3 - re_splratorJu kkawzat
5.jiém minn: Pasteurella soo,
Mycoplasma spp,
Haemophilus
gallinarum, Bordetella
avium, u Clamidia
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
psittaci.
L-Italja SINTOFARM S.P.A. | DOXIFARM 50% Doxycycline Doxycycline Trab li Brojler, majjali | ilma tax-xorb Brojler: 25 Laham u offal:
Via Togliatti n.5 hyclate hyclate 500 jinhall fl- mg ta’ brojler: 6 jiem
42016 Guastalla mg. ilma doxycycline Tuzax f'tigieg li
(Reggio Emilia) (ekwivalenti hyclate / kull | jipproduci bajd ghall-
ITALY ghal 433,3 1 kg konsum mill-bniedem.
mg ta’ b.w.(kull 3 - Majjali : 4 jiem
Doxiclina) 5 jiem)
kull1 9. ta MaJJa“f 20 Indikazzjonijiet:
prodott (Tg ta i Brojler: Trattament u
hoxlycyc |nke I kontroll ta” mard
1y|f agevc u respiratorju kkawzat
kuII95 :ie;n minn Mycoplasma spp,
J Haemophilus
paragallinarum,
Escheria coli. Enterite
kkawzata minn
Clostridium
perfringens u
Clostridium colinum
L-Italja INDUSTRIA DOXIPAN 54 Doxycycline Doxycycline Trab li Brojler, ilma tax-xorb Brojler: Laham u offal:
ITAILIANA hyclate 500 g. per 1 jinhall fl- dundjani, 10mg ta’ brojler: 3 jiem
INTEGRATORI kg. of ilma majjali doxycycline Tuzax f'tigieg li
TREI SpA product / 1kg b.w. jipproduci bajd ghall-
Via Affarosa n.4 Dundjan: konsum mill-bniedem.
42010 Rio Saliceto 20mg ta’ dundjani : 10 jiem
(Reggio Emilia) doxycycline Majjali : 4 jiem
ITALY /1 kg b.w.
Majjali: Indikazzjonijiet:
ég)r(ng t‘? Brojler: Mard kroniku
yeycline respiratorju.
/ kull 1 kg Dundiani:-sind .
b.w. kull djant:sindromi
jiem respiratorji u fil-gogi

kkawzati minn
Mycoplasms u/jew
Staphilococcus
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speéi tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
L-Italja INTERVET ITALIA NAXOCET Doxycycline Doxycycline Trab li brojler ilma tax-xorb Brojler: Laham u offal:
S.R.L. hyclate hyclate 500 jinhall fl- 20mg ta’ brojler: 8 jiem
Via W. Tobagi n.7 mg. per 1 g. ilma doxycycline Tuzax f'tigieg li
20068 Peschiera of product / kull 1 kg jipproduci bajd ghall-
Borromeo (Milano) b.w. kull 5 konsum mill-bniedem.
ITALY jiem
Indikazzjonijiet: Mard
kroniku respiratorju
kkawzat minn
Mycoplasma spp.
Il-Litwanja DOPHARMA B.V. DOXYCYCLINE Doxycycline 500 mg/g Trab orali Ghoggiela, 4-7 jiem mal-ilma | Tjur: 40 mg Laham u offal:
Zalmweg 24, 50 %, geriamieji hyclate majjali u tjur. tax-xorb kull 1 kg ta’ Tjur - 4 jiem. Tuzax
P.0. BOX 205 milteliai piz tal- f'annimali li jipproducu
4940 AE gisem, jew bajd ghall-konsum
Raamsdonksveer 200-400 g mill-bniedem.
THE kull 1.000
NETHERLANDS litru |Iml;a Indikazzjonijiet: Ghat-
?;{3?2-5 trattament ta’ tjur:
" ornitozi, ikkawzata
jiem.

minn Clamydia
psittaci, kolibakterijozi
kkawzata minn E. coli,
CRD ikkawzata minn
Mycoplasma
gallisepticum
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Stat

Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
Il-Litwanja Lavet DOXYPRIM 40 % Doxycycline 400 mg/g Trab orali Tigieg, Ghandu jigi Tigieg u Laham u offal:
Pharmaceuticals geriamieji hyclate dundjani u amminstrat ghal dundjani: Tessut li jittiekel ta’
Ltd., 1161 milteliai majjali. perjodu ta’ 5 jiem 10-20 mg tigieg u dundjani - 4
Budapest Otto u. fit-tigieg u d- doxycycline jiem.
14, Hungary dundjani flimkien hyclate kull
mal-ilma tax-xorb. | 1 kg tal-piz Indikazzjonijiet: Fit-
tka'l'_g'sem tigieg u d-dundjani I-
uijum, indikazzjonijiet
mlogl"\tlja, jinkludu: Mard kroniku
b dloza ta | respiratorju
g?ies'r:i;? " | (Mycoplasma
kuI'Sm gallisepticum, E. coli)
ul) ) airosaculitis
tklngha.tal fl (Mycoplasma
Iinww?tr::;ata’ meleagridis) sinovite
iima li infettiva (Mycoplasma
... | synoviae) kolibacillozi
ghandha tigi (Eschrichia coli) kolera
kk_un;ma?a tal-felu (Pasterella
mit-tjur fi multocida) bordetellozi
zmien 4-8 tad-dundjani
5|gh?]t Jew (Bordetella avium)
E?r?wgocitlla coryza infettiva
Kontinwu (Haemophilus
bhala 67— paragallinarum)
enteritide nekrotika
Iljf)i r::]gclriTe (Clostridium
hyclgtg kull | perfringens) .
1 litru ta’ Kla_amld_ljom (Chlamydia
iIma tax- psittaci).
xorb.
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Stat
Membru/
EEA

Applikant/
Detentur tal-
Awtorizzazzjoni
Ghat-Tqeghid
fis-Suq

Isem tal-
Prodott

INN

Qawwa

Ghamla
farmacewt
ika

Spedci tal-
Annimali

Frekwenza u
mod ta’
amministrazzjon
i

Doza
rakkomand
ata

Perjodu(i) ta’
tizmim/

Indikazzjonijiet

Il-Litwanja

Eurovet Animal
Health B.V.
Handelsveg 25
PO Box 179
5530 AD Bladel
THE
NETHERLANDS

SOLUDOX 50 %,
geriamieji
milteliai

Doxycycline
hyclate

500 mg/g

Trab orali

Majjali u
tigieg.

Ghandu jinghata
b’mod orali mal-
ilma tax-xorb ghal
perjodu ta’ 4 jiem.

Tigieg: 10*
mg
doxycycline
hyclate kull
1 kg ta’ piz
tal-gisem
kuljum ghal
4 jiem; 20*
mg
doxycycline
hyclate kull
1 kg ta’ piz
tal-gisem
ghal 4 jiem.
* L-oghla
doza hija
rrakkomand
ata f'kaz ta’
infezzjonijiet
ikkawzati
minn razez li
huma
suxxettibbli
b’'mod
moderat
(MIC sa
2pg/ml),
filwaqt li I-
ingas doza
tista’ tintuza
ghal razez
suxxettibbli
(zafna) (MIC
sa 0.5-
1.0pg/ml)

Indikazzjonijiet: Ghat-
trattament ta’
infezzjonijiet ikkawzati
minn mikrorganizmi
suxxettibbli ghal
doxycycline, bhal
Pasteuerella multocida
u Ornithobacterium
rhinotracheale fit-
tigieg.
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
L-Olanda DOPHARMA B.V. Doxycycline- Doxycycline Kull gramma | Trab ghal Ghoggiela, Tigieg li ma jbidx Tigieg li ma Dundjani - laham: 28
Zalmweg 24, hyclaat 50% hyclate ta’ trab: 500 | soluzzjoni tigieg li ma bajd u dundjani: jbidx bajd u jum.
P.O. BOX 205 mg orali jbidx bajd u Orali permezz tal- dundjani: 20 | Tigieg li ma jbidx bajd
4940 AE doxycycline dundjani. ilma tax-xorb. Piz mg - laham: 14-il jum.
Raamsdonksveer hyclate. tal-gisem kull jum | doxycycline
-IZE'IIE'HERLANDS ghal 4-7 jiem. E;clate kull Indikazzjonijiet:
Dundjani:- Ornitozi
ikkawzata minn
Chlamydia psittaci
- Kolibacillozi
ikkawzata minn E. coli
- CRD ikkawzata
Mycoplasma
gallisepticum
Tigieg li ma jbidx bajd
Kolibacillozi kkawzata
minn E. coli
L-Olanda Dutch Farm Doxycycline 20% | Doxycycline Kull gramma | Trab ghal Tigieg li ma Orali permezz tal- 10 mg Laham: 7 jiem.
Veterinary W.O. hyclate ta’ trab: 200 | soluzzjoni jbidx bajd ilma tax-xorb. doxycycline
Pharmaceuticals mg orali ghal 3 jiem hyclate kull Indikazzjoni tigieg li
B.V. doxycycline kg ta’ piz ma ibidx baid: -
o jbidx bajd:
Veemweg 1 hyclate tal-gisem Polyartrite kkawzata
3771 MT kuljum ghal minn Mycoplasma
Barneveld 3 jiem i
THE synoviae; _
NETHERLANDS CRD, fost ohrajn,

ikkawzata minn
Mycoplasma
gallisepticum;

- Kolibacillozi
ikkawzata minn
Escherichia coli
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
L-Olanda DOPHARMA B.V. Doxycycline- Doxycycline Kull gramma | Trab ghal Ghoggiela, Tigieg u dundjani: | Tigieg u Dundjani - laham: 28
Zalmweg 24, hyclaat 20% hyclate ta’ trab: 200 | soluzzjoni majjali, tigieg orali permezz tal- dundjani: 20 | jum.
P.O. BOX 205 mg orali u dundjani. ilma tax-xorb. mg Tigieg — laham: 14-il
4940 AE doxycycline ghal 4-7 jiem. doxycycline jum, bajd: 10 jiem.
Raamsdonksveer hyclate. hyclate kull
THE kg ta’ piz Indikazzjoni dundjani:
NETHERLANDS tal-gisem - Ornitozi ikkawzata
minn Chlamydia
psittaci
- Kolibacillozi
ikkawzata minn E. coli
- CRD ikkawzata
Mycoplasma
gallisepticum
Indikazzjoni
Indikazzjoni tigieg: -
Kolibacillozi ikkawzata
minn E. coli
- CRD ikkawzata
Mycoplasma
gallisepticum
L-Olanda Dutch Farm Doxycycline 20% | Doxycycline Kull gramma | Trab ghal Tigieg li ma Orali permezz tal- 10 mg Laham: 7 jiem.
International B.V. W.O0. hyclate ta’ trab: 200 | soluzzjoni jbidx bajd ilma tax-xorb. doxycycline Taghtix lil tigieg li
Nieuw Walden 112 mg orali (brojlers). hyclate kull jipproduci I-bajd ghall-
1394 PE doxycycline kg ta’ piz konsum mill-bniedem.
Nederhorst den hyclate. tal-gisem Indikazzjoni tigieg li
Berg kuljum ghal ma jbidx bajd: -
THE 3 jiem. Polyartrite kkawzata
NETHERLANDS minn Mycoplasma

synoviae;

- CRD, fost ohrajn,
ikkawzata minn
Mycoplasma
gallisepticum;

- Kolibacillozi
ikkawzata minn
Escherichia coli.
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speéi tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
L-Olanda DOPHARMA B.V. Doxycycline- Doxycycline Kull gramma | Trab ghal Ghoggiela, Tigieg li ma jbidx Tigieg li ma Tigieg li ma jbidx bajd
Zalmweg 24, hyclaat 50% hyclate ta’ trab: 500 | soluzzjoni majjali, tigieg bajd: orali jbidx bajd: - laham: 14-il jum.
P.0O. BOX 205 mg orali li ma jbidx permezz tal-ilma 20 mg
4940 AE doxycycline bajd. tax-xorb ghal 4-5 doxycycline . .
Raamsdonksveer hyclate. jiem. hyclate kull Indll.<a.ZZJon|.t|.g|eg l
THE kg ta’ piz ma jbidx bajd: -
NETHERLANDS tal-gisem Kolibacilloz! kkawzata
kuljum ghal minn . cot
" - CRD ikkawzata
4-3 jiem. Mycoplasma
gallisepticum
L-Olanda DOPHARMA B.V. Doxycycline 50% | Doxycycline Kull gramma | Trab ghal Tigieg li ma Tigieg li ma jbidx Tigieg li ma Tigieg li ma jbidx bajd
Zalmweg 24, WSP hyclate ta’ trab: 500 | soluzzjoni jbidx bajd. bajd: orali jbidx bajd: - laham: 6 jiem.
P.O. BOX 205 mg orali permezz tal-ilma 25 mg
4940 AE doxycycline tax-xorb. doxycycline : i riaio
Raamsdonksveer hyclate. hyclate kull i:\d|l§qzz]on|_t|9|eg l
P a jbidx bajd: -
-IZE'IIE'HERLANDS kgl t? piz Infezzjonijiet
tka I—_glsemh | respoiratorji kkawzati
ujum gha minn Mycoplasma spp
3-5 jiem. (M. gallisepticum,
M.synoviae u M.
meleagridis), E. coli u
Haemophilus
paragallinarum;
- Enterite kkawzata
minn Clostridium
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
perfringens u
Clostridium colinum.
L-Olanda Interchemie Doxy WS Doxycycline Kull gramma | Trab ghal Tigieg li ma Orali permezz tal- 10 mg Laham: 7 jiem.
Werken hyclate ta’ trab: 200 | soluzzjoni jbidx bajd ilma tax-xorb. doxycycline
De Adelaar BV mg orali (brojlers). hyclate kull . B,
Hosterweg 26a doxycycline kg ta’ piz Ind|l_<a_ZZJon|_t|.g|eg l
5811 Ccastenra hyclate tal-gisem ma jbidx bajd: -
hE y y . kuljum ghal quyarl\tllrite klkawzata
. minn Mycoplasma
NETHERLANDS 3 jiem. synoviae;
- CRD, fost ohrajn,
ikkawzata minn
Mycoplasma
gallisepticum;
- Kolibacillozi
ikkawzata minn
Escherichia coli.
L-Olanda Eurovet Animal Soludox 50% Doxycycline Kull gramma | Trab ghal Majjali u tigieg | Tigieg li ma jbidx Tigieg li ma Tigieg li ma jbidx bajd
Health B.V. hyclate ta’ trab: 500 | soluzzjoni li ma jbidx bajd: orali jbidx bajd: - :- Pasterellozi -
Handelsveg 25 mg orali bajd. permezz tal-ilma Pasterellozi laham: 5 jiem. - ORT
PO Box 179 doxycycline tax-xorb. kkawzata - laham: 12 jiem.
5530 AD Bladel hyclate. minn
THE Pasteurella . S
o Tuzax f'tigieg li
NETHERLANDS Toulrfqoada. jipproduci bajd ghall-
9 konsum mill-bniedem.
doxycycline
hyclate kull
kg piz tal-

43/83




Stat
Membru/
EEA

Applikant/
Detentur tal-
Awtorizzazzjoni
Ghat-Tqeghid
fis-Suq

Isem tal-
Prodott

INN

Qawwa

Ghamla
farmacewt
ika

Spedci tal-
Annimali

Frekwenza u
mod ta’
amministrazzjon
i

Doza
rakkomand
ata

Perjodu(i) ta’
tizmim/

Indikazzjonijiet

gisem
kuljum ghal
3-4 jiem.
Infezzjonijiet
ikkawzati
minn
Ornithobacte
rium
rhinotracheal
e (ORT): 20
mg
doxycycline
hyclate kull
kg ta’ piz
tal-gisem
kuljum ghal
3-4 jiem

L-Olanda

Eurovet Animal
Health B.V.
Handelsveg 25
PO Box 179
5530 AD Bladel
THE
NETHERLANDS

Doxyfar 50%

Doxycycline
hyclate

Kull gramma
ta’ trab: 500
mg
doxycycline
hyclate.

Trab ghal
soluzzjoni
orali

Majjali u tigieg
li ma jbidx
bajd.

Tigieg li ma jbidx
bajd: orali
permezz tal-ilma
tax-xorb.

Tigieg li ma
jbidx bajd:
Pasterellozi
kkawzata
minn
Pasteurella
multocida:
10 mg
doxycycline
hyclate kull
kg piz tal-
gisem
kuljum ghal
3-4 jiem.
Infezzjonijiet
respiratorji
kkawzati
minn
Ornithobacte
rium
rhinotracheal
e (ORT): 20
mg

Tigieg li ma jbidx bajd
:- Pasterellozi -
laham: 5 jiem.

- ORT - laham: 12
jiem.

Tuzax f'tigieg i
jipproduci bajd ghall-
konsum mill-bniedem.
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Stat

Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
doxycycline
hyclate kull
kg ta’ piz
tal-gisem
kuljum ghal
3-4 jiem
L-Olanda Kepro B.V. Doxy 200 W.S.P. Doxycycline Kull gramma | Trab ghal Tigieg li ma Orali permezz tal- 10 mg Laham: 7 jiem.
Maagdenburgstraa hyclate ta’ trab: 200 | soluzzjoni jbidx bajd ilma tax-xorb. doxycycline Tuzax f'tigieg i
t 38 mg orali (brojlers). hyclate kull jipproduci bajd ghall-
7421 ZE doxycycline kg ta’ piz konsum mill-bniedem.
Deventer hyclate. tal-gisem
THE kuljum ghal Indikazzjoni: -
NETHERLANDS 3 jiem. Polyartrite kkawzata
minn Mycoplasma
synoviae;
- CRD, fost ohrajn,
ikkawzata minn
Mycoplasma
gallisepticum;
- Kolibacillozi
ikkawzata minn
Escherichia coli.
L-Olanda Eurovet Animal Soludox 50% Doxycycline Kull gramma | Trab ghal Majjali u tigieg | Tigieg li ma jbidx Tigieg li ma Tigieg li ma jbidx bajd
Health B.V. hyclate ta’ trab: 500 | soluzzjoni li ma jbidx bajd: orali jbidx bajd: - laham: 5 jiem.
Handelsveg 25 mg orali bajd. permezz tal-ilma 10 mg
PO Box 179 doxycycline tax-xorb. doxycycline Indikazzjoni:
_?_aéo AD Bladel hyclate. E;Ctlg,t%igu” Pasterellozi kkawzata
NETHERLANDS tal-gisem m'unlpoiﬁfge”re”a
kuljum ghal
3-4 jiem.
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speéi tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’

Meg:sl:'u/ Azitt)‘:iltzirztz?:)ni Prodott farmacewt Annimali mod ta’ rakkomand tizmim/
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i

L-Olanda Laboratorios Karidox 10% Oral | Doxycycline Kull ml: 100 Soluzzjoni Majjali u tigieg | Tigieg (brojlers): Tigieg Tigieg (brojlers) -
Karizoo S.A Solution hyclate mg Orali (brojlers). orali permezz tal- (brojlers): laham: 7 jiem.
Poligono Industrial doxycycline ilma tax-xorb. 10-20 mg
La Borda (bhala doxycycline | 41 a7750ni:
Mas Pujades hyclate). kull kg ta’ :

Prevenzjoni u

11-12 piz tal-gisem '
08140 Caldes de kuljum ghal trat.tfmle”t ta’ CRD u
Montbui 3-5 jiem fhaleop asmoz!
Barcelona |k|_<kawzata minn
mikrorganizmi
SPAIN senstittivi ghal
doxycycline.
L-Olanda Huvepharma, HydroDoxx 500 Doxycycline Kull g: 500 Trab ghal Majjali u tigieg | Tigieg (brojlers): Tigieg Tigieg (brojlers) -
Uitbreidingstraat mg/g hyclate mg soluzzjoni (brojlers). orali permezz tal- (brojlers): laham: 6 jiem.
80 doxycycline orali ilma tax-xorb. 20 mg
éggglﬁrlmvtlwerpen hyclate. izl)l(ylfgct!?e Tuzax f'tigieg I
piz tal-gisem jipproduci bajd ghall-
. konsum mill-bniedem.
kuljum ghal
3-5 jiem
L-Olanda CHEMO IBERICA, Soldoxin Doxycycline Kull ml: 100 Soluzzjoni Majjali u tigieg | Tigieg (brojlers): Tigieg Tigieg (brojlers) -
S.A. hyclate mg Orali (brojlers). orali permezz tal- (brojlers): laham: 7 jiem.
Gran Via Carlos doxycycline ilma tax-xorb. 10-20 mg
III, 98 72 (bhala doxycycline : e
Edificio Trade hyclate). kull kg ta’ Tuzax ft!glegl ;
08028 Barcelona piz tal-gisem Jk|pprodua _t|>|and .gt]ja”_
SPAIN kuljum ghal onsum mill-bniedem.
3-5 jiem

Indikazzjoni:
Prevenzjoni u
trattament ta’ CRD u
majkoplasmozi
ikkawzata minn
mikrorganizmi
senstittivi ghal
doxycycline.
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
II-Polonja DOPHARMA B.V. Doxymed 50 Doxycycline 500 mg/g trab ghal tigieg 250-500 ml 25 mg Laham u offal:
Zalmweg 24, hyclate soluzzjoni prodott/ 1000 litru | Doxycycline 4 jiem. Mhux ghall-uzu
P.O. BOX 205 orali ilma tax-xorb. hyclate/kg f'tigieg li jbid
4940 AE bw/jum 3-5
Raamsdonksveer jiem.
THE
NETHERLANDS
II-Polonja Eurovet Animal Soludox 50% Doxycycline 500 mg/g Trab orali tigieg 2 g prodott/ 100 10 mg Laham u offal:
Health B.V. hyclate kg bw/ kuljum doxycycliny 5 jiem f'kaz ta’
Handelsveg 25 f'kaz ta’ hyclate/ kg Pasterellozi.
PO Box 179 Pasterellozi jew 4 | bw/ jum 12-il jum f'kaz ta’
5530 AD Bladel g prodott / 100 kg | f'kaz ta’ infezzjoni
THE bw/ jum f'kaz ta’ Pasterellozi b’Ornithrobacterium
NETHERLANDS infezzjoni b’ jew 20 mg rhinotracheale.
Ornithrobacterium | doxycyclini Mhux ghall-uzu f'tigieg
rhinotracheale. hyclate/ kg li jbid
bw/ jum
f'kaz ta’
infezzjoni b’
Ornithrobact
erium
rhinotracheal
e ghal 3-4
jiem
II-Polonja Laboratorios Hipra | Hipradoxi-S Doxycycline 100 mg/ml Soluzzjoni tigieg 0,5-1,0 ml 50-100 mg Laham u offal:
S.A. hyclate Orali prodott/ 1 litru doxycyclini 5 jiem. Mhux ghall-uzu
Avda La Selva 135 ilma tax-xorb hyclate/ 1 f'tigieg li jbid
17170 Amer litru ta’ ilma
(Girona) tax-xorb
SPAIN ghal 3-5
jiem
IlI-Polonja Oropharma n.v. Ornicure Doxycycline 300 mg/4 g Trab orali hamiem, hamiem: 4g 15 mg/ kg Mhux ghall-uzu
Dijkstraat 30 hyclate pappagalli prodott/ 2 litri ta’ bw./ jum f'hamiem ghall-
9140 Temse ilma tax-xorb, ghal 5 jiem, konsum mill-bniedem.
BELGIUM pappagalli: 4 g f'kaz ta’
prodott/ 0,5 litru mard tal-
pappagalli
jew ornitozi
klinika ghal
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
3-4 gimghat
IlI-Polonja Novartis Animal Doxiryl 50% Doxycycline 500 mg/g trab ghal tigieg (brojler) | 25 mg doxycycline | 25 mg Laham u offal:
Health d.o.o. hyclate soluzzjoni hytclate /kg Doxycycline 4 jiem. Mhux ghall-uzu
Verovskava 57 orali bw/jum hyclate/kg f'tigieg li jbid
1000 Ljubljana bw/jum 3-5
SLOVENIA jiem.
II-Polonja S.P. Veterinaria SA | Doxivex 10% Doxycycline 100 mg/ml Concentrat tigieg (brojler) | 0,5-1,0 ml 50-100 mg Laham u offal:
Crta. Reus hyclate ghal prodott/ 1 litru doxycyclini 7 jiem. Mhux ghall-uzu
Vinyols Km 4.1 soluzzjoni ilma tax-xorb hyclas/ 1 f'tigieg li jbid
Apartado 60 orali litru ta’ ilma
Riudoms 43330 tax-xorb/
(Tarragona) SPAIN jum ghal 3-5
jiem
IlI-Polonja CHEMO IBERICA, Oridox Doxycycline 100 mg/ml Soluzzjoni tigieg (brojler) | 0,5-1,0 ml 10-20 mg Laham u offal:
S.A. hyclate Orali prodott/ 1 litru doxycyclini 7 jiem. Mhux ghall-uzu
Gran Via Carlos ilma tax-xorb hyclas/kg f'tigieg li jbid
III, 98 72 bw/jum ghal
Edificio Trade 3-5 jiem
08028 Barcelona
SPAIN
IlI-Polonja Laboratorios Karidox Doxycycline 100 mg/ml Soluzzjoni tigieg (brojler) | 0,5-1,0 ml 10-20 mg Laham u offal:
Karizoo S.A hyclate Orali prodott/ 1 litru doxycyclini 7 jiem. Mhux ghall-uzu
Poligono Industrial ilma tax-xorb hyclas/kg f'tigieg li jbid
La Borda bw/jum ghal
Mas Pujades 3-5 jiem

11-12

08140 Caldes de
Montbui
Barcelona

SPAIN
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
II-Polonja Drwalewskie Doxymina 20% Doxycycline 200 mg/g Trab orali tigieg 25-50 g prodott/ 1 | 10 mg Laham u offal:
Zaktady Przemystu hyclate litru ilma tax-xorb. | Doxycycline 7 jiem. Mhux ghall-uzu
Bioweterynaryjneg hyclate/kg f'tigieg li jbid
0 S.A. bw/jum, 3-5
Grdjecka 6 jiem.
05-651 Drwalew
POLAND
IlI-Polonja V.M.D.n.v./ s.a. Doxycycline Doxycycline 500 mg trab ghal tigieg 25 mg doxycycline | 25 mg Laham u offal:
Hoge Muew 900 hyclate 50% hyclate soluzzjoni hytclate /kg Doxycycline 5 jiem. Mhux ghall-uzu
2370 Arendonk orali bw/jum hyclate/kg f'tigieg li jbid
BELGIUM bw/jum 3-5
jiem.
IlI-Polonja INDUSTRIAL Doxinyl Doxycycline 100 mg/ml Soluzzjoni tigieg (brojler) 0,5-1,0 ml 50-100 mg Laham u offal:
VETERINARIA S.A. hyclate Orali prodott/ 1 litru doxycyclini 7 jiem. Mhux ghall-uzu
Esmeralda, 19 - 40 ilma tax-xorb/ jum | hyclate/ 1 f'tigieg li jbid
08950 ESPLUGUES litru ta’ ilma
DE LLOBREGAT tax-xorb
SPAIN ghal 3-5
jiem
IlI-Polonja Biofaktor Sp. z Doxycyclinum Doxycycline 200 mg/ml trab ghal tigieg, 25-50 g prodott/ 1 | 10 mg 1 Laham u offal:
0.0.(Skierniewice) 20% hyclate soluzzjoni dundjani litru ilma tax-xorb. | Doxycycline 4 jiem. Mhux ghall-uzu
Czysta 4 orali hyclate/kg f'tigieg li jbid
96-100 bw/jum, 3-5
Skierniewice jiem.
POLAND
IlI-Polonja Tarchominskie Doxycyclinum Doxycycline 200 mg/g trab ghal tigieg, 25-50 g trab/ 1 10 mg Laham u offal:
Zaktady wet proszek hyclate soluzzjoni dundjani, litru ilma tax-xorb Doxycycline 7 jiem. Mhux ghall-uzu
Farmaceutyczne orali hyclate/kg f'tigieg li jbid
Polfa S.A. bw/jum, 3-5
Fleminga 2 jiem.
03-176 Warszawa
POLAND
II-Polonja Sogeval DOXYVAL 20% Doxycycline 20 g/100g Trab orali tigieg (brojler) | 5 g prodott/ 100 10 mg Laham u offal:
Laboratoires hyclate kg bw/jum jew 0,5 | Doxycycline 4 jiem. Mhux ghall-uzu
200 route De g/ 1 litru ta’ ilma hyclate/kg f'tigieg li jbid
Mayenne tax-xorb bw/jum, 3-5
53 022 Laval jiem.

Cedex FRANCE
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i

II-Polonja Eurovet Animal Soludox 15% Doxycycline 150 mg/g Trab orali Tigieg, -20 mg 10-20 mg/ Laham u offal:

Health B.V. hyclate dundjani, doxycycline kg bw/ jum 7 jiem. Mhux ghall-uzu
Handelsveg 25 gamiem, hytclas /kg ghal 3-5 f'tigieg li jbid il-bajd u
PO Box 179 ghasafar tal- bw/jum jiem F'kaz f'hamiem ghall-
5530 AD Bladel gagga ta’ infezzjoni | konsum mill-bniedem.
THE bi
NETHERLANDS Chlamydia

psittici ghal

30-45 jiem.

Il-Portugall CEVA Saude DOXYPRIM 400 Doxycycline Doxycycline Trab ghal Majjali, Tigieg, | Ghal Brojlers u Tigieg (Brojlers) laham
Animal —Produtos mg / g P6 para hyclate hyclate 400 soluzzjoni Dundjani amministrazzjoni Dundjani : u offal: 5 jiem; Laham
farmacéuticos e Solugdo Oral para mg/g orali orali, fl-ilma tax- 20 mg u offal tad-dundjani:6
Imunoldgicos Suinos, Frangos xorb Doxycycline jiem;

Lda. Ceva Saude e Perus. hyclate/kg
Animal Lda. bw ghal 5 i
Rua Doutor jiem. :Vlht;JX pc_erm_es; Ftigieg
Anténio lij id il l?_aJd _I|
Loureiro Borges jipproduci bajd ghall-
9/93 90 A konsum mill-bniedem
Miraflores
1495-131 Algés
PORTUGAL
IlI-Portugall DIVASA FARMAVIC | DOXYVET-10 Doxycycline Doxycycline Soluzzjoni Bovini Ghal Brojlers u Laham u offal:
DE PORTUGAL hyclate hyclate 10g; Orali (Ghoggiela), amministrazzjoni Dundjani : 5 jiem
Produtos e Bromexin Majjali, orali, fl-ilma tax- 50-
Equipamentos Cloridrate 1g Brojlers, xorb 100mg/litru/
Veterinarios Dundjani, jum ghal 3-5
Lda. Parque Ovini, Moghoz jiem(Ekwival
Empresarial de (Gidien) enti ghal
Vialonga 0,5-1ml ta’
Armazém n© 21 DOXYVET-10
Casal do Bagulho / litru ta’
Granja de Alpriate ilma /jum

2625-607 Vialonga
PORTUGAL
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
II-Portugall DOPHARMA B.V. VETADOXI 50 Doxycycline Doxycycline Trab orali Bovini Ghal 25mg/kg bw | Laham u offal:
Zalmweg 24, hyclate hyclate 500 (Ghoggiela), amministrazzjoni fl-ghasafar; 5 jiem; Mhux permess
P.O. BOX 205 mg/g Majjali u orali fl-ilma tax- 200g/1000L | f'ghasafar li jbidu I-
4940 AE Ghasafar xorb, halib jew ilma/jum 3-5 | bajd li jipproducu bajd
Raamsdonksveer ghalf jiem; ghall-konsum mill-
THE 500g/1000L bniedem
NETHERLANDS ilma tax-
xorb
ghasafar
II-Portugall S.P. Veterinaria SA | Hidrodox 10% Doxycycline Doxycycline Concentrat Tigieg (brojler) | Ghal Brojlers: 50- | Ghasafar (Brojlers)
Crta. Reus Concentrado para | hyclate (bhala ghal u majjali amministrazzjoni 100 mg laham u offal: 7 jiem.
Vinyols Km 4.1 solugdo oral para hyclate) 100 Soluzzjoni orali, fl-ilma tax- Doxycycline Mhux permess f'tigieg
Apartado 60 aves (frangos de mg. Orali xorb hyclate/L li jbid il-bajd li
Riudoms 43330 carne) e suinos ilma tax- jipproducu bajd ghall-
(Tarragona) SPAIN xorb/jum konsum mill-bniedem
(0,5-1,0 ml
ta' VMP/
ilma tax-
xorb/jum) 3-
5 jiem.
IlI-Portugall Univete SA UNIDOXINA 200 Doxycycline Doxycycline Soluzzjoni Tigieg (brojler) | Ghal Brojlers u Tigieg (Brojlers) laham
Rua D. Jerénimo mg/ml solugdo hyclate (bhala Orali u majjali amministrazzjoni Dundjani : u offal: 7 jiem. Mhux
Osoério, 5 oral para suinos hyclate) 200 orali, fl-ilma tax- 20 mg permess f'tigieg li jbid
B 1400-119 Lisboa | e aves mg. xorb Doxycycline il-bajd li jipproducu
PORTUGAL hyclate/kg bajd ghall-konsum
bw ghal 5 mill-bniedem
jiem.
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
Ir-Rumanija | DELOS IMPEX' 96 Doxidem 20 Doxycycline 200 mg/ml Soluzzjoni Tjur Orali - 75 mlta’ Laham u offal: 28 jum
SRL hyclate doxycycline Orali (mhux ghall- prodott/100
17, Pictor Stefan hyclate uzu f'annimali litru ilma . o
Luchian li minnhom jigi tax- Indikazzjonijiet:
sector 2 prodott bajd xorb/jum Tjur (_?hat-t(atta_ment
Bucharest ghall-konsum ghal 3-5 ta’ mikoplazmozi,
ROMANIA mill-bniedem) jiem pasterellozi,
konsekuttivi kolibacillozi
fi tjur zghar stafilokokkoZi,.
sa 4 gimghat
Mard kroniku
-150 ml ta’ | respiratorju,
prodott/100 | infezzjonijiet ikkawzati
lirtru ilma minn Pasteurella spp.,
tax-xorb Mycoplasma spp.,
ghal 3-5 Salmonella spp., E.
jiem coli, Haemophillus
konsekuttivi | paragallinarium,
fi tjur adulti | Staphylococcus,

epatite kkawzata minn
Campylobacter u
dermatite.
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- d f . ) li d ta’ Kk tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott armacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
Ir-Rumanija | DELOS IMPEX' 96 Doxidem 50 Doxycycline 500 mg/g Trab li Tjur Orali - 20-40 mg Laham u offal: 28 jum
SRL hyclate doxycycline jinhall fl- (mhux ghall- (ilma tax-xorb) ta’
17, Pictor Stefan hyclate ilma uzu f'annimali prodott/kg . L
Luchian li minnhom jigi piz tal- Indikazzjonijiet: Mard
sector 2 prodott bajd gisem/jum kroniku respiratorju,
Bucharest ghall-konsum ghal 5 jiem : s i -
ROMANIA mill-bniedem) konsekuttivi, | mrezzioniiiet ikkawzati
ghal os; minn Pasteurella spp.,
Majjali Mycoplasma spp.,
'-200-300 g | Salmonella spp., E.
ta’ prodott coli, Haemophillus
/1000 litru o
ta’ ilma tax- paragallinarium,
xorb ghal 5 Staphylococcus,
Jiem o epatite kkawzata minn
konsekuttivi
Campylobacter u
dermatite u mard
iehor ikkawzat minn
mikrorganizmi
sensittivi ghal
doxycycline.
Ir-Rumanija | DOPHARMA B.V. Doxycycline 50% | Doxycycline 500 mg/g Trab li Tjur (mhux Orali 40 mg/kg Laham u offal: Tjur 4
Zalmweg 24, WSP hyclate doxycycline jinhall fl- ghall-uzu (ilma tax-xorb) tal-piz tal- jiem
P.O. BOX 205 hyclate ilma f'annimali li gisem jew
4940 AE minnhom jigi 200-400 . T
Raamsdonksveer prodott bajd g/1000 litri g‘ﬂ‘:@i;ﬂﬁﬂgﬁﬁsta
THE ghall-konsum ta’ ilma tax- minn Chlamydia
NETHERLANDS mill-bniedem) xorb ghal 4- psittaci fid-dundjani;
Slhg_g?lela 7 jiem ‘-Kolibacillozi kkawzata
ajja minn E. coli fit-tigieg u
d-dundjani;
*-CRD kkawzata minn
Mycoplasma
gallisepticum fit-tigieg
u d-dundjani;
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
Ir-Rumanija | FRANVET Doxy 5 Franvet Doxycycline 50 mg/g Trab li Tjur (mhux Orali (ilma tax- 1gta’ Laham u offal: Tjur 4
Z1 d'Etriche-Route hyclate doxycycline jinhall fl- ghall-uzu xorb jew ghalf prodott/1 jiem
d'Avire (bhala ilma f'annimali li likwidu) litru ilma
BP 103 hyclate) minnhom jigi tax- : IR _
49500 Segré prodott bajd xorb/jum Il;;gl,ianzzzjlgrf]";]&et- Ghall
Cedex ghall-konsum ghal 3-5 trattament ta’
FRANCE mill-bniedem) jiem fit-tjur infezzjonijiet
th_J_gg_leIa sa . respiratorji ikkawzati
Majjali glmaght,e_]n minn organizmi
;rf)dQOE?/I sensittivi ghal
litru ilma doxycycline.
tax-
xorb/jum
ghal 3-5
jiem fi tjur
akbar minn
gimaghtejn
Ir-Rumanija | INDUSTRIA Doxipan 20 Doxycycline 200 mg/g Trab li Tjur Orali (ilma tax- 5-7,5gta’ Laham u offal: Tjur 5
ITAILIANA hyclate doxycycline jinhall fl- majjali xorb) prodott ghal | jiem
INTEGRATORI hyclate ilma kull 10 litri
TREI SpA ta’ iima tax- Indikazzjonijiet: Mard
Xlzaoﬁtf)fagi(:)sgar:i.?eto xorb kroniku respiratorju u
(Reggio Emilia) infezzjonijiet assocjati.
ITALY
Ir-Rumanija | PHYLAXIA PHARMA | Doxyphyl SP Doxycycline 300 mg/g Trab li Tjur (tigieg, Orali (ilma tax- 10 mg/kg Tigieg: 7 jiem
LTD A.U.V. hyclate doxycycline jinhall fl- dundjani) v xorb) b.w. ghal 3- Dundjani: 7 jiem
1103 Budapest hyclate ilma 5 jiem jew (mhux ghall-uzu
Gergely u.79 100 mg ta’ f'annimali li minnhom
HUNGARY prodott/1 jigi prodott bajd ghall-
litru ta’ ilma konsum mill-bniedem)
tax-xorb

Indikazzjonijiet: Ghall-
prevenzjoni u t-
trattament ta’ diversi
infezzjonijiet batterici.
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
Ir-Rumanija | LABORATORIOS Syvadox 10% Doxycycline 100 mg/1 ml | Soluzzjoni Tigieg (mhux Orali (ilma tax- 50 - 100 mg | Tigieg 7 jiem (mhux
SYVA S.A. hyclate doxycycline Orali ghall-uzu xorb) doxycycline ghall-uzu fannimali li
Avda. Parroco (bhala f'annimali li /1 litru ta’ minnhom jigi prodott
Pablo Diez, 49-57 hyclate) minnhom jigi ilma tax- bajd ghall-konsum
24010 Leon prodott bajd xorb / jum mill-bniedem)
SPAIN ghall-konsum (ekwivalenti
mill-bniedem) ghal 0,5 - Indikazzjonijiet:
1,0 ml ta Kolibacillozi, CRD,
{?rodotF/I 1 mikoplazmozi -
tlat:(L-lxtgrt; Ta ikkawzati minn germi
. msemmija gabel
jum) ghal 3- | oo gittivi ghal
> Jiem doxycycline.
Ir-Rumanija | VMD Doxyveto 50S Doxycycline 500 mg/g Trab li Tigieg Majjali Orali (ilma tax- 20 mg Tjur 8 jiem
Berendonk 74 hyclate doxycycline jinhall fl- ghoggiela hrief | xorb jew ghalf) doxycycline/
2370 Arendonk (bhala ilma kg b.w./ jum : AR
BELGIUM hyclate) fl-ilma tax- i&?gg;ggmget' CRD
)E()gz)ng/el\Aé)oo gallisep_ti_cum)_, orr_mitozi
kg ta’ ghalf (;hlam@a ps!ttaC|),
hal 3-5 sinovite infettiva
9 (Mycoplasma
Jiem synoviae), Kolera tal-
felu (Pasteurella
multocida).
Ir-Rumanija | CHEMIFARMA Doxiciclina 50% Doxycycline 500 mg/g Trab li Tigieg Brojler Orali (per os, ilma | 40 g ta’ Tigieg brojler 5 jiem
S.p.A hyclate doxycycline jinhall fl- Majjali tax-xorb jew ghalf | prodott/100
Via Don Eugenio ilma likwidu) kg b.vs,/. (20 Indikazzjonijiet: Mard
Servadel 1.6 mg ta . kroniku respiratorju u
47100 Forli doxycycline/ mard respiratorju
ITALY I_<_g b'W.) l iehor specjalment
Jlkkorrlspond prodott minn
i ghal Pasteurella spp.,
madwa,r 15- Mycoplasma spp.,
30 g ta 100 Haemophilus
ﬁtrl?u ?;F/ilma gallinarium, Bordetella
avium u Chlamidia
ghal 3-5 psittaci
jiem.
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
Ir-Rumanija | Lavet Doxiprim 40% Doxycycline 400 mg/g Trab li Tigieg dundjani | Orali (ilma tax- 20 mg Tigieg u dundjani 4
Pharmaceuticals Soluble Powder hyclate doxycycline jinhall fl- (mhux ghall- xorb) doxycycline jiem (mhux ghall-uzu
Ltd., 1161 hyclate ilma uzu f'annimali hyclate /kg f'annimali li minnhom

Budapest Otto u.
14, Hungary

li minnhom jigi
prodott bajd
ghall-konsum
mill-bniedem)
majjali

b.w.

jigi prodott bajd ghall-
konsum mill-bniedem)

Indikazzjonijiet:
trattament ta’
infezzjonijiet
respiratorji, intestinali
u sistemici ikkawzati
minn organizmi
sensittivi ghal
doxycycline: CRD
(Mycoplasma
gallisepticum, E. coli),
airsaculitis
(Mycoplasma
meleagridis) sinovite
infettiva (Mycoplasma
synoviae) kolibacillozi
(Eschrichia coli) kolera
tal-felu (Pasterella
multocida), coryza
infettiva (Haemophilus
paragallinarum)
Kolibacillozi (E. coli)
bordetellozi tad-
dundjani (Bordetella
avium) enteritide
nekrotika (Clostridium
perfringens)
Klamidijozi (Chlamydia
psittaci). Prevenzjoni
ta’ infezzjonijiet
batteri¢i sekondarji
minhabba
kundizzjonijiet ta’
stress, tilgim, bdil fl-
ilqugh, trasport.
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
Ir-Rumanija | Novartis Animal Doxyril 50% Doxycycline 500 mg/g Trab li Tjur (mhux Orali (ilma tax- 25 mg Tjur 4 jiem (mhux
Health d.o.o. hyclate doxycycline jinhall fl- ghall-uzu xorb) doxycycline ghall-uzu fannimali li
Verovskava 57 hyclate ilma f'annimali li hyclate /kg minnhom jigi prodott
1000 Ljubljana minnhom jigi b.w. matul 3 | bajd ghall-konsum
SLOVENIA prodott bajd sa 5 jiem mill-bniedem)
ghall-konsum konsekuttivi

mill-bniedem) Indikazzjoni:

Majjali Infezzjonijiet tal-
passagg respiratorju
kkawzati minn
Mycoplasma spp. (M.
gallisepticum, M.
synoviae u M.
melagridis), E. coli,
Haemophylus
paragallinarium u
Ornithobacterium
rhinotracheale.
Enteritide kkawzata
minn Clostridium
perfringens u
Clostridium colinum.
Septicenija kkawzata
minn Pasteurella
multocida.

Ir-Rumanija | CEVA SANTE Doxyvit 50% Doxycycline 500 mg/g Trab li Tjur (tigieg u Orali (ilma tax- 15 mg Tjur (tigieg u
ANIMALE WSP hyclate doxycycline jinhall fl- dundjani) xorb) doxycycline dundjani) 7 jiem
ROMANIA SRL hyclate ilma (mhux ghall- /kg b.w. (mhux ghall-uzu
5 Chindiei , sector uzu f'annimali ghal 5 jiem f'annimali li minnhom
4, li minnhom jigi konsekuttivi | jigi prodott bajd ghall-
Bucharest prodott bajd jew 2 g ta’ konsum mill-bniedem)
ROMANIA ghall-konsum prodott /10
miII_-_br}iedem) litri ilma tax- Indikazzjonijiet:
majjali Xﬁrb. Y ey | Kolibacillozi, CRD u
ehwllva(;e(;m mikoplazmozi,
gha 1 Clostridium
319 ta i perfringens,
(_)xycyc; Ine klamidijozi, coryza
/litru ta” ilma infettiva kkawzata
tax-xorb
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
minn Bordetella
avium.
Ir-Rumanija | Laboratorios Karidox 100 Doxycycline 100 mg/ ml Soluzzjoni Tjur (tigieg) Orali (ilma tax- 10-20 mg Tjur (tigieg) 7 jiem
Karizoo S.A mg/ml oral hyclate doxycycline Orali (mhux ghall- xorb) doxycycline (mhux ghall-uzu
Poligono Industrial | solution for use (bhala uzu f'annimali /kg b.w. f'annimali li minnhom
La Borda in drinking water hyclate) li minnhom jigi ghal 3-5 jigi prodott bajd ghall-
Mas Pujades for chickens and prodott bajd jiem. konsum mill-bniedem)
11-12 pigs ghall-konsum
08140 Caldes de mill-bniedem) . o
Montbui maijjali Indikazzjonijiet:
Barcelona Prevenzjoni u
SPAIN trattament ta’ CRD u
majkoplasmozi
ikkawzata minn
mikrorganizmi
senstittivi ghal
doxycycline.
Ir-Rumanija | S.C. VIM Vidoxim 10% Doxycycline 100 mg/g Trab li Tjur (mhux Orali (ilma tax- 1000 g ta’ Tjur 10 jiem (mhux
SPECTRUM SRL powder for oral hyclate doxycycline jinhall fl- ghall-uzu xorb) prodott ghall-uzu fannimali li
409 Sighisoarei solution for pigs hyclate ilma f'annimali li /1000 litru minnhom jigi prodott
Targu Mures and poultry minnhom jigi ilma tax- bajd ghall-konsum
ROMANIA prodott bajd xorb ghal 5 mill-bniedem)
ghall-konsum jiem
mill-bniedem) . L
Majjali Indikazzjonijiet:
Infezzjonijiet ikkawzati
minn Mycoplasma
gallisepticum, E. coli,
Bordetella avium,
Haemophilus
paragallinarum u
Pasteurella multocida
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
Ir-Rumanija | S.C. VIM Vidoxim 100% Doxycycline 1,000 mg/g Trab li Tjur (mhux Orali (ilma tax- 100 g ta’ Tjur 10 jiem (mhux
SPECTRUM SRL powder for oral hyclate doxycycline jinhall fl- ghall-uzu xorb) prodott ghall-uzu fannimali li
409 Sighisoarei solution for pigs hyclate ilma f'annimali li /1000 litru minnhom jigi prodott
Targu Mures and poultry minnhom jigi ilma tax- bajd ghall-konsum
ROMANIA prodott bajd xorb ghal 5 mill-bniedem)
ghall-konsum jiem
mll!jblr_nedem) Indikazzjonijiet:
ajall Infezzjonijiet ikkawzati
minn M. gallisepticum,
E. coli, Bordetella
avium, Haemophilus
paragallinarum u
Pasteurella multocida.
Ir-Rumanija | CHEMO IBERICA, Oridox (Soldoxin) | Doxycycline 100 mg/ ml Soluzzjoni Tigieg Orali (ilma tax- 10-20 mg Tjur (tigieg) 7 jiem
S.A. 100 mg/ml oral hyclate doxycycline Orali (brojlers) xorb) doxycycline (mhux ghall-uzu
Gran Via Carlos solution for use (bhala (mhux ghall- /kg b.w. f'annimali li minnhom
III, 98 72 in drinking water hyclate) uzu f'annimali ghal 3-5 jigi prodott bajd ghall-
Edificio Trade for chickens and li minnhom jigi jiem. konsum mill-bniedem)
08028 Barcelona pigs prodott bajd Prevenzjoni u
SPAIN ghall-konsum trattament ta’ CRD u
mill-bniedem) mikoplazmozi
majjali ikkawzati minn
mikrorganizmi
sensittivi ghal
doxycycline.
Ir-Rumanija | Huvepharma N.V. HydroDoxx 500 Doxycycline 500 mg/g Trab ghal Tigieg Orali (ilma tax- 20 mg Laham u offal:
Uitbreidingstraat mg/g Water hyclate doxycycline soluzzjoni (brojlers) u xorb) doxycycline Tigieg: 6 jiem
80 Soluble Powder hyclate orali majjali (majjali (hyclate)/kg | Tuzax f'tigieg li jbid il-
2600 Antwerpen ghat-tismin) x 3-5 jiem bajd li jipproduci bajd
BELGIUM ghall-konsum mill-
bniedem
Indikazzjonijiet:
Tigieg (brojlers):
Prevenzjoni u
trattament tal-mard
kroniku respiratorju
(CRD) ikkawzat minn
Mycoplasma
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speéi tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
gallisepticum.
Ir-Rumanija | CEVA PHYLAXIA Doxivit 100 Doxycycline 100 mg/g Trab li Tjur (tigieg, Orali (ilma tax- 10 mg Tjur) 7 jiem (mhux
VETERINARY hydrocloride doxycycline jinhall fl- dundjan u xorb) doxycycline ghall-uzu f'annimali li
BIOLOGICALS CO. hydrochlorid ilma wizzat) majjali /kg b.w. minnhom jigi prodott
LTD. e kuljujm ghal | bajd ghall-konsum
1107 Budapesta 3 -5 jiem. mill-bniedem)

Szallas u.5
HUNGARY

Indikazzjonijiet:

CRD (Mycoplasma
gallisepticum , E. Coli),
coryza infettiva
(Haemophylus
paragallinarum),
kolera tal-felu
(Pasteurella
multocida),
Kolibacillozi (E. Coli),
airsaculitis
(Mycoplasma
maleagridis),
klamidijozi (Chlamidia
psittaci), enterite
nekrotika (Clostridium
perfringens).
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
Ir-Rumanija | PHARMATEKA BT DOXY H 10% Doxycycline 100 mg/g Trab li Tjur Orali (ilma tax- 1gta’ Tjur 10 jiem (mhux
1046 Budapest hydrocloride doxycycline jinhall fl- xorb) prodott /1 ghall-uzu fannimali li
Szigyarto u. 10 / hydrochlorid ilma litru ilma minnhom jigi prodott
20 Kossuth Str. e tax-xorb bajd ghall-konsum
Pusztaberki, 2658 ghal 3-5 mill-bniedem)
HUNGARY jiem
Ir-Rumanija | s.c. romvac Doxiciclina 10% Doxycycline 100 mg/g Trab li Tjur, inkluzi Orali (ilma tax- 2gta’ Tjur (tigieg) 5 jiem
company s.a.Sos. hydrocloride doxycycline jinhall fl- hamiem xorb) prodott/10 (mhux ghall-uzu
Centurii, nr. 7 hydrochlorid ilma majjali bovini kg b.w./jum f'annimali li minnhom
Voluntari e (ghoggiela) ghal 5-8 jigi prodott bajd ghall-
ROMANIA jiem konsum mill-bniedem)
Ir-Rumanija | S.C. Crida pharm Doxicol 60% Doxycycline 600 mg/g Trab li Tjur Orali (ilma tax- Brojlers 0- Tjur 5 jiem (mhux
s.r.l hydrocloride doxycycline jinhall fl- majjali xorb jew ghalf) 14-il jum: ghall-uzu fannimali li
2 Intrarea hydrochlorid ilma 50g/1000 minnhom jigi prodott
Vagonetului e litru ta’ ilma bajd ghall-konsum
Bl. 101, Ap. 47, ; brojlers 15 | mill-bniedem)
sector 6 -28 jum:
Bucharest 100g/1000 | Indikazzjonijiet:
ROMANIA gtrgqléisllzn;a_, Prevenzjoni u
35 ;um' trattament ta’
: kolibacillozi, mard
%209/1,0.00 respiratoriju,
litru ta’ ilma;

mikoplazmozi.
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
Is-Slovenja Novartis Veterina DOXYRIL 50% Doxycycline 50% trab ghal majjali, tjur Majjali u tjur: Majjali: 20 Laham u offal:
d.o.o. hyclate (500 mg/g) soluzzjoni Darba kuljum, mg ta’ tjur: 4 jiem;
Verovskova 57 orali tlett jew hamest doxycycline
1000 Ljubljana ijlem konsekuttivi hycate kull 1
SLOVENIA fl-ilma tax-xorb kg ta’ BW;
Tjur 25 mg Indikazzjonijiet:
ta’ Infezzjonijiet
doxycycline | respiratorji (M
hycate kull 1 | gallisepticum, M,
kg ta’ BW synoviae in M,

melagridis),
Escherichia coli,
Haemophilus
paragallinarum,
Ornithobacterium
rhinotracheale;
Enteritis (Clostridium
perfringens u
Clostridium colinum;
Septicemia
(Pasteurella multocida)
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
Ir- Trei Bio DOXIPAN 20 Doxycycline 20 g/100g Trab li Ghoggiela, ghal 5 jiem fl-ilma | Tjur- Laham: Brojlers 5
Repubblika pharmaceutical plv.sol. ad hyclate jinhall fl- majjali, tjur - tax-xorb brojlers: 5- jiem, dundjani 10
Slovakka division, Industria us.vet. ilma brojlers, 7,59 jiem,
Italiana Integratori dundjani prodott/10
Trei litru ta’ ilma : N
Via Affarosa n.4 tax-xorb IBr;g;lr:rzsz'J?é]LZti(roniku
42010 Rio Saliceto Dundjani: 10 respiratérju u
(Reggio Emilia) -20mg komplikazzjonijiet
ITALY sustanza assodjati
?ttiva /b. w. Dundjani.:
! _ Infezzjonijiet ikkawzati
_tlkkorrlspond minn germi G-pozittivi
i ghal 50- u G-negattivi
100dg 100 majkoplazmi sensittivi
::i)tr:)u gtt\// ghal doxycycline
Gh | spec¢jalment sindromu
c_>_gg_|.e a respiratorju u
majjali: 10 artikolari ikkawzat
gggivs;stanza minn majkoplazma
/b.w./jum i u/jew staphylococcus
tikkorrispond
ighal 0,5¢
prodott/10
kg b.w.
Ir- DIVASA- DOXIVET 10% Doxycycline 100 mg/ml Trab li Tjur: (tigieg u ghal 4-5 jiem fl- 0.5 ml ta’ Laham: 5 jiem
Repubblika FARMAVIC, S.A. plv.sol. a.u.v. hyclate jinhall fl- dundjani), ilma tax-xorb prodott/ litru
Slovakka CTRA. SANT ilma bovini u ilma tax- . L
HIPOLIT, KM. 71 majjali xorb Indikazzjonijiet:

08503 GURB - VIC
SPAIN

Trattament ta’ CRD,
mikoplazmozi,
pulminite enzootika
tal-majjali,
bronkopulmonite,
klamidijozi, dijarrea
mhux specifika.
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Spedci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- d f . ) li d ta’ Kk tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott armacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
Ir- Novartis Animal DOXYRIL 500 Doxycycline 500 mg/g Trab li Majjali, Matul 3 sa 5 jiem Majjali: 20 Tessuti li jittieklu:
Repubblika Health d.o.o. mg/g prasok na hyclate jinhall fl- brojlers konsekuttivi fl- mg Brojlers 4 jiem.
Slovakka Verovskava 57 peroralny roztok ilma ilma tax-xorb doxycycline
1000 Ljubljana ad us.vet. hyclate /kg Indikazzjonijiet:
SLOVENIA E-W:l ., | Tratttament ta’
rojiers: infezzjonijiet ikkawzati
3‘19 i minn mikrorganizmi
hoxlyctyc /I|:e suxxettibbli ghal
byv(s:/a € /X9 doxycycline b’'mod

partikolari: Brojlers:
infezzjonijiet tal-
passagg respiratorju
kkawzati minn
Mycoplasma spp.
(M.gallisepticum,
M.synoviae u
M.meleagridis),
Escherichia coli,
Haemophilus
paragallinarum u
Ornithobacterium
rhinotracheale,
enterite kkawzata
minn Clostridium
perfringens u
Clostridium colinum,
septicemija kkawzata
minn Pasteurella
multocida
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Spedci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- d f . imali d ta’ Kk tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott armacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
Ir- Lavet DOXYVIT 40% Doxycycline 40 g/100 g Trab li Tjur: (tigieg u 3-5 jiem fl-ilma Tigieg u Laham tat-tigieg u
Repubblika Pharmaceuticals plv.sol. hyclate jinhall fl- dundjani), u tax-xorb, tjur fl- dundjani: dundjani: 4 jiem,
Slovakka Ltd., 1161 ilma majjali ilma tax-xorb, 10-20 mg
Budapest Otto u. majjali: I-ilma tax- | doxycycline Indikazzioniiiet:
B azzjonijiet:
14, Hungary xorb, fl-ghalf hg/tc;la/ie Trattament u profilassi
g v:/V)/j?Jm ta’ infezzjonijiet
trattament respiratorji, intestinali

kontinwu: 1
g prodott/ 3-
6 litru ilma
tax-xorb,
trattament
rigetut: 25-
50 mg
prodott/kg
b.w.(10-20
mg
doxycycline
hyclate/kg
b.w.) fl-ilma
tax-xorb

u sistemici ikkawzati
minn organizmi
sensittivi ghal
doxycycline: Tigieg,
dundjani: Mard
kroniku respiratorju
(Mycoplasma
gallisepticum, E.coli),
airsacculitis
(M.meleagridis),
sinovite infettiva
(M.synoviae), kolera
tal-felu (P. multocida),
bordetellozi tad-
dundjani (Bordetella
avium), coryza
infettiva (Haemophilus
paragallinarum),
kollibacillozi (E.coli),
enterite nekrotika
(Clostridium
prefringens),
chlamydiiosis (CH.
psittaci),
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
Ir- Tekro, spol. s.r.0., | Meditek DOX 100 | Doxycycline 100 g/1000 Trab li Brojlers, 3-5 jiem mal-ilma Brojlers: 10 Laham ta’ brojlers u
Repubblika Visniova 2/484, plv.sol. ad hyclate g jinhall fl- majjali tax-xorb mg majjali: 7 jiem.
Slovakka 140 00 Praha 4, us.vet. ilma doxycyclini
Czech Republic hyclat_e/kg Indikazzjonijiet:
bkwk (I'. d Trattament u
%' hc;rllsﬁon prevenzjoni ta’ mard
pgodott/l%o respiratorju_u _
0 litru ta’ gastro_lnt_estl_nall
. ikkawzati minn
ilma tax- organizmi sensittivi
xorb) ghal doxycycline:
brojlers: CRD,
majkoplasmozi,
aerosaculitis,
synovitis,
pasteurellosis, kolera
infettiva, kolibacillozi,
chlamidiosis, enterite
nekrotika
Ir- Pharmagal s.r.o., DOXYGAL plv.sol. | Doxycycline 5g/100 g Trab li Majjali, tjur, Tjur: Prevenzjoni Tjur: Laham tat-tjur u tal-
Repubblika Murgasova 5, 949 ad us.vet. hyclate jinhall fl- ghoggiela, 5 jiem, trattament | prevenzjoni: | fniek: 7 jiem
Slovakka 01 Nitra, Slovak ilma fniek 3 jiem, fl-ilma tax- | 50 mg
Republic xorb Majjali, sustanza Indikazzjonijiet: Tjur:
ghoggle!a, fniek: 5 atfl_va/l litru CRD (majkoplasmozi),
jiem, fl-ilma tax- ta’ ilma tax- colibacillozi
xorb, fl-ghalf xorb (1 g )
prodott/1
litru ilma ),
trattament:
100 mg
sustanza
attiva/1 litru
ta’ilma (2 g
prodott/1
litru ilma )
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
Ir- COOPHAVET RONAXAN 5 % Doxycycline 5g/100 g Trab li Maijjali, tjur, Prevenzjoni: 1-3 10 mg Laham tat-tjur 4 jiem
Repubblika Saint Herblon plv.sol. ad hyclate jinhall fl- ghoggiela jiem, tratatment: sustanza
Slovakka 44150 Ancenis us.vet. ilma 3-5 jiem, fl-ilma attiva/kg : Ll
FRANCE tax-xorb, fl-ghalf b.w./jum (1 .Il.r:gltt:rznzé?]?g;fé\'/g%;;'u
9 prodotF/S ta’ kura ghal
kg b..w../Jum) infezzjonijiet
Tjur: - inqas respiratorii,
minn
gimaghtejn:
ilg
prodott/litru
ta’ ilma tax-
xorb /jum, -
akbar minn
gimaghtejn:
2 g/litru
ilma/jum
Ir- Laboratorios KARIDOX 100 Doxycycline 100 mg/ml Trab li Tigieg Brojlers: 3 -5 Brojlers: 10 Laham u offal: tigieg
Repubblika Karizoo S.A mg/ml roztok pre | hyclate jinhall fl- (brojlers), jiem, Majjali: 5 -20 mg ta’ (brojler) 7 jiem
Slovakka Poligono Industrial | podavanie hydine ilma majjali jiem, fl-ilma tax- doxycycline/
La Borda a oSipanym xorb kg b.w./jum, . o
Mas Pujades peroralne v pitnej (0,5-1,0 ml ig?él;laezrz])c.)nlgjgee\t/.e:;?;?
11-12 vode ta ) u trattament tal-mard
08140 Caldes de prodott/litru kroniku respiratorju
Montbui ta’ ilma tax- (CRD) u
Barcelona xorb), majkoplasmozi
SPAIN ikkawzata minn
mikrorganizmi
sensittivi ghal
doxycycline.
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . ) A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
Ir- CHEMO IBERICA, ORIDOX 100 Doxycycline 100 mg/ml Trab li Tigieg Brojlers: 3-5 jiem, | Brojlers: 10 Laham u offal: tigieg
Repubblika S.A. mg/ml roztok pre | hyclate jinhall fl- (brojlers), Majjali. 5 jiem, fl- -20 mg ta’ (brojler) 7 jiem,
Slovakka Gran Via Carlos podavanie hydine ilma majjali ilma tax-xorb doxycycline/
III, 98 72 a osipanym kg b.w./jum, . S
Edificio Trade peroralne v pitnej (0,5-1,0 ml IEdIKfZZJ?nFI,JIet' T|g|eg
08028 Barcelona vode ta’ ( trOJtsrs). trivlenZJogl
SPAIN prodott/litru | o - o -ament tal-marn
e kroniku respiratorju
ta’ ilma tax- (CRD) u
xorb), majkoplasmozi
ikkawzata minn
mikrorganizmi
sensittivi ghal
doxycycline.
Ir-Renju Laboratorios Karidox Doxycycline 100 mg/ ml Soluzzjoni Tigieg (brojler) | Orali (ilma tax- 10-20 mg Laham u offal:
Unit Karizoo S.A 100mg/ml Oral hyclate doxycycline Orali u Maijjali xorb) doxycycline Tigieg (brojlers): 7
Poligono Industrial | Solution for use (bhala (hyclate)/kg | jiem
La Borda in drinking water doxycycline x 3-5 jiem
Mas Pujades for Chickens and hyclate)

11-12

08140 Caldes de
Montbui
Barcelona

SPAIN

Pigs

Indikazzjonijiet:
TIGIEG (BROJLERS):
Prevenzjoni u
trattament tal-mard
kroniku respiratorju
(CRD) u
majkoplasmozi
ikkawzata minn
mikrorganizmi
sensittivi ghal
doxycycline.
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Stat Applikant/ Isem tal- INN Qawwa Ghamla Speci tal- Frekwenza u Doza Perjodu(i) ta’
Membru/ Detentur tal- . A A , tizmim/
EEA Awtorizzazzjoni Prodott farmacewt Annimali mod ta rakkomand
Ghat-Tqeghid ika amministrazzjon ata Indikazzjonijiet
fis-Suq i
Ir-Renju CHEMO IBERICA, Soldoxin Doxycycline 100 mg/ ml Soluzzjoni Tigieg (brojler) | Orali (ilma tax- 10-20 mg Laham u offal:
Unit S.A. 100mg/ml Oral hyclate doxycycline Orali u Majjali xorb) doxycycline Tigieg (brojlers): 7
Gran Via Carlos Solution for use (bhala (hyclate)/kg | jiem
III, 98 72 in drinking water doxycycline x 3-5 jiem
Edificio Trade for chickens and hyclate)
08028 Barcelona pigs
SPAIN Indikazzjonijiet:
TIGIEG (BROJLERS):
Prevenzjoni u
trattament tal-mard
kroniku respiratorju
(CRD) u
majkoplasmozi
ikkawzata minn
mikrorganizmi
sensittivi ghal
doxycycline.
Ir-Renju Huvepharma N.V. HydroDoxx 500 Doxycycline 500 mg/g Trab ghal Tigieg Orali (ilma tax- 20 mg Laham u offal:
Unit Uitbreidingstraat mg/g Water hyclate doxycycline soluzzjoni (brojlers) u xorb) doxycycline Tigieg: 6 jiem
80 Soluble Powder hyclate orali majjali (majjali (hyclate)/kg
2600 Antwerpen ghat-tismin) x 3-5 jiem
BELGIUM
Indikazzjonijiet: Tigieg
(brojlers): Prevenzjoni
u trattament tal-mard
kroniku respiratorju
(CRD) ikkawzat minn
Mycoplasma
gallisepticum.
IR-RENJU VMD NV, HOGE Doxyveto 50 s Doxycycline 50% w/w Trab ghal Tigieg li ma Orali (ilma tax- 25 mg Laham u offal:6 jiem
UNIT MAUW plus hyclate doxycycline amministraz | jbidx bajd xorb) doxycycline
900-2370 hyclate zjoni orali (hyclate)/kg
Arendonk x 3-5 jiem
BELGIUM Indikazzjonijiet:
Infezzjonijiet
respiratorji kkawzati
minn Mycoplasma
spp., E. coliu
Haemophilus
paragallinarum
Enterita kkawzata
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Stat
Membru/
EEA

Applikant/
Detentur tal-
Awtorizzazzjoni
Ghat-Tqeghid
fis-Suq

Isem tal-
Prodott

INN

Qawwa

Ghamla
farmacewt
ika

Spedci tal-
Annimali

Frekwenza u
mod ta’
amministrazzjon
i

Doza
rakkomand
ata

Perjodu(i) ta’
tizmim/

Indikazzjonijiet

minn Clostridium
perfringens u
Clostridium colinum
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ANNESS II

KONKLUZJONIJIET U RAGUNIJIET XJ_ENTIFICI GHAL EMENDI
TAS-SOMMARIJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT
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SOMMARJU GENERALI GHALL-EVALWAZZJONI XJENTIFIKA
TA’ TRABIJIET LI JINHALLU FL-ILMA U SOLUZZJONIJIET
ORALI LI FIHOM DOXYCYLINE HYCLATE INDIKATA GHALL-
UZU FIT-TJUR (ara anness I)

1. Introduzzjoni

It-trabijiet li jinhallu fl-ilma u s-soluzzjonijiet orali li fihom doxycycline hyclate indikati ghall-uzu fit-tjur
u mahsubin ghal amministrazzjoni permezz tal-ilma tax-xorb, jintuzaw ghat-trattament ta’
infezzjonijiet respiratorji u gastrointestinali kkawzati minn patogeni suxxettibbli ghal doxycyline.

Doxycycline hija derivat ta’ tetracycline b’uzu simili ghal dak ta’ tetracycline. It-tetracyclines kollha
ghandhom spettru wiesgha ta’ attivita li jinkludi batterji Gram-pozittivi u Gram-negattivi, chladias,
rickettsias, majkoplazmi u spirochaetes. Doxycycline ghandha t-tendenza li tkun aktar attiva kontra
uhud minn dawn I-ispeci milli tetracyclines ohrajn. Hija princ¢iparjament antibijotiku batterostatiku u I-
mekkanizmu principali taghha huwa ta’ azzjoni fuq I-inibizzjoni tas-sintezi tal-proteini.

Ir-Renju Unit wera thassib li differenzi fil-pozologija, firxa tad-doza, tul tat-trattament u perjodi ta’
tizmim stabbiliti madwar I-Unjoni Ewropea ghall-gawwiet kollha ta’ trabijiet li jinhallu fl-ilma u
soluzzjonijiet orali li fihom doxycycline hyclate indikati ghall-uzu fit-tjur u mahsubin ghall-
amministrazzjoni permezz tal-ilma tax-xorb jistghu jipprezentaw riskju potenzjali serju kemm ghas-
sahha tal-annimali kif ukoll ghas-sahha tal-bniedem, u talab lis-CVMP biex jaghti I-opinjoni tieghu dwar
din il-kwistjoni.

Il-procedura involviet 179 prodott medic¢inali veterinarju awtorizzat jew li ged jistenna l-awtorizzazzjoni
fi Stati Membri differenti fl-Unjoni Ewropea (ara Anness I).

2. Diskussjoni tad-dejta disponibbli

Mid-dejta generali sottomessa mill-Applikanti/Detenturi tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Suq
dsatax-il risposta biss kienu d’dossiers shah zviluppati skont |-Artikolu 12(3) tad-Direttiva 2001/82/KE.
Disa’ risposti kienu b’dossiers generici zviluppati skont I-Artikolu 13 tad-Direttiva 2001/82/KE. Ghal
erba’ risposti I-informazzjoni miktuba pprovduta ma kellhiex dejta pertinenti ghall-mistogsijiet
imgajma mis-CVMP. Risposta wahda waslet wara d-data tal-ghelug moghtija ghas-sottomissjoni u
ghalhekk ma gietx ac¢cettata u s-CVMP ghamel I-evalwazzjoni tieghu minghajr ma kkunsidra d-dejta
specifika ghall-prodott.

Id-dejta li saret disponibbli indikat li I-prodotti medicinali veterinarji huma awtorizzati jew qed
jistennew |-awtorizzazzjoni permezz ta’ proceduri differenti ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
(proceduri ta’ rikonoxximent komuni jew proceduri nazzjonali) u taht diversi bazijiet legali (shah,
generici u b’kunsens informat)

Kien innotat li certi partijiet tad-dejta sottomessa kienu identi¢i imma sottomessi minn MAHSs differenti.

Id-dsatax-il risposta msemmija hawn fuq li kellhom dossier shih zviluppat skont I-Artikolu 12(3) tad-
Direttiva 2001/82/KE biss kienu kkunsidrati ta’ kwalita adegwata biex iwiegbu I-kwistjonijiet specifici
mqgajma. Il-pakketti tad-dejta sottomessi jikkonsistu f'dejta biblijografika, disponibbli fil-gasam
pubbliku u dejta tal-fabbrikant.

Bhala appogg ghall-effikacja tal-prodotti kkonc¢ernati, b'kollox gew sottomessi 11-il studju ta' proprjeta
originali mill-Applikanti/Detenturi tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Suq li jinkludu 3 studji
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esperimentali ta' infezzjoni u 8 studji klinici fil-qasam. L-istudji kollha barra wiehed saru fuq tigieg
brojlers. L-istudju I-iehor sar fuq dundjani.

Fl-istudji ntuzaw formulazzjonijiet differenti tal-prodott li fihom doxycycline hyclate/hydrochlide
f'’koncentrazzjonijiet differenti; kwazi kollha kienu jinkludu acidifkaturi fil-formulazzjoni (normalment
acidu citriku).

Id-dokumentazzjoni tal-istudji ta’ proprjeta originali kienu eterogenici hafna u f'hafna kazijiet ma
gablux mal-istandards prezenti. B'mod partikolari, informazzjoni dwar il-kundizzjonijiet tal-istudju
(storja medika tas-sit tal-istudju, kundizzjonijiet tal-ilqugh u tal-ikel, ¢iklu dawl/dlam) kif ukoll I-iskeda
tat-trattament (medikazzjoni ad libitum ghal 24 siegza/ medikazzjoni bil-pals) kienet niegsa jew
limitata hafna.

Fuq bazi ta’ studju dwar determinazzjoni tad-doza skont il-GLP fuq tigieg brojlers infettati b’‘mod
artifi¢jali bil-Mycoplasma gallisepticum tista’ tigi derivata doza terapewtika ta’ 20mg/kg ta’ piz tal-
gisem moghtija ghal 5 jiem konsekuttivi. Gew ipprezentati seba’ studji klini¢i fil-gasam fuq tigieg
brojlers b’'mard respiratorju u infezzjoni kkonfermata ta’ Mycoplasma gallisepticum. Doxycycline
hyclate giet amminstrata fl-istudji kollha barra tnejn b’doza fil-mira ta’ 20mg/kg ta’ piz tal-gisem ghal
5 jiem konsekuttivi. Wiehed minn dawn I-istudji iservi bhala evidenza ta’ konferma ghall-effikacja tad-
doza fil-mira, ibbazata fuq il-parametru oggettivi bhal tnaqgis sinifikanti tal-percentwal ta’ annimali
b’lezjonijiet patologic¢i u puntegg totali ta’ lezjoni tipici tal-marda u tnaqqis sinifikanti fir-rata ta’ rkupru
ta’ M. gallisepticum wara t-trattament. L-ebda effett avvers relatat mat-trattament ma gie rrekordjat.
L-istudji I-ohrajn jipprovdu appogg indikattiv favur id-doza ta’ mira, minhabba li kien uzat tmiem
primarju soggettiv - titjib kliniku — u minhabba li dawn I-istudji ma kinux iddokumentati tajjeb.
B’konkluzjoni, doza terapewtika ta’ 20 mg/kg ta’ piz tal-gisem amministrata ghal 5 jiem konsekuttivi
kienet ikkonfermata ghat-trattament ta’ mard respiratorju kkawzat minn M. Gallisepticum fit-tigieg
fuq il-bazi ta’ studju kliniku fil-gasam fit-tigieg brojler b'mard respiratorju u infezzjoni kkonfermata ta’
M. Galliseptisum.

Fir-rigward ta’ infezzjoni b’Pasteurella multocida, gew ipprezentati zewg studji sperimentali fit-tigieg
brojler, jigifieri pubblikazzjoni (Semjen et al., (1998)?, u studju ta’ proprijeta. Il-kundizzjonijiet
sperimentali kienu simili fiz-zewg studji. 1z-zewg studji jindikaw li doxycycline f'doza ta’ kuljum ta’ 10
mg/kg bw ghal 4(5) jiem konsekuttivi kienu effettivi ghat-trattament ta’ kolera tal-felu akuta indotta
kif evidenzjat mit-tnaqgis sinifikanti fir-rata ta’ mortalita u lezjonijiet patologici karatteristici ghall-
marda kif ukoll ir-rata ta’ rkupru tar-razza sfidata, kif imgabbel ma' kontrolli infettati mhux medikati.
Doxycycline intweriet ukoll li hija superjuri ghal chlorotetracycline uzata bhala kontroll pozittiv.
Madankollu I-pubblikazzjoni ma tipprovdix bizzejjed informazzjoni biex tigi kkalkolata d-doza proprija li
ttiehdet mill-annimali tal-istudju. Fl-istudju ta’ proprjeta, id-dijarrea kienet wiehed mis-sintomi klinici
principali osservati f'annimali infettati mhux ikkurati, li mhijiex ikkunsidrata tipika ghal Pasteurellosis.
Sintomi klinic¢i hfief u xi mwiet gew osservati f'annimali ttrattati fil-perjodu ta’ wara I-osservazzjoni.
Minkejja I-fatt li ma gie pprezentat ebda studju kliniku fil-gqasam biex jikkonferma r-rizultati miksuba
taht kundizzjonijiet esperimentali, I-uzu ta’ doxycycline ghat-trattament ta’ infezzjonijiet respiratorji
assocjati ma’ P. Multocida jidher iggustifikat b’kunsiderazzjoni tas-suxxettibilita ta’ dan il-patogenu
ghal doxycycline (MIC90 up to 2ug/ml).

! Semjen G., Magyar T, Laczay P.: Therapeutic efficacy of doxycycline against experimental Pasteurella multocida
infection in broiler chickens. Act. Vet. Hung. 46 (1), pp.85-93, 1998
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Fir-rigward ta’ infezzjonijiet b’Escherichia coli gew ipprezentati tliet pubblikazzjonijiet ta’ studji mudell
esperimentali (George et al., 19772; Goren et al., 19883, Velkers et al., 2005%) u studju kliniku tal-
effika¢ja. L-istudju ppubblikat minn Goren et al. (1988)3 kien imfassal bhala studju ta’ titrazzjoni tad-
doza b’doxycyline moghtija f'"dozaggi ta’ 25-1000 ppm fl-ilma tax-xorb ghal 5 jiem konsekuttivi. Seghet
tintwera relazzjoni ¢ara ta’ doza-rispons. Bi tgabbil ma’ kontrolli infettati mhux medikati, doxycycline
intweriet li kienet effettiva fit-tnaqqis tar-rata ta’ mortalita u lezjonijiet patologici karatteristi¢i ghal
Colibacillosis (pericarditis, aerosacculitis u perihepatitis) kif ukoll il-prestazzjoni klinika tat-tigieg f'livelli
ta' doza minn 400 ppm (li tikkorrispondi ghal 96 mg/kg) 'il fug. Ir-rizultati I-aktar favorevoli nkisbu bl-
oghla doza ttestjata, jigfieri 1000 ppm li tikkorrispondi ghal 196 mg/kg tal-piz tal-gisem ghal 5 jiem.
B’dawn il-livelli ta’ doza nkisbu livelli medji ta’ doxycyline fil-plasma ta’ 3.6 pg/ml (imkejla fit-2 jum
tat-trattament). B’kuntrast, fl-istudju ta’ George et al. (1977)? doxycycline kienet effettiva fit-tnaqqis
tar-rata ta’ mortalita u lezjonijiet patologici tipici f'livell ta’ doza ta’ 50 ppm fl-ilma tax-xorb ghal 3 jiem
konsekuttivi, meta mgabbla ma’ kontrolli infettati mhux medikati, u ntweriet |i kienet superjuri ghal
chlortetracycline u lincomycin-spectinomycin uzati bhala kontroll pozittiv. Madankollu I-artikolu ta’
George et al. (1977)? ma jinkludix bizzejjed informazzjoni (piz tal-gisem u konsum tal-ilma) biex tigi
kkalkolata d-doza proprja ta’ kuljum li ttiehdet mill-annimali tal-istudju.

Doxycycline ntuzat bhala kontroll fambjent esperimentali li jittestja medikazzjoni omeopatika ghat-
trattament ta’ Colibacillosis fit-tigieg brojler, (Velkers et al., 2005)*. Moghtija f'doza ta’ kuljum ta’ 250
mg/| ilma tax-xorb ghal 5 jiem konsekuttivi, doxycycline intweriet li kienet effikaci fil-prevenzjoni tal-
mortalita, fit-tnaqqis tad-dehra ta’ lezjonijiet ta’ E. coli u tnaqgqis fit-tkabbir. Madankollu, il-
pubblikazzjoni ma tinkludix I-informazzjoni necessarja biex tinkiseb id-doza ta’ kuljum propja li ttiehdet
mill-ghasafar tal-istudju.

It-tgabbil ta’ dawn I-istudji ta’ infezzjoni li jinvestigaw Colibacillosis kien problematiku minhabba d-
differenzi konsiderevoli fil-kundizzjonijiet sperimentali bhal I-uzu ta’ razez ta’ sfida u livelli ta’ doza
infettiva differenti, inizjazzjoni taz-zmien tat-trattament differenti, u differenzi fit-tigieg (eta, piz, u
razza) uzati. Ghalhekk ma tistax tittiehed konkluzjoni ¢ara minn dawn I-istudji.

Studju kliniku miftuh fil-qasam li kien skont GCP gie pprovdut fuq tigieg brojlers li jsofru minn
Colibacillosis. Doxycycline nghata f'doza fil-mira ta’ kuljum ta’ 25 mg/kg piz tal-gisem ghal 3 jiem. L-
evalwazzjoni tal-effikac¢ja kienet ibbazata fuq il-mortalita, osservazzjonijiet klini¢i u mikrobijologija. Ir-
rizultati indikaw |li doxycycline tejbet b’'mod effettiv il-prestazzjoni klinika tat-tigieg u naqgset il-
mortalita bil-mod. Gew innotati diversi nugqgasijiet fl-istudju (ez. Nugqas ta’ grupp ta' kontroll).

Fir-rigward ta’ infezzjonijiet b’Ornithobacterium rhinotracheale, gie pprezentat studju tal-konferma tal-
effikacja ikkontrollat skont GCP fit-tigieg infettati b’'mod esperimentali b’O. rhinotracheale L-istudju sar
f’zewg fazijiet, fazi pilota li stabbiliet id-doza infettiva ottimali u wara fazi ta’ konferma. Sintomi klinici
wara l-infezzjoni kienu kwazi niegsin ghal kollox anki bl-oghla doza infettiva. Madankollu, dejta tal-fazi
pilota tindika li tigieg bl-oghla livell infettiv, ikkurati b’doxycycline b’doza ta’ 20 mg/kg kuljum ghal 4
jiem urew tnaqgqis sinifikanti ta’ lezjonijiet fil-boroz tal-arja kif imgabbla ma’ kontrolli mhux medikati.
Fil-fazi ta’ konferma, kemm ir-rispons kliniku u dak patologiku ghal infezzjoni artifi¢jali b’O.
rhinotracheale kien baxx fil-kontrolli mhux medikati. Effikacja antimikrobjali kif evidenti mir-rata ta’

2 George BA, Fagerberg D], Quarles CL, Fenton JIM.: Comparison of therapeutic efficacy of doxycycline,
chlortetracycline and lincomycin-spectinomycin on E. coli infection of young chickens. Poult Sci. 1977
Mar;56(2):452-8.

3 Goren E, de Jong WA, Doornenbal P, Laurense T.: Therapeutic efficacy of doxycycline hyclate in experimental
Escherichia coli infection in broilers. Vet Q. 1988 Jan;10(1):48-52.

4 Velkers FC, te Loo AJ, Madin F, van Eck JH.: Isopathic and pluralist homeopathic treatment of commercial broilers
with experimentally induced colibacillosis. Res Vet Sci. 2005 Feb;78(1):77-83.
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rkupru ta’ O. rhinotracheale ma kinetx ikkonfermata. Ovvjament ma saret I-ebda prova ghad-
determinazzjoni tad-doza proprja fit-tigieg. Dan kien I-uniku studju sottomess b’appogg tal-pretensjoni
dwar O. rhinotracheale. Bhala konkluzjoni, ebda doza terapewtika ma tista’ tkun ikkonfermata ghat-
trattament ta’ mard respiratorju kkawzat minn O. rhinotracheale fuq il-bazi tad-dejta sottomessa.

Id-dejta sottomessa ghal Chlamydiosis ma kinitx konklussiva u ghalhekk ma kienx hemm
informazzjoni bizzejjed |i tappoggja din I-indikazzjoni kemm fit-tigieg kif ukoll fi speci fil-mira ohrajn
ghall-prodotti approvati bhalissa li huma fi hdan I-iskop ta’ din il-pro¢edura ta’ referenza.

Gew ipprezentati tliet studji dwar I-effika¢ja ta’ doxycycline fid-dundjani u I-wizzat. Fid-dundjani
doxycycline giet amminsitrata ghat-trattament ta’ mard respiratorju u airosacculitis u mard
respiratorju flimkien ma’ sindromu tal-gogi (Mycoplasma, Staphylococcus). Il-wizzat gew ittratati
b’doxycycline minhabba problemi respiratorji (majkoplasmozi). Minhabba li t-tliet studji ma gewx
iddokumentati tajjeb (ez. kienu negsin informazzjoni relevanti ghall-pro¢eduri dijanjostici,
mikrobijologija, osservazzjonijiet klini¢i ecc.), ir-rizultati ma jistghux jigu interpretati kif jixraq.

Ma giet ipprezentata |-ebda dejta jew ftit li xejn biex tappoggja indikazzjonijiet ohrajn (ez.
Infezzjonijiet ikkawzati minn M. meleagridis, M. synoviae, Haemophilus paragallinarum, Clostridium
perfringens, Clostridium colinum, Bordetella avium, ecc) fit-tigieg jew speci fil-mira ohrajn li huma
approvati bhalisssa ghall-prodotti fi hdan I-iskop ta’ din il-proc¢edura.

Bhala konkluzjoni, il-Kumitat ikkunsidra li I-effikac¢ja ta’ doxycycline fit-trattament ta’ mard kroniku
respiratorju kkawzat minn M. Gallisepticum kienet appoggjata bizzejjed bl-istudju kliniku ta’
determinazzjoni tad-doza u provi klinic¢i taht kundizzjonijiet ta” uzu kummercjali ghall-uzu fit-tigieg
f'doza ta’ 20 mg/kg ghal 5 jiem konsekuttivi. Fir-rigward ta’ infezzjonijiet b’P. multocida, ir-rizultati ta
studju mudell sperimentali jindikaw doza ta’ trattament ta’ 10 mg/kg piz tal-gisem ghal 4 jew 5 jiem,
imma ebda dejta klinika ta’ konferma miksuba taht kundizzjonijiet kummerc¢jali ma giet maghmula
disponibbli. Madankollu minhabba li P. multocida ntweriet li hija suxxettibbli ghal doxycycline b’'MIC90
sa 2ug/ml u koperta b’analizi farmakokinetika/farmakodinamika, I-inkluzjoni ta’ infezzjonijiet P.
multocida fl-indikazzjoni ghat-tigieg tidher iggustifikata.

’

Fir-rigward ta’ infezzjonijiet b’E. coli fit-tjur, id-dejta sottomessa ma kinitx bizzejjed. Ebda regimen ta’
dozagg terapewtiku ma seta' jigi derivat miz-zewg studji sperimentali b'infezzjoni b’E. coli fit-tigieg
sottomessi. Barra minn hekk, ir-rizultati tal-istudju kliniku fil-qasam fi brojlers ibatu minn Colibacillosis
sottomess, ikkurati b’doza ta’ 25 mg/kg ghal 3 jiem ma kinux konvincenti. Kif evidenti fid-dejta
farmakodinamika, razez ta’ E. coli urew suxxettibilita varjabbli hafna kontra doxycycline b'valuri MIC90
ta' 2 - 32ug/ ml. L-ahhar rati ta’ rezistenza ta’ E. coli izolati minn tigieg huma rrapportati fil-Germanja
f'firxa ta’ 19.3-37% (Wallmann et al, 2007)°>. Jista’ jigi argumentat li doxycycline tista’ tintuza b’mod
effettiv fit-trattament ta’ infezzjonijiet b’E. coli fit-tigieg, izda, diment li s-suxxettibilita ghal
doxycycline tkun ikkonfermata qgabel il-bidu tat-trattament.

Minkejja n-nuqqasijiet tal-istudji sottomessi u n-nugqgas ta’ dejta ghal certi indikazzjonijiet u dozaggi
fuq bazi ta’ uzu stabbilit sewwa u n-nuqqgas ta’ informazzjoni ta’ farmakovigilanza fir-rigward tan-
nuqqas ta’ effikacja, jista’ jigi konkluz li d-dozaggi u I-indikazzjonijiet prezenti ghall-prodotti li fihom
doxycycline jistghu jkunu ikkunsidrati siguri u effettivi.

> Wallmann, J.; Schroer, U.; Kaspar, H.: Quantitative resistance level (MIC) of bacterial pathogens (Escherichia coli,
Pasteurella multocida, Pseudomonas aeruginosa, Salmonella sp., Staphylococcus aureus) isolated from chickens and
turkeys: National Resistance Monitoring by the BVL 2004/2005 (2007) Berl. Munch. Tierarztl. Wochenschr.; 120;
452-463
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L-istudji dwar it-tnaqqis tar-residwi pprezentati mill-MAHs indikaw li fejn possibbli ntuza |-approcc¢
statistiku® kif irrakkomandat mill-Kumitat ghall-istabbiliment ta’ perjodi ta’ tizmim. F'certi studiji, il-
kinetic¢i tat-tnaqqis tar-residwi ta’ doxycycline ma ntwerewx minhabba li nstabu residwi fit-tessuti biss
fl-ewwel u t-tieni punt tal-hin wara I-wagfien mid-droga. F'dawn il-kazijiet I-approc¢é alternattiv® gie
applikat jew I-istudu gie kkunsidrat li huwa ta’ natura konfermatorja. Studji ta’ residwi saru |-aktar fit-
tigieg. Zewg studji ta’ residwi kienu fid-dundjani. Id-dozi ta’ kuljum moghtija lit-tigieg varjaw bejn
10.36 mg/kg piz tal-gisem, 14.47 mg/kg piz tal-gisem u 25 mg/kg piz tal-gisem. Doza ta’ kuljum ta’
madwar 20 mg doxycycline/kg piz tal-gisem kienet amministratra fi tmien studji. F'zewg studji giet
irrapportata I-koncentrazzjoni tal-prodott finali fl-ilma tax-xorb, imma l-ammont proprju ta’ medicina li
hadu l-annimali f'termini ta’ mg kull kg piz tal-gisem ma kienx specifikat. It-tul tat-trattament kien ta’
hamest ijiem konsekuttivi fl-istudji kollha.

Minhabba li ma kienx identifikat il-bzonn tar-revizjoni tad-doza, il-perjodi ta’ tizmim tal-prodotti
kkonc¢ernati ma kellhomx bzonn jigu riveduti.

3. Stima ta’ Benefi¢c¢ju Riskju

Wara li giet ikkunsidrata d-dejta kollha sottomessa mill-Applikanti/Detenturi tal-Awtorizzazzjoni ghat-
Tqgeghid fis-Suq, kien hemm bizzejjed evidenza dokumentata b’appogg ghall-effikacja accettabbli ta’
doxycycline hyclate meta uzata fit-tigieg brojlers ghat-trattament ta’ infezzjoni respiratorja assoc¢jata
ma’ Mycoplasma gallisepticum, suxxettibbli ghal doxycycline, b’doza ta’ kuljum ta’ 20mg/kg bw ghal 5
jiem konsekuttivi. Madankollu ma kien hemm ebda evidenza ddokumentata ghan-nuqqgas ta’ effikacja
fit-trattament ta’ infezzjoni respiratorja assoc¢jata ma’ Mycoplasma gallisepticum ma’ kwalunkwe
regimen ta’ dozagg approvat iehor (10-25 mg/kg piz tal-gisem).

L-uzu ta’ doxycycline hyclate ghall-indikazzjonijiet msemmija kollha fit-tigieg kif ukoll I-uzu ta’
doxycycline hyclate f'razez ta’ tjur ohrajn kien ikkunsidrat stabbilit sewwa. Filwaqt li d-dejta
sottomessa mill-Applikanti/Detenturi tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq nagset mill tipprovdi
evidenza ddokumentata bizzejjed biex tappoggja d-dozi stabbiliti ghall-indikazzjonijiet u r-razzez kollha
I-ohrajn, ma kien hemm I-ebda informazzjoni gdida li tindika xi riskju gdid iehor assoc¢jat mal-uzu ta’
doxycycline fit-tjur fir-rigward ta’ nugqas ta’ effika¢ja. Fir-Rapporti ta’ Aggornament Perjodiku tas-
Sigurta ghall-prodotti kkonc¢ernati ma kien irrapportat I-ebda nuqqas ta’ effika¢ja ghal xi
indikazzjonijiet imsemmija f'xi razza fil-mira.

Dwar ir-rezistenza, ir-rizultati ta’ studju pan Ewropew recenti tas-suxxettibilita antimikrobjali lejn
antimikrobi fost rezistenza tal-batterji enteri¢i kommensali u zoonotici, ippubblikat fl-20097, urew
rezistenza gholja ta’ E. coli, izolat mit-tigieg, kontra tetracyclini.

Ghalhekk, is-CVMP jirrakkmanda illi I-litteratura tal-prodott ghall-prodotti kollha kkoncernati fil-
procedura ghandhom jinkludu stqarrijiet xierqa dwar I-uzu prudenti skont dak li huwa rrakkmandat fil-
Linja ta’ Gwida tas-CVMP dwar |-SPC ghal antimikrobjali (EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005)8 u
informazzjoni dwar amministrazzjoni korretta.

6 CVMP Note for guidance: Approach towards harmonisation of withdrawal periods
http://www.ema.europa.eu/pdfs/vet/swp/003695en.pdf

7 De Jong et al.: A pan-European survey of antimicrobial susceptibility towards human-use antimicrobial drugs
among zoonotic and commensal enteric bacteria isolated from healthy food producing animals. J. Antimicrob.
Chemotherapy 63, 733-744, 2009

8 CVMP revised guideline on the SPC for antimicrobial products (EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005) -
http://www.ema.europa.eu/pdfs/vet/sagam/38344105enfin.pdf
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RAGUNIJIET GHAL EMENDA TAS-SOMMARJU TAL-
KARATTERISTICI TAL-PRODOTT, TAT-TIKKETTA U TAL-
FULJETT TA’' TAGHRIF

Billi:

is-CVMP ikkunsidra li I-uzu ta’ doxycycline hyclate kien stabbilit sewwa. Ma kienx hemm
evidenza ddokumentata li tindika riskju gdid assoc¢jat mal-uzu ta' doxycycline fit-tjur fir-
rigward ta’ nuqqas ta’ effikacja. Fir-Rapporti ta’ Aggornament Perjodiku dwar is-Sigurta la
nuqqas ta’ effika¢ja u lanqgas xi problema ta’ rezistenza ma gew irrapportati ghall-
indikazzjonijiet approvati fi kwalunkwe wahda mir-razez approvati. Ghalhekk, minkejja I-fatt li
hemm nuqgqgas ta’ evidenza ddokumentata ghal xi indikazzjonijiet u razez fil-mira approvati
bhalissa, I-istima tal-benefi¢¢ju-riskju generali tibga’ |-istess ghall-prodotti fi hdan il-mira ta’
din il-procedura;

is-CVMP ikkunsidra li studju pan Ewropew ricenti tas-suxxettibilita antimikrobjali lejn
antimikrobi fost rezistenza tal-batterji enteri¢ci kommensali u zoonotici, ippubblikat fl-2009,
wera rata ta’ rezistenza gholja ta’ E. coli, izolat mit-tigieg, kontra tetracyclini. Ghalhekk, I-
inkluzjoni ta’ stqarrijiet xierga dwar I-uzu prudenti standard skont ir-rakkomandazzjonijiet tal-
linja gwida tas-CVMP dwar I-SPC ghall-Antimikrobjali u informazzjoni dwar amministrazzjoni
korretta tal-prodotti kkoncernati f'din il-procedura ta’ riferiment kienu kkunsidrati xierqa;

Is-CVMP irrakkomanda t-tibdil tal-Awtorizzazzjonijiet ghat-Tqeghid fis-Suq u emendi fis-sezzjonijiet
relevanti tas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott, tikketta u Fuljett ta’ Taghrif biex jinkludu bhala
informazzjoni minima I-informazzjoni stabbilita fl-Anness III ghat-trab li jinhall fl-ilma u soluzzjonijiet
orali li fihom doxycycline hyclate indikati ghall-uzu fit-tjur u mahsuba ghall-amministrazzjoni permezz
tal-ilma tax-xorb kif hemm referenza ghalihom fl-Anness I tal-Opinjoni.
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ANNESS III
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PRODOTT, TIKKETTA U FULJETT TA' TAGHRIF
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EMENDI LI GHANDHOM IKUNU INKLUZI MAS-SEZZJONIJIET
RELEVANTI TAS-SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-
PRODOTT

4.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali
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Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali

Minhabba varjabilita (ta’ hin, geografika) fis-suxxettibilita tal-batterji ghal doxycycline, huwa
rrakkomandat kampjonar batterjologiku sewwa u testijiet ta’ suxxettibilita ta’ mikrorganizmi minn
ghasafar morda fir-razzett.

Rata ta’ rezistenza gholja ghal E. coli, izolata mit-tigieg, kontra tetracyclines giet iddokumentata.
Ghalhekk il-prodott ghandu jintuza ghat-trattament ta’ infezzjonijiet ikkawzati minn E. coli biss wara li
jkun sar test ghas-suxxettibilita.

Minhabba li jista’ jkun li ma tintlahaqgx il-gerda tal-patogeni fil-mira, il-medikazzjoni ghandha tkun
ikkombinata ma' prattici ta' gestjoni tajba, ez igene tajba, ventilazzjoni adegwata, ebda stokk zejjed.

4.9 Ammonti li ghandhom jigu amminstrati u I-mod ta' amministrazzjoni
Ghandha tinghata fl-ilma tax-xorb.

<doza approvata> mg doxycycline hyclate /kg piz tal-gisem/ jum, li tikkorrispondi ghal mg <isem tal-
prodott>kull kg piz tal-gisem, ghal ...<tul approvat tat-trattament> jiem konsekuttivi.

Fuq bazi tad-doza rrakkomandata u n-numru u |-piz tal-ghasafar li jkunu sejrin jigu ttrattati, I-ammont
ezatt ta' kuljum ta' <isem tal-prodott> ghandu jigi kkalkolat skont il-formola li gejja:

..... mg [isem tal-prodott] /kg Piz tal-gisem (kg) medju tal-
piz tal-gisem/ jum x ghasafar li jkunu sejrin jigu = .... mg [isem tal-prodott ] kull |
kkurati ilma tax-xorb

Konsum tal-ilma kuljum (I) medju kull ghasfur
Sabiex tizgura dozagg tajjeb il-piz tal-gisem ghandu jigi stabbilit kemm jista’ jkun ezatt.

It-tehid tal-ilma medikat jiddependi fuq il-kundizzjonijiet klini¢i tal-ghasafar. Sabiex tikseb dozagg
tajjeb, jista’ jkun li jkun hemm bzonn li tinbidel il-konc¢entrazzjoni fl-ilma tax-xorb.

L-uzu ta’ apparat tal-uzin ikkalibrat adegwatament huwa rrakkomandat jekk jintuzaw partijiet minn
pakketti. L-ammont ta’ kuljum ghandu jizdied mal-ilma tax-xorb b’mod li I-medikazzjoni kollha tkun
ikkunsmata f'24 siegha. Ilma tax-xorb medikat ghandu jigi ppreparat gdid kull 24 siegha. Huwa
rrakkmandat illi tithejja soluzzjoni minn gabel li tkun ikkonc¢entrata - madwar 100 gramma ta’ prodott
ghal kull litru ilma tax-xorb — u li din tigi dilwita aktar ghall-kon¢entrazzjonijiet terapewtici jekk
mehtieg. Inkella, is-soluzzjoni kkoncentrata tista' tintuza gewwa medikatur tal-ilma proporzjonali.
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EMENDI LI GHANHOM JIGU INKLUZI FIS-SEZZJONIJIET
RILEVANTI TAT-TIKKETTA
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7. METODU U MOD(I) TA' AMMINISTRAZZIONI

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel tuza.

9. TWISSIJA (TWISSIJIET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra |-fuljett ta’ taghrif gabel tuza.
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9. PARIR DWAR AMMINISTRAZZIONI TAJBA
Ghandu jigi segwit il-parir li gej dwar id-dozagg:

<doza approvata> mg doxycycline hyclate /kg piz tal-gisem/ jum, li tikkorrispondi ghal mg <isem tal-
prodott>kull kg piz tal-gisem, ghal ...<tul approvat tat-trattament> jiem konsekuttivi.

Fuq il-bazi tad-doza rrakkomandata u n-numru u I-piz tal-ghasafar li sejrin jigu ttrattati, -ammont
ezatt ta' kuljum ta' <isem tal-prodott> ghandu jigi kkalkolat skont il-formola li gejja:

..... mg [isem tal-prodott] /kg Piz tal-gisem (kg) medju tal-
piz tal-gisem/ jum X ghasafar li se jigu kkurati = .... mg [isem tal-prodott ] kull |
ilma tax-xorb

Konsum tal-ilma kuljum (I) medju kull ghasfur
Sabiex tizgura dozagg tajjeb il-piz tal-gisem ghandu jigi stabbilit kemm jista’ jkun ezatt.

It-tehid tal-ilma medikat jiddependi fuq il-kundizzjonijiet klini¢i tal-ghasafar. Sabiex tikseb dozagg
tajjeb, jista’ jkun li tkun trid tinbidel il-konéentrazzjoni fl-ilma tax-xorb.

L-uzu ta’ apparat tal-uzin ikkalibrat adegwatament huwa rrakkmandat jekk jintuzaw partijiet minn
pakketti. L-ammont ta’ kuljum ghandu jizdied mal-ilma tax-xorb b’mod li I-medikazzjoni kollha tkun
ikkunsmata f'24 siegha. Ilma tax-xorb medikat ghandu jigi ppreparat gdid kull 24 siegha. Huwa
rrakkomandat illi tipprepara soluzzjoni minn gabel ikkon¢entrata — madwar 100 gramma ta’ prodott
ghal kull litru ilma tax-xorb — u li tiddilwixxiha aktar ghall-konc¢entrazzjonijiet terapewtici jekk mehtieg.
Inkella, is-soluzzjoni kkoncentrata tista' tintuza gewwa medikatur tal-ilma proporzjonali.

12. TWISSIJA (TWISSIJIET) SPECJALI

Minhabba varjabilita (ta’ hin, geografika) fis-suxxettibilita tal-batterji ghal doxycycline, huwa
rrakkomandat hafna li jsir kampjonar batterjologiku u testijiet ta’ suxxettibbbilita ta’ mikrorganizmi
minn ghasafar morda fir-razzett.

Giet iddokumentata rata ta’ rezistenza gholja ghal E. coli, izolat minn tigieg, kontra tetracyclines.
Ghalhekk il-prodott ghandu jintuza ghat-trattament ta’ infezzjonijiet ikkawzati minn E. coli biss wara li
jkun sar test ghas-suxxettibilita.

Minhabba li jista’ jkun li ma tinlahaqgx il-gerda tal-patogeni fil-mira, il-medikazzjoni ghandha tkun
ikkombinata ma' prattici ta' gestjoni tajba, ez igene tajba, ventilazzjoni adegwata, ebda stokk zejjed.

84/83



	3. Stima ta’ Benefiċċju Riskju

