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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

RONAXAN® 100 mg
Doxiciclina hiclato 115,4 mg APROBADO
SAG
1. DENOMINACION DEL PRODUCTO FARMACOLOGICO 17 dic 2021

a) Nombre de fantasia: RONAXAN® 100 mg
b) Nombre genérico: Doxiciclina hiclato 1154 mg
c) Forma farmacéutica: Comprimidos orales

2. COMPOSICION

Cada comprimido contiene:

Doxiciclina hiclato 1154 mg
(Equivalente a 100 mg de doxiciclina base)

Excipientes c.s.p. 1 comprimido

3. PARTICULARIDADES CLINICAS

a) Especie(s) de destino
Perros.

b) Indicaciones de uso, dosis, frecuencia, duraciéon del tratamiento, via de
administracién y modo de empleo

* Indicaciones de uso

Tratamiento de las afecciones agudas y subagudas por germenes sensibles a la
doxiciclina (Streptococcus spp., Staphylococcus aureus, Corynebacterium spp,
Pasteurella sp., Bordetella bronchiseptica, Acinetobacter haemolyticus, Mycoplasma
spp, Bacteroides tectum, Clostridium perfringens) en perros, especiaimente en
afecciones:

del sistema respiratorio: rinitis, amigdalitis, bronconeumonia, coriza
de la piel: dermatitis supuradas, abscesos

de las vias urinarias: cistitis, prostatitis

del aparato genital: metritis

En las formas cronicas de estas afecciones, los tratamientos prolongados son
generalmente eficaces.
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* Dosis

Administrar 10 mg de doxiciclina base por kg de peso vivo por dia, es decir, un
comprimido de RONAXAN® 100 mg por 10 kg de peso vivo (equivalente a 115,4 mg
de Doxicilina hiclato) por dia en una Unica administracion durante la comida,
administrado de 3 a 5§ dias en las formas agudas y subagudas y hasta 10 dias en
formas cronicas.

* Via de administracion APRSOABGADO
Administracion por via oral. e

* Modo de empleo

Administrar por via oral, junto a los alimentos, a una dosis de 10 mg/kg/dia de
doxiciclina base.

c) Contraindicaciones

No administrar RONAXAN® 100 mg en los siguientes casos:

En casos de hipersensibilidad a las tetraciclinas.

En animales con disfagia o alguna patologia asociada con vomitos.
No administrar en animales menores de7-8 meses.

No administrar en animales con insuficiencia renal o hepatica.

No administrar en hembras en gestacion y lactancia.

d) Efectos no deseados y reacciones adversas (frecuencia y severidad en las
especies de destino derivados del uso farmacéutico tal como es indicado, asi
como las medidas a tomar cuando éstos se presentan

Tras la administracion de doxicicilina se ha observado con mayor frecuencia casos
de malestares gastrointestinales tales como nauseas y vémitos. En menor frecuencia
se ha reportado esofagitis y ulceraciones esofagicas. Estos casos pueden requerir
de tratamiento. Se recomienda que la doxiciclina no sea administrada a pacientes
con disfagia o enfermedades acompafadas con vémitos.

Se han reportado casos de fotodermatitis en terapia con tetraciclina después de la
exposicion a luz solar intensa o luz ultravioleta.

La doxiciclina tiene una afinidad mas baja por el calcio que otras tetraciclinas; por lo
tanto, tiene menor probabilidad de causar hipoplasia y decoloramiento dental.

e) Advertencias y precauciones especiales de uso

Administrar junto a los alimentos.
Mantener fuera del alcance de los nifios y animales domeésticos.
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f) Uso durante prefiez y lactancia

No administrar en hembras prefiadas o en lactancia. No administrar en animales
reproductores.

g) Interaccién con otros productos farmacéuticos cuando son administrados
en forma concomitante con el producto farmacolégico y sus posibles efectos
en el animal tratado

La doxaciclina no debe ser administrada junto a otros antibidticos, especialmente
bactericidas tales como betalactamicos.

La absorcién de la doxicilina puede disminuir en presencia de altas cantidades de
caicio, fierro, magnesio o aluminio. No administrar conjuntamente con antiacidos,
caolin o preparaciones con fierro.

La semivida de eliminacion de la doxiciclina esta reducida por la administracion
concomitante de barbitlricos o fenitoina.

h) Sobredosis

En perros tratados con dosis altas de doxiciclina (100 mg/Kg/d) por 1 afo, se

observd un aumento moderado en la fosfatasa alcalina, SGPT y ocasionalmente
SGOT. Algunos animales presentaron ulceras gastricas.

i) Periodo de resguardo

No aplicable.

j) Precauciones especiales para el operador

Manipular cuidadosamente los comprimidos en caso de hipersensibilidad conocida a
las tetraciclinas.

No comer, beber ni fumar mientras manipula el producto.

Lavar las manos después de manipular el producto.

En caso de ingestion accidental, consultar al médico.

4. PARTICULARIDADES FARMACEUTICAS

a) Principales incompatibilidades fisicas o quimicas con otros productos con
los cuales es normalmente diluido, mezclado o coadministrado

La absorcion de tetraciclinas puede ser afectada por la presencia de metales en el
tracto gastrointestinal, formando quelatos insolubles con el hierro, aluminio,
magnesio y calcio. La magnitud de esta interaccion depende de la naturaleza de las
tetraciclinas.

ECG 12.10.2020 Pagina 3 de 5



&\ Boehringer
||||| Ingelheim

La doxiciclina tiene poca afinidad por el calcio y por lo tanto la presencia de leche en
el tracto gastrointestinal tiene poco efecto sobre su absorcion, en cambio, tiene mas
afinidad por el hierro que las ofras tetraciclinas. Sin embargo, en general, se
considera que la biodisponibilidad de la doxiciclina no es afectada por la presencia
de alimento en el tracto gastrointestinal.

b) Periodo de eficacia
APROBADO
36 meses. SAG
17 dic 2021

¢) Condiciones de aimacenamiento

Conservar entre 15°C a 25°C, protegido de luz y la humedad.

d) Descripcion de los envases

Envase primario; blisters hechos de un complejo poli (acetocloruro de vinilo) blanco
opaco y lamina de aluminio.

Envase secundario: caja de cartulina impresa conteniendo un blister con 10
comprimidos.

Contiene inserto.

e) Precauciones especiales para la disposicion de producto sin utilizar o el
material de desecho

Envase vacio eliminar sin precauciones especiales, como residuos domeéstico.
Contactar a la empresa importadora o a empresas especializadas en la eliminacion
de residuos para recibir recomendaciones en la disposicion de productos vencidos o
no utilizados.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

La doxiciclina es un antibiotico de segunda generacion que pertenece a la familia de
las tetraciclinas. Es activa contra bacterias Gram positivas y Gram negativas,
incluyendo cepas resistentes a las tetraciclinas de la primera generacion, ejerce su
efecto inhibiendo la sintesis de las proteinas bloqueando la transferencia del RNA
para el complejo ribosémico del RNA mensajero.

6. PROPIEDADES FARMACOCINETICAS
La doxiciclina administrada por via oral, presenta una excelente absorcion

gastrointestinal. Su biodisponibilidad es mas alta que de las otras tetraciclinas
(oxitetraciclina, clortetraciclina, tetraciclina), resultando en concentraciones séricas
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altas y persistentes. La absorcion gastrointestinal favorable de la doxiciclina se debe
mucho a su alta liposolubilidad (5 a 10 veces mas alta que de las otras tetraciclinas),
el volumen de distribucién es alto, por lo que se distribuye ampliamente en los tejidos,
excepto en la piel. Las concentraciones encontradas en los tejidos a menudo son
mas altas que las concentraciones séricas, y esto es particularmente observado en
los 6rganos excretorios como higado, rifones e intestino, y en los pulmones.

Aunque la biodisponibilidad de la doxiciclina es solamente moderada, la tasa de
eliminacion relativamente lenta posibilita mantener concentraciones terapéuticas
(superiores a 1 ug/g) en la mayoria de los tejidos durante el intervalo entre las dosis.

La sutancia activa es eliminada en mayor proporcion inalterada, principalmente en
ias heces, y en menor porcentaje via renal.

7. EFECTOS AMBIENTALES

De acuerdo a la evaluacion de riesgo ambiental realizada, el producto presenta una
baja exposicién al medio ambiente, debido a que se administracion esta restringida a
tratamientos individuales en animales de compaiiia, por lo que el producto presenta
un bajo riesgo ambiental.

8. CONDICION DE VENTA APROBADO
SAG
17 dic 2021

Venta bajo receta médico veterinaria.

9. NOMBRE Y DIRECCION COMPLETA DEL LABORATORIO FABRICANTE Y
DEL ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR, NOMBRE Y PAIS DE LA EMPRESA
LICENCIANTE

Fabricado por: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS - 4 Chemin du
Calquet, 31000 Toulouse, Francia.

Importado y distribuido por Boehringer Ingelheim Ltda. Avenida Isidora Goyenechea
3000, Piso 18, Las Condes, Santiago de Chile, bajo licencia de Boehringer Ingelheim
Vetmedica GmbH, Alemania.

10. OTRA INFORMACION

USO VETERINARIO
Reg. SAG N° 84-B
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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

RONAXAN® 20 mg, COMPRIMIDOS

Doxiciclina hiclato 23,1 m
v APROBADO
o 6 SAG
1. DENOMINACION DEL PRODUCTO FARMACOLOGICO 14 dic 2021

a) Nombre de fantasia: RONAXANY 20 mg
b) Nombre genérico: Doxiciclina hiclato 23,1 mg
c) Forma farmacéutica: Comprimidos orales

2. COMPOSICION

Cada comprimido contiene:

Doxiciclina hiclato 231 mg
(Equivalente a 20 mg de doxiciclina base)
Excipientes c.s.p. 1 comprimido

3. PARTICULARIDADES CLINICAS
a) Especies de destino

Gatos y perros.

b) Indicaciones de uso, dosis, frecuencia, duraciéon del tratamiento, via de
administracién y modo de empleo

* Indicaciones de uso

Tratamiento de las afecciones agudas y subagudas por gérmenes sensibles a la
doxiciclina (Streptococcus spp., Staphylococcus aureus, Corynebacterium spp.,
Pasteurella sp., Bordetella bronchiseptica, Acinetobacter haemolyticus.,
Mycoplasmas spp., Bacteroides tectum, Clostridium perfringens) en el gato y en el
perro pequeno, especialmente en afecciones:

del sistema respiratorio: rinitis, amigdalitis, bronconeumonia, coriza
de la piel: dermatitis supuradas, abscesos

de las vias urinarias: cistitis, prostatitis

del aparato genital: metritis

En las formas crénicas de estas afecciones, los tratamientos prolongados son
generaimente eficaces.

ECG 12.10.2020 Pagina 1de 6
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* Dosis

Administrar 10 mg de doxiciclina base por kg de peso vivo por dia, es decir, un
comprimido de RONAXAN® 20 mg por 2 kg de peso vivo (equivalente a 23,1 mg de
Doxicilina hiclato) por dia en una unica administracion durante la comida,
administrado de 3 a 5 dias en las formas agudas y subagudas y hasta 10 dias en
formas cronicas.

* Via de administracion
Administracion por via oral.

* Modo de empleo

Administrar por via oral, junto a los alimentos, a una dosis de 10 mg/kg/dia de
doxiciclina base.

c) Contraindicaciones

No administrar RONAXAN® 20 mg en los siguientes casos:
En casos de hipersensibilidad a las tetraciclinas.
En animales con disfagia o alguna patologia asociada con vomitos.
No administrar en animales menores de 7-8 meses.
No administrar en animales con insuficiencia renal o hepatica.
No administrar en hembras en gestacion y lactancia.

d) Efectos no deseados y reacciones adversas (frecuencia y severidad en las
especies de destino derivados del uso farmacéutico tal como es indicado, asi
como las medidas a tomar cuando éstos se presentan

Tras la administracion de doxicicilina se ha observado con mayor frecuencia casos
de malestares gastrointestinales tales como nauseas y vomitos. En menor frecuencia
se ha reportado esofagitis y ulceraciones esofagicas. Estos casos pueden requerir
de tratamiento. Se recomienda que la doxiciclina no sea administrada a pacientes
con disfagia o enfermedades acompanadas con vomitos.

Se han reportado casos de fotodermatitis en terapia con tetraciclina después de la
exposicion a luz solar intensa o luz ultravioleta.

La doxiciclina tiene una afinidad mas baja por el calcio que otras tetraciclinas; por lo
tanto, tiene menor probabilidad de causar hipoplasia y decoloramiento dental.
e) Advertencias y precauciones especiales de uso

Administrar junto a los alimentos.
Mantener fuera del alcance de los nifios y animales domeésticos.
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f) Uso durante preiiez, lactancia, postura y en animales reproductores.

No administrar en hembras prefadas o en lactancia. No administrar en animales
reproductores.

g) Interaccién con otros productos farmacéuticos cuando son administrados
en forma concomitante con el producto farmacolégico y sus posibles efectos
en el animal tratado

La doxaciclina no debe ser administrada junto a otros antibioticos, especialmente
bactericidas tales como betalactamicos.

La absorcion de la doxicilina puede disminuir en presencia de altas cantidades de
calcio, fierro, magnesio o aluminio. No administrar conjuntamente con antiacidos,
caolin o preparaciones con fierro.

La semivida de eliminacion de la doxiciclina esta reducida por la administracion
concomitante de barbituricos o fenitoina.

h) Sobredosis

Perros

En perros tratados con dosis altas de doxiciclina (100 mg/Kg/d) por 1 afio, se
observé un aumento moderado en la fosfatasa alcalina, SGPT y ocasionalmente
SGOT. Algunos animales presentaron Ulceras gastricas.

Gatos

Estudios realizados con 3 y 5 veces |la dosis recomendada no mostraron reacciones
de intolerancia digestiva (vomitos), ni alteraciones de la flora intestinal.

i) Periodo de resguardo

No aplicable.

j) Precauciones especiales para el operador

Manipular cuidadosamente los comprimidos en caso de hipersensibilidad conocida a
las tetraciclinas.

No comer, beber ni fumar mientras manipula el producto.

Lavar las manos después de manipular el producto.

En caso de ingestion accidental, consultar al médico.
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4. PARTICULARIDADES FARMACEUTICAS

a) Principales incompatibilidades fisicas o quimicas con otros productos con
los cuales es normalmente diluido, mezclado o coadministrado

La absorcion de tetraciclinas puede ser afectada por la presencia de metales en el
tracto gastrointestinal, formando quelatos insolubles con el hierro, aluminio,
magnesio y calcio. La magnitud de esta interaccion depende de la naturaleza de las
tetraciclinas.

La doxiciclina tiene poca afinidad por el calcio y por lo tanto la presencia de leche en
el tracto gastrointestinal tiene poco efecto sobre su absorcion, en cambio, tiene mas
afinidad por el hierro que las otras tetraciclinas. Sin embargo, en general, se
considera que la biodisponibilidad de la doxiciclina no es afectada por la presencia
de alimento en el tracto gastrointestinal.

b) Periodo de eficacia

36 meses.

c) Condiciones de almacenamiento

Conservar entre 15°C a 25°C, protegido de luz y la humedad.

d) Descripcion de los envases

Envase primario: Blisters hechos de un complejo poli (acetocloruro de vinilo) blanco
opaco y lamina de aluminio.

Envase secundario. caja de cartulina impresa conteniendo dos blisters con 10
comprimidos cada uno.

Contiene inserto.

e) Precauciones especiales para la disposiciéon de producto sin utilizar o el
material de desecho

Envase vacio eliminar sin precauciones especiales, como residuos domestico.
Contactar a la empresa importadora o a empresas especializadas en la eliminacion

de residuos para recibir recomendaciones en Ia disposicion de productos vencidos o
no utilizados.
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5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

La doxiciclina es un antibiotico de segunda generacion que pertenece a la familia de
las tetraciclinas. Es activa contra bacterias Gram positivas y Gram negativas,
incluyendo cepas resistentes a las tetraciclinas de la primera generacion, ejerce su
efecto inhibiendo |a sintesis de las proteinas bloqueando la transferencia del RNA
para el complejo ribosémico del RNA mensajero.

6. PROPIEDADES FARMACOCINETICAS

La doxiciclina administrada por via oral, presenta una excelente absorcion
gastrointestinal. Su biodisponibilidad es mas alta que de las otras tetraciclinas
(oxitetraciclina, clortetraciclina, tetraciclina), resultando en concentraciones seéricas
altas y persistentes. La absorcion gastrointestinal favorable de la doxiciclina se debe
mucho a su alta liposolubilidad (5 a 10 veces mas alta que de las otras tetraciclinas),
el volumen de distribucion es alto, por lo que se distribuye ampliamente en los tejidos,
excepto en la piel. Las concentraciones encontradas en los tejidos a menudo son
mas altas que las concentraciones séricas, y esto es particularmente observado en
los organos excretorios como higado, rifones e intestino, y en los pulmones.

Aunque la biodisponibilidad de la doxiciclina es solamente moderada, la tasa de
eliminacion relativamente lenta posibilita mantener concentraciones terapeéuticas
(superiores a 1 pg/g) en la mayoria de los tejidos durante el intervalo entre las dosis.

El principio activo es eliminado en mayor proporcion inalterado, principaimente en las
heces, y en menor porcentaje via renal.

7. EFECTOS AMBIENTALES

De acuerdo a la evaluacion de riesgo ambiental realizada, el producto presenta una
baja exposicion al medio ambiente, debido a que se administracion esta restringida a
tratamientos individuales en animales de compania, por lo que el producto presenta
un bajo riesgo ambiental.

APROBADO
8. CONDICION DE VENTA SAG

14 dic 2021

Venta bajo receta médico veterinaria.
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9. NOMBRE Y DIRECCION COMPLETA DEL LABORATORIO FABRICANTE Y

DEL ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR, NOMBRE Y PAIS DEL LA EMPRESA
LICENCIANTE

Elaborado por: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS - 4 Chemin du
Calquet, 31000 Toulouse, Francia.

Importado y distribuido por Boehringer Ingelheim Ltda. Avenida Isidora Goyenechea
3000, Piso 18, Las Condes, Santiago de Chile, bajo licencia de Boehringer Ingelheim
Vetmedica GmbH, Alemania.

10. OTRA INFORMACION

USO VETERINARIO
Reg. SAG N° 85-8
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