B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Doxatib 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla §win i kur

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny
Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytwérca odpowiedzialn\( za zwolnienie serii
KRKA d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralie 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Doxatib 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla $win i kur

Doksycykliny hyklan

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
1 gram proszku o barwie zottej do jasnozottej zawiera:

Substancja czynna:
Doksycykliny hyklan 500 mg
(co odpowiada 433 mg doksycykliny)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Swinie: leczenie objawow klinicznych wystepujacych w przebiegu zespotu oddechowego $win
wywotanego przez wrazliwe na doksycykling szczepy Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida i Mycoplasma hyopneumoniae.

Kury: w przypadku wystepowania w stadzie pasterelozy klinicznej wywotanej przez Pasteurella
multocida - obnizenie $miertelno$ci, zachorowalnosci, nasilenia objawow klinicznych i zmniejszenie
zmian patologicznych; w przypadku zakazen drog oddechowych wywotanych przez Ornithobacterium
rhinotracheale (ORT) - obnizenie zachorowalnoS$ci i zmniejszenie zmian patologicznych.

5. PRZECIWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u zwierzat z rozpoznang nadwrazliwo$cia na tetracykling lub dowolna substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u zwierzat z uposledzong funkcja watroby.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami czynnosci nerek.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Tetracykliny - w bardzo rzadkich przypadkach - moga powodowac¢ reakcje nadwrazliwo$ci na $wiatto
i reakcje alergiczne. W przypadku podejrzenia dziatan niepozadanych podawanie leku powinno si¢
przerwac.



W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie i kury (brojlery, mtode kury rzezne, brojlery hodowlane).

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA() I SPOSOB PODANIA
Podanie doustne w wodzie do picia.

Swinie: zalecana dawka:

12,5 mg hyklanu doksycykliny (25 mg produktu) na kg masy ciata na dobe przez 4 kolejne dni. Jesli w
tym okresie objawy kliniczne nie ulegng ztagodzeniu, powinno si¢ raz jeszcze przeanalizowac
rozpoznanie i zmieni¢ leczenie. W przypadku ci¢zkich zakazen prowadzacy lekarz weterynarii moze
wydhuzy¢ okres leczenia do maksymalnie 8 kolejnych dni.

Kury: zalecana dawka:

Dawka zalecana u kur: 10 mg hyklanu doksycykliny (20 mg produktu) na kg masy ciata na dobe¢ przez
3-4 kolejne dni w przypadku zakazen wywotanych przez P. multocida albo 20 mg hyklan
doksycykliny (40 mg produktu) na kg masy ciata na dobe przez 3-4 kolejne dni w przypadku

zakazen wywotanych przez O. rhinotracheale.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Doktadna dobowa ilo$¢ produktu mozna wyliczy¢ na podstawie dawki, ktora powinna zosta¢ podana,
oraz liczby i masy ciata zwierzat, ktore powinny produkt otrzymac. Stezenie produktu w wodzie

do picia mozna wyliczy¢ z nastepujacego wzoru:

mg produktu na kg masy ciata na X srednia masa ciata (kg)
dzien leczonych zwierzat _mg produktu na litr

) ~  wody do picia
Srednie dzienne spozycie wody (1) na zwierze

W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania, masa ciata powinna by¢ okreslona jak najdoktadnie;j,
aby unikng¢ przedawkowania.

W przypadku wykorzystywania jedynie czesci opakowania leku zaleca si¢ korzystanie z odpowiednio
skalibrowanej wagi. Dawke dobowa nalezy doda¢ do wody do picia w taki sposob, aby catos¢ leku
zostala spozyta w ciggu 24 godzin. Wodg do picia zawierajacg lek nalezy wymienia¢ co 24 godziny.

Zaleca si¢ przygotowanie stgzonego roztworu wstgpnego - rozpuszczajac okoto 100 g produktu w
litrze wody - a nastgpnie rozcienczenie go do zadanego stezenia leczniczego. Stgzony roztwor mozna
tez uzywaé w proporcjonalnym medykatorze wody.

Rozpuszczalnos¢ produktu zalezy od pH i produkt ten moze ulega¢ wytraceniu, jesli zostanie
zmieszany z wodg o duzym stopniu twardosci i odczynie zasadowym. W przypadku uzywania wody o
duzym stopniu twardosci (powyzej 10,2°d) i duzej zasadowosci (pH powyzej 8,1) lek nalezy stosowac
w minimalnym st¢zeniu 200 mg proszku na litr wody do picia.

Ilo$¢ wypijanej wody z dodatkiem leku zalezy od stanu klinicznego $win/kur. W celu osiaggniecia
prawidlowego dawkowania stezenie doksycykliny nalezy odpowiednio zmodyfikowac.



W okresie leczenia zwierzeta nie powinny mie¢ dostepu do innych zrédet wody niz woda z
rozpuszczonym lekiem.

Spozycie wody podczas leczenia powinno by¢ monitorowane w regularnych odstgpach czasu.
Po zakonczeniu okresu leczenia system dostarczania wody zwierzetom nalezy odpowiednio oczyscic,
aby unikng¢ podawania subterapeutycznych ilosci substancji czynnej.

10. OKRES KARENCIJI

Swinie
— tkanki jadalne: 4 dni.

Kury:

—  tkanki jadalne: 3 dni w przypadku dawki wynoszacej 10 mg/kg masy ciata

—  tkanki jadalne: 9 dni w przypadku dawki wynoszacej 20 mg/kg masy ciata

— jaja: produkt nie jest dopuszczony do stosowania u niosek produkujacych jaja przeznaczone do
spozycia przez ludzi

Nie stosowa¢ w okresie 4 tygodni po rozpoczeciu okresu niesnosci.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Po otwarciu przechowywac¢ worki szczelnie zamknigte w celu ochrony przed wilgocia.
Po otwarciu produkt leczniczy nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
opakowaniu po uplywie ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowaniu bezposredniego: 1 rok
Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne i regionalne wytyczne dotyczace lekow
przeciwbakteryjnych.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPLW moze prowadzi¢ do zwigkszenia
wystepowania bakterii opornych na doksycykline i z powodu mozliwej opornosci krzyzowej
zmniejszaé¢ skuteczno$¢ leczenia innymi tetracyklinami.

Ze wzgledu na bardzo prawdopodobng zmienno$¢ (w czasie i w zaleznos$ci od potozenia
geograficznego) wrazliwos$ci bakterii na doksycykline, zaleca si¢ pobieranie materialu na badania
bakteriologiczne i oznaczenie wrazliwosci. Szczegdlnie ze wzgledu na mozliwos¢ wystepowania
réznic we wrazliwosci A. pleuropneumoniae i O. rhinotracheale na doksycykling pomigdzy
poszczegblnymi krajami, a nawet poszczegdlnymi fermami,.

Stosowanie produktu powinno by¢ poparte wynikami posiewow i badania wrazliwos$ci
drobnoustrojow wyizolowanych od zakazonych zwierzat na fermie. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie
powinno by¢ oparte na lokalnych (obowiazujacych w danym regionie lub na danej fermie) informacji
epidemiologicznych na temat wrazliwos$ci bakterii docelowych.

Poniewaz istnieje ryzyko nieuzyskania eradykacji docelowych drobnoustrojow chorobotwoérczych
farmakoterapi¢ powinno si¢ stosowac jednoczesnie z dobrymi praktykami hodowlanymi




obejmujgcymi np. zachowanie higieny, odpowiednig wentylacj¢, niedopuszczanie do nadmierne;j
obsady.

Ostrzezenia dla uzytkownika:

Osoby ze stwierdzong nadwrazliwoscia na tetracykliny, takie jak doksycyklina powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Podczas rozpuszczania produktu w wodzie nalezy podja¢ odpowiednie kroki zapobiegajace
powstawaniu pytu. Podczas obchodzenia sie z produktem nie wolno dopuszcza¢ do bezposredniego
kontaktu ze skora i oczami, gdyz moze dojs¢ do uczulenia i rozwoju kontaktowego zapalenia skory.
Podczas przygotowywania i podawania wody do picia z dodatkiem omawianego leku powinno si¢ nie
dopuszcza¢ do kontaktu produktu ze skora, oczami i wdychania czastek pytu. Podczas aplikowania
produktu nalezy mie¢ zalozone nieprzepuszczalne rgkawice (np. gumowe lub lateksowe) i
odpowiednig maske przeciwpytowa (np. jednorazowa potmaske spetniajaca wymogi Normy
Europejskiej EN 149 lub maske wielokrotnego uzytku zgodnej z normg EN 140 z filtrem zgodnym z
norma EN 143).

W przypadku kontaktu produktu z oczami lub skora nalezy niezwlocznie przeptukac je duzg iloscia
czystej wody, a jesli wystapig objawy podraznienia uda¢ si¢ do lekarza. Po zakonczeniu pracy z
produktem rece i zanieczyszczong skore nalezy natychmiast umyé.

Nie jes¢, nie pic i nie pali¢ w trakcie pracy z produktem.

Jesli po ekspozycji na produkt wystapia objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy zwrocic si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi to ostrzezenie. Opuchlizna twarzy, warg lub oczu badz
trudnosci z oddychaniem sa powazniejszymi objawami i wymagaja udzielenia natychmiastowej
pomocy lekarskiej.

Ciaza, laktacja lub niesnos¢:

Doksycyklina cechuje si¢ staba zdolno$cia do tworzenia komplekséw z jonami wapnia, a badania
wykazaty, ze prawie w ogodle nie wptywa na proces formowania si¢ szkieletu.

Ze wzgledu na nieprzeprowadzenie odpowiednich badan stosowanie omawianego produktu nie jest
zalecane w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nic stosowac lacznie z antybiotykami bakteriobdjczymi, np. penicylinami lub cefalosporynami.
Wchtanianie doksycykliny moze ulec zmniejszeniu w obecnosci duzych ilosci wapnia, zelaza,
magnezu lub glinu w pokarmie. Nie stosowac tacznie z lekami neutralizujagcymi kwas solny, kaolinem
1 preparatami zelaza.

Zaleca si¢ zachowanie odstepu 1-2 godzin pomiedzy podaniem doksycykliny i podaniem innych
produktéw zawierajacych kationy wielowartosciowe, gdyz ograniczajg one wchtanianie tetracyklin.
Doksycyklina nasila dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych.

Rozpuszczalno$¢ produktu zalezy od pH i produkt ten ulega wytraceniu, jesli zostanie zmieszany z
roztworem o odczynie zasadowym.

Wody do picia nie nalezy przechowywaé¢ w pojemnikach metalowych.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przedawkowanie w ilosci siegajacej 1,6-krotnosci dawki zalecanej w drukach informacyjnych nie
prowadzilo do wystapienia jakichkolwiek objawow klinicznych, ktére mozna by przypisac
omawianemu lekowi. Drob toleruje dwukrotne przedawkowanie doksycykliny (40 mg/kg masy ciata)
bez jakichkolwiek efektow klinicznych.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego nie wolno
miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE



Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrone $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Worki z tréjwarstwowej folii aluminiowej (PET/AI/PE)

Worki z czterowarstwowej folii aluminiowej (PET/AI/PET/PE)
Wielko$¢ opakowan 100 g, 1 kg lub 5 kg.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Rownolegta 5, 02-235 Warszawa, tel. 22 57 37 500, fax. 22 57 37 564



