CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

DOXIPULVIS 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia/preparacie mlekozastepczym

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy gram zawiera:
Substancja czynna:

Dokscyklina ......ccooceevierieiieieieeiereee e 500,0 mg
(jako dokscykliny hyklan 577,1 mg)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do podania w wodzie do picia/preparacie mlekozastgpczym

Zotty, drobny proszek

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cielgta z nierozwinigta funkcja przedzotadkow), $winie, kury (brojlery, ptaki stad
zarodowych), indyki (brojlery, ptaki stad zarodowych)

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Cielgta:

- Leczenie i metafilaktyka zakazen uktadu oddechowego i pokarmowego wywolanych przez
drobnoustroje wrazliwe na doksycykling.

Swinie:

- Leczenie i metafilaktyka zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez drobnoustroje
wrazliwe na doksycykling.

Kury i indyki:

- Leczenie i metafilaktyka zakazen uktadu oddechowego wywolanych przez drobnoustroje
wrazliwe na doksycykling.

Przed podjeciem metafilaktyki nalezy ustali¢ obecno$¢ choroby w stadzie.
4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na doksycykling, inne tetracykliny lub substancje
pomocniczg.



Nie stosowa¢ w przypadku znanej opornosci na tetracykliny.
Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami pracy nerek lub watroby.
Nie stosowac u zwierzat przezuwajacych.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Spozycie leku przez zwierzeta moze ulec zmianie na skutek choroby. W przypadku
niewystarczajacego spozycia wody do picia, cielgta 1 §winie powinny by¢ leczone pozajelitowo.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Z powodu prawdopodobnej zmiennej wrazliwosci bakterii na doksycykling (zaleznej od czasu i
rejonu geograficznego), zalecane jest pobranie probek bakteriologicznych i wykonanie
antybiogramu drobnoustrojéw wyizolowanych od chorych zwierzat.

Udokumentowano wysoki wspotczynnik oporno$ci na tetracykliny u szczepoéw Escherichia coli
wyizolowanych od kur. Dlatego przy infekcjach wywotanych przez E. Coli produkt powinien by¢
stosowany tylko po wykonaniu testu antybiotykoopornosci. Opornos¢ na tetracykliny wykazano
réwniez u patogendéw uktadu oddechowego $win (Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus
suis) i patogenow cielat (Pasteurella spp.) w niektorych krajach Unii Europejskiej.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne oraz lokalne wytyczne dotyczace
prowadzenia terapii antybiotykowej. Stosowanie produktu w sposdb niezgodny z instrukcjami
zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego moze zwigkszy¢ czgstosé
wystgpowania bakterii opornych na doksycykling i zmniejszy¢ skuteczno$é leczenia innymi
tetracyklinami z powodu mozliwej opornosci krzyzowe;.

Poniewaz catkowite zwalczenie patogendow docelowych moze si¢ nie powies¢, nalezy potaczy¢
leczenie z dobrymi praktykami, polegajacymi np. na odpowiedniej higienie, odpowiedniej
wentylacji i utrzymaniu wiasciwej liczebno$ci zwierzat.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace o0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na antybiotyki z grupy tetracyklin powinny zachowaé szczegdlng
ostrozno$¢ podczas stosowania produktu lub roztworu zawierajacego produkt leczniczy.

Ten produkt moze powodowac kontaktowe zapalenie skory i/lub reakcje nadwrazliwosci w
nastepstwie zetkniecia si¢ produktu (w postaci proszku lub roztworu leczniczego) ze skérg lub
oczami, lub w nastepstwie wdychania pytu.

Podczas mieszania produktu z woda nalezy podja¢ odpowiednie $rodki ostroznosci w celu
unikniecia powstawania pytu.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skoéra, oczami i blonami §luzowymi oraz wdychania
pyhu w trakcie przygotowywania i podawania roztworow wodnych zawierajacych produkt.

Podczas stosowania produktu nalezy nosi¢ nieprzepuszczalne rgkawice (np. gumowe lub
lateksowe), okulary ochronne oraz odpowiednig maske przeciwpytowa (jednorazowa pdimaske
ochronng odpowiadajaca normie EN149 lub maske wielokrotnego uzytku odpowiadajaca normie
EN 140, zaopatrzona w filtr EN 143).



W przypadku kontaktu z oczami lub skorg przemy¢ skazone miejsce duzg iloscig czystej wody.

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawia si¢ objawy takie jak wysypka skorna, nalezy zwroci¢
si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng. Obrzgk twarzy, warg lub
oczu oraz trudnosci w oddychaniu sag powaznymi objawami i wymagaja natychmiastowej pomocy
lekarskiej.

Nie pali¢, nie jes$¢ i nie pi¢ w trakcie stosowania produktu.

Bezposrednio po stosowaniu produktu nalezy umy¢ rece i skorg narazong na zanieczyszczenie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Podobnie jak w przypadku innych tetracyklin, moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak
zaburzenia zotagdkowo-jelitowe oraz z mniejszg czestotliwos$cia, reakcje alergiczne 1 nadwrazliwos$¢
na $wiatlo.

W przypadku podejrzenia wystgpowania dziatan niepozadanych nalezy przerwa¢ podawanie leku.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

U zwierzat laboratoryjnych dokscycyklina nie wykazata dziatan teratogennych lub toksycznych dla
ptodu.

U ssakéw doksycyklina przenika przez barierg tozyskowa. Ze wzgledu na niskie powinowactwo do
wapnia, doksycyklina powoduje mniejsze zabarwienie z¢gbow w poréwnaniu do tetracykliny.
Doksycyklina przedostaje si¢ do mleka matki.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreSlone. U zwierzat cigzarnych i karmigcych stosowaé jedynie po dokonaniu oceny
bilansu korzys$ci/ryzyka przez lekarza weterynarii.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dwuwarto$ciowe lub trojwartosciowe kationy (Mg, Fe, Al, Ca) moga tworzy¢ chelaty z
tetracyklinami. Tetracyklin nie nalezy podawaé lacznie ze $srodkami kwasoodpornymi, zelami na
bazie glinu lub produktami na bazie witamin 1 mineraldw, z uwagi na tworzenie si¢
nierozpuszczalnych kompleksow, co zmniejsza wchtanianie antybiotyku.

Nie stosowac tacznie z antybiotykami bakteriobdjczymi, takimi jak penicyliny lub cefalosporyny.
Doksycyklina zwigksza aktywno$¢ lekdw przeciwzakrzepowych.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne, w preparacie mlekozastepczym, w wodzie do picia lub ptynnej paszy.

Cieleta, $winie:

10 mg doksycykliny na kg masy ciala na dzien (co odpowiada 11,54 mg doksycykliny hyklanu na
kg masy ciata na dzien), przez 3 do 5 dni Iub 0,2 g proszku na 10 kg masy ciata na dzien, do
rozpuszczenia w wodzie do picia, preparacie mlekozastepczym lub ptynnej paszy przez 3 do 5

kolejnych dni; w celu osiagnigcia dawki odpowiedniej do masy ciata, ilo$¢ te nalezy dostosowac do
rzeczywistego spozycia paszy przez zwierzeta.

Kury i indyki:

10 mg doksycykliny na kg masy ciata na dzien (co odpowiada 11,54 mg doksycykliny hyklanu na



kg masy ciata na dzien), co odpowiada 0,02 g rozpuszczalnego proszku na kg masy ciata na dzien,
przez 3 do 5 kolejnych dni, do rozpuszczenia w wodzie do picia.

Doktadnag ilo$¢ doustnego proszku na dzien, w oparciu o zalecang dawke, liczb¢ i mase ciata
leczonych zwierzat, nalezy obliczy¢ wedlug nastepujacego wzoru:

0,02 g proszku masa ciata (kg)
na kg masy ciata X leczonych zwierzat
na dzien
= ... gproszku na litr
Srednie dzienne spozycie wody na zwierze (1) wody do picia

Aby zapewni¢ wlasciwe dawkowanie, masa ciala zwierzat powinna by¢ okreslona tak doktadnie jak
to jest mozliwe.

Spozycie wody zawierajgcej produkt leczniczy zalezy od stanu klinicznego zwierzat. Aby zapewnié
wlasciwe dawkowanie, moze okaza¢ si¢ konieczne dostosowanie st¢zenia leku w wodzie do picia.

W przypadku uzycia cze$ci opakowania zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanych
przyrzadéw mierniczych. Dzienng dawke nalezy doda¢ do wody do picia w taki sposob, aby caly
lek podzielony na dwa podania, zostat spozyty w ciggu 24 godzin.

Swieza wode do picia zawierajaca produkt leczniczy nalezy przygotowywaé co 12 godzin. Zaleca
si¢ przygotowanie stezonego roztworu (przy uzyciu ok. 10 g produktu na litr wody), a nastepnie
rozcienczanie go w razie potrzeby do wilasciwego stezenia leczniczego. Stezony roztwdr mozna
réwniez stosowaé w proporcjonalnym dozowniku wody.

Produktu nie nalezy przygotowywacé w stezeniach ponizej 0,1 g proszku na litr twardej wody lub
preparatu mlekozastepczego, ani przy pH powyzej 8,2.
Rozpuszczalno$¢ produktu zostata przetestowana przy maksymalnym stezeniu 400 g na litr.

Woda zawierajaca produkt leczniczy powinna by¢ jedynym zrédtem wody do picia, przez caly
okres leczenia. W trakcie leczenia nalezy monitorowac spozycie wody w regularnych odstepach
czasu.

Aby osiagna¢ odpowiednie spozycie wody, leczonym zwierzetom nalezy zapewni¢ wystarczajacy
dostep do systemoéw pojenia. Wody zawierajacej produkt leczniczy nie wolno przygotowywac ani
przechowywa¢ w metalowych pojemnikach. Po zakonczeniu okresu leczenia, systemy pojenia
nalezy odpowiednio oczy$ci¢, aby unikng¢ podawania subterapeutycznych ilo§ci substancji
czynnej.

Temperatura preparatu mlekozastepczego nie powinna by¢ wyzsza niz 38°C przed wprowadzeniem
produktu. Preparat mlekozastepczy zawierajacy produkt leczniczy powinien by¢ $wiezo
przygotowany - najpdzniej na godzing przed podaniem - i zuzyty natychmiast.

Przy podawaniu w plynnej paszy, nalezy najpierw rozpusci¢ produkt w wodzie, a nastepnie dodac
pasz¢. Produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Nalezy dotozy¢ staran, aby dawka zostala spozyta w
catosci.



4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Nie zostalo opisane. W przypadku podejrzenia wystgpowania reakcji toksycznych, lek nalezy
odstawic 1 zastosowacé odpowiednie leczenie objawowe.

4.11. Okres(-y) karencji
Tkanki jadalne:

- Cieleta: 14 dni
- Swinie: 6 dni
- Kury: 7 dni

- Indyki: 12 dni

Jaja: Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakdéw produkujacych jaja przeznaczone do
spozycia przez ludzi. Nie stosowaé na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyk do stosowania ogélnego, tetracyklina
Kod ATCvet: QJ0O1AA02

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Doksycyklina wiaze si¢ odwracalnie z podjednostka 30 S rybosomu bakteryjnego, blokujac
mozliwo§¢ potaczenia si¢ aminoacylo-tRNA z odpowiednim miejscem kompleksu mRNA-
rybosom. Powoduje to zahamowanie syntezy bialek, a zatem zatrzymanie wzrostu kultury
bakteryjnej. Doksycyklina ma gtéwnie dziatanie bakteriostatyczne.

Bakteriostatyczne dziatanie doksycykliny obejmuje przenikanie substancji do wne¢trza komoérki
bakteryjnej. Penetracja doksycykliny zachodzi na zasadzie dyfuzji, zarbwno czynnej jak i bierne;j.
Gloéwny mechanizm opornosci wiaze si¢ z mozliwa obecnosciag czynnika R, odpowiedzialnego za
ostabienie aktywnego transportu doksycykliny.

Doksycyklina jest antybiotykiem o szerokim spectrum dziatania. Jest aktywna przede wszystkim
wobec bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych, tlenowych i beztlenowych, oraz przeciwko
Mycoplasma, Chlamydia i Rickettsiae.

Moze wystapi¢ oporno$¢ krzyzowa na inne tetracykliny. Zwykle oporno$¢ ma pochodzenie
plazmidowe. Podawanie niskich dawek doksycykliny przez dluzszy czas moze réwniez prowadzi¢
do zwigkszonej oporno$ci na inne antybiotyki.

Nastepujace minimalne stgzenia hamujace (MIC) zostaly ustalone dla doksycykliny u europejskich
izolatéw patogendow docelowych:

Gatunek Patogen bakteryjny Rok pobrania | MICso (ng/ml) | MIC,y,
proébki (ug/ml)
Kury/Indyki M gallisepticum 2001 0,006-0,12
M synoviae 2001 - 2004 0.,015-0,03




Swinie A. pleuropneumoniae 2002-2014 0,25-2
P. multocida 2005-2014 0,12-0,5 2
Przezuwacze P. multocida 2002-2006 0,25 0,5
M. haemolytica 2002-2006 0,25 2
5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Doksycyklina szybko wchiania si¢ (w ciggu 2-3 godzin) po podaniu doustnym, a jej biodostepnos¢
u wigkszo$ci gatunkow wynosi okoto 70%.

Doksycyklina tatwo wiaze si¢ z biatkami osocza (w okoto 90%). W wysokim stopniu rozpuszczalna
w tluszczu, w poréwnaniu do pierwszej generacji tetracyklin, jest szeroko dystrybuowana po catym
organizmie. Najwyzsze stezenia wykrywane sa w plucach, nerkach, watrobie i $ledzionie.
Doksycyklina przenika przez barier¢ tlozyskows.

Doksycyklina wydalana jest z zo6lcia, ale duza jej cze$§¢ wchianiana jest przez jelito cienkie (cykl
enterohepatyczny). 40% doksycykliny jest metabolizowane i wydalane z katem, gtéwnie w postaci
nieczynnych sprzgzonych metabolitow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Kwas cytrynowy, bezwodny

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

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

6.3  Okres waznoSci

Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 miesigc

Okres waznosci po rozpuszczeniu w wodzie do picia zgodnie z instrukcjg: 12 godzin

Okres waznosci po rozpuszczeniu w preparacie mlekozastepczym zgodnie z instrukcja: 1 godzina
Okres waznos$ci po rozpuszczeniu w ptynnej paszy zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych $rodkéw ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Worki z folii Polietylen o matej gestos$ci/Aluminium/Polipropylen, zawierajace 200 g lub 1 kg

proszku.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé¢ w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisami.
7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

S.P VETERINARIA S.A.

Ctra Reus-Vinyols, km 4.1

Riudoms (43330)
Hiszpania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: <{DD/MM/RRRR}> <{DD

miesigc RRRR}>
Data przedtuzenia pozwolenia: <{DD/MM/RRRR}> <{DD miesigc RRRR}>

10. DATA  OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
<{DD miesigc RRRR }>

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



