OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM
ETYKIETO-ULOTKA

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

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
DOXIPULVIS 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia/preparacie mlekozastepczym
2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:

DokSCYKINa ..c.vvveeieeiieeiieeiiecee e 500,0 mg
(jako dokscykliny hyklan 577,1 mg)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do podania w wodzie do picia/preparacie mlekozastepczym lub plynnej paszy
Zoétty, drobny proszek

4, WIELKOSC OPAKOWANIA

200 g
1 kg

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (cieleta z nierozwinigta funkcja przedzotadkoéw), Swinie, kury (brojlery, ptaki stad
zarodowych), indyki (brojlery, ptaki stad zarodowych)

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Cielgta:

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

Swinie:

- Leczenie i metafilaktyka zakazen ukladu oddechowego wywotanych przez drobnoustroje
wrazliwe na doksycykline.

Kury i indyki:

- Leczenie 1 metafilaktyka zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez drobnoustroje
wrazliwe na doksycykling.

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



7. PRZECIWWSKAZANIA

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

Nie stosowaé w przypadku znanej opornosci na tetracykliny.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami pracy nerek lub watroby.

Nie stosowac u zwierzat przezuwajacych.

8. DZIALANIA NIEPOZADANE

Podobnie jak w przypadku innych tetracyklin, moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak
zaburzenia zotadkowo-jelitowe oraz z mniejsza czestotliwoscia, reakcje alergiczne i nadwrazliwosé
na §wiatlo.

W przypadku podejrzenia wystgpowania dziatan niepozadanych nalezy przerwa¢ podawanie leku.
W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawéw
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

9. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne, w preparacie mlekozastepczym, w wodzie do picia lub plynnej paszy.
Cieleta, Swinie:

10 mg doksycykliny na kg masy ciata 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 mlekozastgpczym lub ptynnej paszy przez 3 do 5
kolejnych dni; w celu osiggniecia dawki odpowiedniej do masy ciata, ilo$¢ t¢ nalezy dostosowac do
rzeczywistego spozycia paszy przez zwierzeta.

Kury i indyki:

10 mg doksycykliny na kg masy ciala 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.

Doktadng ilo§¢ doustnego proszku na dzien, w oparciu o zalecang dawke, liczb¢ i mas¢ ciata
leczonych zwierzat, nalezy obliczy¢ wedhug nastepujacego wzoru:

0,02 g proszku masa ciata (kg)
na kg masy ciata X leczonych zwierzat
na dzien

= ... g proszku na litr
$rednie dzienne spozycie wody na zwierze (1) wody do picia



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

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

10. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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, zostal spozyty w ciggu 24 godzin. Swieza wode do picia
zawierajacg produkt leczniczy nalezy przygotowywac 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 wiasciwego stezenia leczniczego. Stgzony roztwor mozna réwniez stosowaé w
proporcjonalnym dozowniku wody.

Produktu nie nalezy przygotowywac 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 monitorowa¢ spozycie wody w regularnych odstgpach
czasu.

Aby osiggnaé¢ odpowiednie spozycie wody, leczonym zwierz¢tom nalezy zapewni¢ wystarczajacy
dostep do systeméw pojenia. Wody zawierajacej produkt leczniczy nie wolno przygotowywac ani
przechowywa¢ w metalowych pojemnikach. Po zakonczeniu okresu leczenia, systemy pojenia
nalezy odpowiednio oczys$ci¢, aby unikna¢ podawania subterapeutycznych ilo§ci substancji
czynne;j.

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 ptynnej paszy, nalezy najpierw rozpusci¢ produkt w wodzie, a nastepnie dodac
pasze¢. Produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Nalezy dotozy¢ staran, aby dawka zostata spozyta w
catosci.

11. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne:

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

- Indyki: 12 dni



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

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

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 1 wykonanie
antybiogramu drobnoustrojéw wyizolowanych od chorych zwierzat.

Udokumentowano wysoki wspotczynnik oporno$ci na tetracykliny u szczepow Escherichia coli
wyizolowanych od kur. Dlatego przy infekcjach wywotanych przez E. Coli produkt powinien by¢
stosowany tylko po wykonaniu testu antybiotykoopornosci. Oporno$¢ na tetracykliny wykazano
réwniez u patogenow 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 zwiekszy¢ czesto§¢
wystepowania bakterii opornych na doksycykling i zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi
tetracyklinami z powodu mozliwej opornosci krzyzowe;j.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace o0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzgtom

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

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

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

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skéra, oczami i btonami §luzowymi oraz wdychania
pytu 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, zaopatrzong w filtr EN 143).

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

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawig si¢ objawy takie jak wysypka skorna, nalezy zwrocic
si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng. Obrzgk twarzy, warg lub
oczu oraz trudno$ci w oddychaniu sg powaznymi objawami i wymagaja natychmiastowej pomocy
lekarskiej.



Nie palié, nie jes¢ i nie pi¢ w trakcie stosowania produktu.
Bezposrednio po stosowaniu produktu nalezy umy¢ rece i skore narazong na zanieczyszczenie.

Ciaza/laktacja/nie§no§¢/okres plodnosé
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 zebow w pordéwnaniu do tetracykliny.
Doksycyklina przedostaje si¢ do mleka matki.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji
Dwuwarto$ciowe lub trojwartosciowe kationy (Mg, Fe, Al, Ca) moga tworzy¢ chelaty z
tetracyklinami. Tetracyklin nie nalezy podawac tacznie ze $rodkami kwasoodpornymi, zelami na
bazie glinu lub produktami na bazie witamin i mineraldw, z uwagi na tworzenie si¢
nierozpuszczalnych kompleksow, co zmniejsza wchtanianie antybiotyku.

Nie stosowac¢ facznie z antybiotykami bakteriobdjczymi, takimi jak penicyliny lub cefalosporyny.
Doksycyklina zwigksza aktywnos$¢ lekow przeciwzakrzepowych.

Przedawkowanie(objawy, sposdb postgpowania przy udzielaniu  natychmiastowej pomocy,
odtrutki) jesli konieczne

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

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

13.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno§ci:

14. SPECJALNE SRODKI ) ] OSTROZNOSCI PODCZAS
PRZECHOWYWANIA/SRODKI OSTROZNOSCI

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych §rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

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

Okres wazno$ci po rozpuszczeniu w wodzie do picia zgodnie z instrukcja: 12 godzin

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

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na



etykiecie. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

15. 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 wyrzuca¢ do $mieci. Niewykorzystany produkt
leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z obowigzujacymi
przepisami.

16. NAPIS "  WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

17. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

18. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

S.P. VETERINARIA SA
Ctra Reus Vinyols km 4.1
Riudoms (43330), Hiszpania

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

20. NUMER SERII

Nr serii

21. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

22, INNE INFORMACJE

Worki z folii Polietylen o matej gestosci/Aluminium/Polipropylen zawierajace 200 g lub 1 kg
proszku

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Zawartos$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...



