CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Doxx-Sol 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia/preparacie mlekozastgpczym dla bydta, Swin
i kur

Doxx-Sol 500 mg/g powder for use in drinking water/milk replacer for pre-ruminant calves, pigs and
chickens

Doxx-Sol 433 mg/g powder for use in drinking water/milk replacer for pre-ruminant calves, pigs and
chickens (FR)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

W 1 gramie:

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

Substancja pomocnicza:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia/preparacie mlekozastepczym.
Z6tawy proszek. Po rozpuszczeniu w wodzie klarowny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cieleta z nierozwinigta funkcjg przedzotadkow), §winie, kury (brojlery, kurczeta stad zarodowych,
mtode kury przeznaczone na remont stada)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéow zwierzat

Leczenie nastepujacych okreslonych chordb zakaznych drog oddechowych i przewodu pokarmowego
wywotywanych przez mikroorganizmy wrazliwe na doksycykline.

Bydlo (cieleta z nierozwinietq funkcjq przedzotqgdkow)

- odoskrzelowe zapalenie pluc oraz zapalenie ptuc ioptucnej wywotane przez Pasteurella spp.,
Streptococcus spp., Trueperella pyogenes, Histophilus somni oraz Mycoplasma spp.

Swinie:

- zakazne zanikowe =zapalenie nosa wywolane przez Pasteurella multocida oraz Bordetella
bronchiseptica,

- odoskrzelowe zapalenie pluc wywotane przez Pasteurella multocida, Streptococcus suis oraz
Mycoplasma hyorhinis;

- zapalenie ptuc i optucnej wywotywane przez Actinobacillus pleuropneumoniae.

Kury (brojlery, kurczeta stad zarodowych, miode kury przeznaczone na remont stada):



- infekcje drog oddechowych wywotane przez Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus
paragallinarum oraz Bordetella avium;
- zapalenie jelit wywolane przez Clostridium perfringens i Clostridium colinum.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na tetracykliny lub na dowolng substancje pomocnicza.
Nie podawac zwierzetom z ciezka niewydolnoscia watroby lub nerek.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W zwigzku ze zmienna (okresowa Ilub geograficzng) wrazliwoscia bakterii na doksycykling,
zdecydowanie zaleca si¢ wykonanie badania bakteriologicznego i testow w celu oznaczenia wrazliwos$ci
mikroorganizméw u chorych zwierzat w gospodarstwie.

Udokumentowano wysoki odsetek opornosci na tetracykliny bakterii E. coli wyizolowanych od kur.
Wobec tego niniejszy produkt nalezy stosowaé w leczeniu zakazen wywolanych przez E. coli wylgcznie
po oznaczeniu lekowrazliwosci. Ponadto w kilku krajach UE donoszono o opornosci na tetracykliny
patogenow ukladu oddechowego u s$win (4. pleuropneumoniae, S. suis) oraz patogendw u cielat
(Pasteurella spp).

Ze wzgledu na to, ze eliminacja patogenow docelowych moze by¢ niemozliwa, nalezy laczy¢
farmakoterapi¢ z postgpowaniem wedhug zasad dobrej praktyki, np. wilasciwg higieng, prawidlowa
wentylacja i unikaniem przepehienia pomieszczen dla zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Niniejszy produkt (w formie proszku lub roztworu) wrazie kontaktu ze skorg lub oczami lub
w przypadku wdychania proszku moze wywotywac zapalenie skory i/lub nadwrazliwosc.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym. Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac osobistej
odziezy 1 sprzetu ochronnego, na ktory sktadaja si¢ rekawice (np. gumowe lub lateksowe) i odpowiednia
maska przeciwpytowa (np. jednorazowa potmaska zgodna z europejska normg EN 149). Podczas
stosowania produktu nie wolno pali¢, jes¢ ani pi¢. W razie kontaktu z oczami lub skora, przeptukac
skazone miejsce duza iloscig czystej wody, a w przypadku wystgpienia podraznienia skonsultowac si¢
z lekarzem. Po uzyciu produktu nalezy natychmiast umy¢ rece i skazong skore.

Jezeli po kontakcie z produktem wystapia objawy, takie jak wysypka, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem
oraz przedstawi¢ niniejszg ulotke informacyjng. Powazniejsze objawy, na przyktad opuchniecie twarzy,
ust i oczu lub problemy z oddychaniem, wymagajg bezzwlocznej konsultacji lekarskie;j.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Tak jak w przypadku wszystkich tetracyklin, moga wystgpowac rzadkie reakcje alergiczne
i nadwrazliwos¢ na stonce. Jesli wystapig podejrzane dziatania niepozadane, nalezy przerwac leczenie.



4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Ze wzgledu na odkladanie si¢ doksycykliny w mlodej tkance kostnej, nalezy ograniczy¢ stosowanie
produktu w czasie ciazy i laktacji.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajgcego ze stosowania produktu.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u macior w czasie cigzy lub laktacji
nie zostato okreslone.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ w skojarzeniu z antybiotykami bakteriobojczymi, takimi jak penicyliny i cefalosporyny.
Tetracykliny mogg chelatowaé kationy (np. Mg, Mn, Fe i Al), co moze prowadzi¢ do ich obnizonej
biodostepnosci.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania
Podanie doustne w preparacie mlekozastepczym i/lub w wodzie do picia.

Bydlo (cieleta z nierozwinietg funkcjq przedzotqdkow): do podania w preparacie mlekozastepczym
10 mg hyklanu doksycykliny/kg masy ciala na dobe, co odpowiada 20 mg
produktu na kilogram masy ciata, przez 3-5 kolejnych dni, w podziale na 2 dawki
na dobg.

Swinie: do podania w wodzie do picia
10 mg hyklanu doksycykliny/kg masy ciala na dobe, co odpowiada 20 mg
produktu na kilogram masy ciata, przez 3-5 kolejnych dni.

Kury (brojlery, kurczeta stad zarodowych,, mtode kury przeznaczone na remont stada): do podania
w wodzie do picia
25 mg hyklanu doksycykliny/kg masy ciata na dobeg, co odpowiada 50 mg
produktu na kilogram masy ciata, przez 3-5 kolejnych dni.
W przypadku podania w wodzie do picia, doktadna dzienng ilo$¢ produktu nalezy obliczy¢ na podstawie
zalecanej dawki, liczby oraz masy ciata leczonych zwierzat, wedlug ponizszego wzoru:

mg produktu / kg masy x  Srednia masa ciata (kg)
ciala na dobe leczonych zwierzat = .... mg produktu na litr
wody do picia

Srednie dzienne spozycie wody (w litrach) na zwierze

Aby uzyska¢ wlasciwa dawke, nalezy mozliwie najdoktadniej oznaczy¢ mase ciata zwierzgcia.

Ilo$¢ spozywanej wody z lekiem zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania prawidtowego
dawkowania konieczne moze by¢ dostosowanie stezenia leku w wodzie do picia.

W  przypadku czeSciowego =zuzywania opakowania leku zaleca si¢ uzywanie odpowiednio
skalibrowanych urzadzen do wazenia. Dzienng dawke leku nalezy dodawaé¢ do wody do picia w taki
sposob, aby caly lek zostat spozyty w ciggu 24 godzin. Wode do pojenia z dodatkiem leku nalezy
przygotowywac na nowo co 24 godziny. Zaleca si¢ przygotowywanie stezonego roztworu wstepnego -
przy uzyciu nie wigcej niz 100 graméw produktu na litr wody do picia - i dalsze rozcienczanie go do



stezenia terapeutycznego, o ile jest to wymagane. Innym sposobem jest stosowanie stezonego roztworu
dawkowanego przez proporcjonalny dozownik lekow podawanych w wodzie. Wod¢ nalezy mieszaé do
czasu catkowitego rozpuszczenia produktu.

Preparat mlekozastepczy: Przed dodaniem do mleka w proszku ten leczniczy produkt weterynaryjny musi
najpierw zosta¢ rozpuszczony w wodzie. Preparat mlekozastepczy z dodatkiem leku nalezy zuzy¢
natychmiast i nalezy przygotowywac¢ go na nowo najp6zniej po 4 godzinach.

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

Po podaniu pojedynczej dawki lub wielu dawek u cielat moze wystapi¢ ostre, niekiedy $miertelne
zwyrodnienie mig¢snia sercowego. Poniewaz przyczyng wigkszosci przypadkow jest przedawkowanie
leku, wazne jest doktadne odmierzanie dawki.

4.11 Okres(y) karencji

Tkanki jadalne:

Cieleta: 7 dni

Swinie: 8 dni

Kury: 5 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogolnoustrojowego, tetracykliny
Kod ATCvet: QJO1AA02

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Doksycyklina jest antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania. Hamuje ona wewnatrzkomérkowo
synteze biatka bakteryjnego, wiazac si¢ z podjednostkami 30-S rybosoméw. Zakloca to wigzanie si¢
aminoacetylo-tRNA z miejscem akceptorowym kompleksu mRNA-rybosom i uniemozliwia przylaczanie
aminokwasow do wydhuzajacych si¢ tancuchow peptydowych.

Doksycyklina hamuje wzrost bakterii, rodzajow Mycoplasma, Chlamydia, riketsje i niektorych
pierwotniakow.

Donoszono o istnieniu czterech mechanizméw nabytej opornosci drobnoustrojow na tetracykliny ogétem:
zmniejszonego gromadzenia si¢ tetracyklin w komorkach (wskutek zmniejszonej przenikalnosci leku
przez bakteryjna $ciang¢ komorkowa oraz aktywnego usuwania leku z komorki), biatkowego
zabezpieczenia rybosomu bakteryjnego, enzymatycznej inaktywacji antybiotyku oraz mutacji rRNA
(uniemozliwiajacych wigzanie si¢ tetracyklin z rybosomem). Opornos¢ na tetracykliny jest zwykle nabyta
poprzez plazmidy lub inne elementy mobilne (np. transpozony koniugacyjne). Opisywano takze opornosé
krzyzowa pomiedzy tetracyklinami. Dzigki lepszej rozpuszczalnosci w thuszczach i wigkszej tatwosci
przenikania przez btony komdrkowe (w poréwnaniu z tetracykling) doksycyklina w pewnym stopniu
zachowuje skuteczno$¢ przeciwko drobnoustrojom z nabytg opornoscia na inne tetracykliny.



5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Doksycyklina ulega szybkiemu i niemal calkowitemu wchtanianiu ze $wiatla jelita. Obecno$¢ pokarmu
w jelicie nie wptywa na rzeczywiste wchtanianie doksycykliny. Doksycyklina odznacza si¢ dobrg
dystrybucja w organizmie i penetracja do wigkszosci tkanek.

Po wechlonigciu si¢ tetracykliny prawie nie ulegaja metabolizmowi. W przeciwienstwie do innych
tetracyklin doksycyklina jest wydalana gtéwnie z katem.

Cieleta

Po podawaniu leku przez 5 dni w dawkach 10 mg / kg masy ciata na dobe stwierdzano okres pottrwania
w fazie eliminacji wahajacy si¢ od 15 do 28 godzin. Poziom doksycykliny w osoczu osiggat $rednia
warto$¢ od 2,2 do 2,5 pg/ml.

Swinie

U $win nie stwierdzano akumulacji doksycykliny w osoczu po leczeniu lekiem podawanym w wodzie do
picia. Po 3 dniach leczenia dawka wynoszaca $rednio 10 mg/kg masy ciata stwierdzano st¢zenie leku
w osoczu wynoszace $rednio 0,44 + 0,12 pg/ml.

Kury

Przy dawce wynoszacej 25 mg/kg masy ciata przez 5 dni w ciagu 6 godzin od rozpoczecia leczenia lek
osiggal w stanie rownowagi stezenie w osoczu wynoszace 2,05 + 0,47 pg/ml, wahajace si¢ od 1,28 do
2,18 pg/ml.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy bezwodny
Laktoza jednowodna

6.2 Niezgodno$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 waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

Okres waznosci po rekonstytucji w wodzie do picia: 24 godziny.

Okres waznosci po rekonstytucji w preparacie mlekozastepczym: 4 godziny.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Worki o pojemnosci 1 kg lub 5 kg z laminatu polietylen/aluminium/poli(tereftalan etylenu).



Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunag¢ w sposob zgodny
z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpia

Belgia

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.



OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Worek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Doxx-Sol 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia/preparacie mlekozastepczym dla bydta, §win
i kur

Doksycykliny hyklan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) | INNYCH SUBSTANCJI

1 gram zawiera:
Doksycykliny hyklan 500 mg (co odpowiada 433 mg doksycykliny)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia/preparacie mlekozastepczym

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 kg (5 kg)

‘5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (cieleta z nierozwinigtg funkcja przedzotadkow), §winie, kury (brojlery, kurczeta stad zarodowych,
mtode kury przeznaczone na remont stada)

‘6. WSKAZANIA LECZNICZE

7. SPOSOB | DROGA(-l) PODANIA

Podanie doustne, po rozpuszczeniu w wodzie do picia/preparacie mlekozastepczym.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne:

Cieleta: 7 dni

Swinie: 8 dni

Kury: 5 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.



‘9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.
Okres waznosci po rekonstytucji w wodzie do picia: 24 godziny.

Okres waznosci po rekonstytucji w preparacie mlekozastepczym: 4 godziny.

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

11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

Postgpowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB GRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY | STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpia
Belgia

‘16. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia:

17.  NUMER SERII

Nr serii {numer}



ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Doxx-Sol 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia/preparacie
mlekozastepczym dla bydla, Swin i kur

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

Podmiot odpowiedzialny:
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpia

Belgia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str,

4550 Peshtera

Butgaria

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Doxx-Sol 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia/preparacie mlekozastgpczym dla bydta, §win
i kur

Doksycykliny hyklan
3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

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

Zbttawy proszek.
Po rozpuszczeniu w wodzie klarowny roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie nastepujacych okreslonych chorob zakaznych droég oddechowych i przewodu pokarmowego
wywotanych przez mikroorganizmy wrazliwe na doksycykline.

Bydlo (cieleta z nierozwinietq funkcjq przedzotgdkow):
- odoskrzelowe zapalenie ptuc oraz zapalenie ptuc i optucnej wywotane przez Pasteurella spp.,
Streptococcus spp., Trueperella pyogenes, Histophilus somni oraz Mycoplasma spp.

Swinie:

- zakazne zanikowe zapalenie nosa wywotane przez Pasteurella multocida oraz Bordetella
bronchiseptica,

- odoskrzelowe zapalenie ptuc wywotane przez Pasteurella multocida, Streptococcus suis oraz
Mycoplasma hyorhinis;

- zapalenie phuc i oplucnej wywotane przez Actinobacillus pleuropneumoniae.



Kury (brojlery, kurczeta stad zarodowych, miode kury przeznaczone na remont stada):

- infekcje drog oddechowych wywotane przez Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus
paragallinarum oraz Bordetella avium;

- zapalenie jelit wywolane przez Clostridium perfringens i Clostridium colinum.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwos$ci na tetracykliny Iub na dowolng substancje pomocniczg.
Nie podawac zwierzetom z cigzkg niewydolnoscia watroby lub nerek.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Tak jak wprzypadku wszystkich tetracyklin, moga wystgpowac rzadkie reakcje alergiczne
i nadwrazliwos$¢ na stonce. Jesli wystgpig podejrzane dziatania niepozadane, nalezy przerwaé leczenie.

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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (cieleta z nierozwinigta funkcjg przedzotadkow), swinie, kury (brojlery, kurczeta stad zarodowych,
mtode kury przeznaczone na remont stada)

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

Bydlo (cieleta z nierozwinietq funkcjq przedzotqdkow): do podania w preparacie mlekozastgpczym
10 mg hyklanu doksycykliny/kg masy ciata na dobe, co odpowiada 20 mg produktu na
kilogram masy ciata, przez 3-5 kolejnych dni, wpodziale na 2 dawki na dobe.

Swinie: do podania w wodzie do picia
10 mg hyklanu doksycykliny/kg masy ciata na dobe, co odpowiada 20 mg produktu na
kilogram masy ciata, przez 3-5 kolejnych dni.

Kury (brojlery, kurczeta stad zarodowych, mitode kury przeznaczone na remont stada): do podania
w wodzie do picia
25 mg hyklanu doksycykliny/kg masy ciata na dobg, co odpowiada 50 mg produktu na
kilogram masy ciata, przez 3-5 kolejnych dni.

Podanie doustne w preparacie mlekozastepczym i/lub w wodzie do picia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W przypadku podania w wodzie do picia, doktadng dzienng ilo$¢ produktu nalezy obliczy¢ na podstawie
zalecanej dawki, liczby oraz masy ciata leczonych zwierzat, wedlug ponizszego wzoru:

mg produktu / kg m.c. x Srednia masa ciata (kg)
na dobe leczonych zwierzat = .... mg produktu na litr
wody do picia

Srednie dzienne spozycie wody (w litrach) na zwierze



Aby uzyska¢ wilasciwa dawke, nalezy mozliwie najdoktadniej oznaczy¢ masg¢ ciata zwierzgcia.

Ilos¢ spozywanej wody z lekiem zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania prawidlowego
dawkowania konieczne moze by¢ dostosowanie stezenia leku w wodzie do picia. W przypadku
czesciowego zuzywania opakowania leku zaleca si¢ uzywanie odpowiednio skalibrowanych urzadzen do
wazenia.

Dzienng dawke leku nalezy dodawa¢ do wody do picia w taki sposob, aby caly lek zostal spozyty w ciagu
24 godzin. Wodg do pojenia z dodatkiem leku nalezy przygotowywac na nowo co 24 godziny.

Zaleca si¢ przygotowywanie st¢zonego roztworu wstepnego - przy uzyciu nie wiecej niz 100 gramow
produktu na litr wody do picia - i dalsze rozcienczanie go do stezenia terapeutycznego, o ile jest to
wymagane. Innym sposobem jest stosowanie stezonego roztworu dawkowanego przez proporcjonalny
dozownik lekéw podawanych w wodzie. Wodg nalezy miesza¢ do czasu calkowitego rozpuszczenia
produktu.

Preparat mlekozastepczy: Przed dodaniem do mleka w proszku ten leczniczy produkt weterynaryjny musi
najpierw zosta¢ rozpuszczony w wodzie. Preparat mlekozastepczy z dodatkiem leku nalezy zuzy¢
natychmiast i nalezy przygotowywac go na nowo najp6zniej po 4 godzinach.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne:
Cieleta: 7 dni
Swinie: 8 dni
Kury: 5 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

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

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 3 miesigce.

Okres waznosci po rekonstytucji w wodzie do picia: 24 godziny.

Okres waznosci po rekonstytucji w preparacie mlekozastepczym: 4 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W zwigzku ze zmienna (okresowa lub geograficzng) wrazliwoscia bakterii na doksycykline,
zdecydowanie zaleca si¢ wykonanie badania bakteriologicznego i testow w celu oznaczenia wrazliwos$ci
mikroorganizmoéw u chorych zwierzat w gospodarstwie.

Udokumentowano wysoki odsetek opornosci na tetracykliny bakterii £. coli wyizolowanych od kur.
Wobec tego niniejszy produkt nalezy stosowaé w leczeniu zakazen wywotlanych przez E. coli wytgcznie
po oznaczeniu lekowrazliwosci. Ponadto w kilku krajach UE donoszono o opornosci na tetracykliny
patogenow ukladu oddechowego u s$win (4. pleuropneumoniae, S. suis) oraz patogendéw u cielat
(Pasteurella spp).



Ze wzgledu na to, ze eliminacja patogenéow docelowych moze by¢ niemozliwa, nalezy laczyc
farmakoterapie z postgpowaniem wedlug zasad dobrej praktyki, np. wlasciwa higiena, prawidlowa
wentylacja 1 unikaniem przepehienia pomieszczen dla zwierzat.

Specjalne SrodKki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Niniejszy produkt (w formie proszku Iub roztworu) wrazie kontaktu ze skorg lub oczami lub
w przypadku wdychania proszku moze wywotywac zapalenie skory i/lub nadwrazliwos¢.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym. Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac osobistej
odziezy 1 sprzetu ochronnego, na ktory sktadaja si¢ rekawice (np. gumowe lub lateksowe) i odpowiednia
maska przeciwpytowa (np. jednorazowa poélmaska zgodna zeuropejska norma EN 149). Podczas
stosowania produktu nie wolno palié, jes¢ ani pic.

W razie kontaktu zoczami lub skoéra, przeptuka¢ skazone miejsce duza iloscig czystej wody,
a w przypadku wystapienia podraznienia skonsultowaé sie z lekarzem. Po uzyciu produktu nalezy
natychmiast umy¢ rece i skazong skoreg.

Jezeli po kontakcie z produktem wystapia objawy, takie jak wysypka, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem
oraz przedstawi¢ niniejszg ulotke informacyjng. Powazniejsze objawy, na przyktad opuchnigcie twarzy,
ust 1 oczu lub problemy z oddychaniem, wymagaja bezzwlocznej konsultacji lekarskie;j.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesno$ci

Ze wzgledu na odktadanie si¢ doksycykliny w mtodej tkance kostnej, nalezy ograniczy¢ stosowanie
produktu w czasie cigzy 1 laktacji.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u macior w czasie cigzy lub laktacji
nie zostalo okres$lone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie stosowaé w skojarzeniu z antybiotykami bakteriobojczymi, takimi jak penicyliny i cefalosporyny.
Tetracykliny moga chelatowa¢ kationy (np. Mg, Mn, Fe i Al), co moze prowadzi¢ do ich obnizonej

biodostepnosci.

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

Po podaniu pojedynczej dawki lub wielu dawek u cielat moze wystapi¢ ostre, niekiedy $miertelne
zwyrodnienie migsnia sercowego. Poniewaz przyczyna wigkszosci przypadkow jest przedawkowanie
leku, wazne jest doktadne odmierzanie dawki.

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
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

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. Nalezy usuwac je przez odpowiednie
systemy zbiorki i usuwania niewykorzystanych lub przeterminowanych lekow.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Worek o pojemnoscil kg, 5 kg
Niektére wielko$ci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.



