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ULOTKA INFORMACYJNA

GalluDoxx 500 mg/g proszek do podania w wodzie id@afpreparacie mlekozagtczym dla ciedt,
kur i indykow

GalluDoxx 433 mg/g powder for use in drinking watdtk replacer for calves, chickens and turkeys.
(FR)

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYT WORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JE SLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp

Belgia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str,

4550 Peshtera

Bulgaria

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

GalluDoxx 500 mg/g proszek do podania w wodzie id@afpreparacie mlekozagtczym dla cigjt,
kur i indykow

GalluDoxx 433 mg/g powder for use in drinking watditk replacer for calves, chickens and turkeys.
(FR)

Doksycykliny hyklan
3. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

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

Zottawy proszek
4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydto (ciekta z nierozwingta funkcja przed:otadkow)

Leczenie:

- zapalenia ptuc i ggczka transportowa wywotana przez zak@iaPasteurella spp iMannheimia
haemol ytica.

Kury (brojlery, kury rozptodowe, kury przeznaczone dmoatu stada) i indyki

Leczenie:

- ornitoza wywotana przeZhlamydophila psittaci u indykow;

- kolibakterioza wywotana przez coli u kur i indykow;

- przewlekia choroba uktadu oddechowego wywotazezivlycoplasma gallisepticumu kur i
indykow.
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5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa w przypadku stwierdzonej nadwifiavosci na tetracykliny lub substarcgpomocnica.
Nie stosowda u zwierzt z ciezka niewydolndgcig watroby lub nerek.

Nie stosowa w przypadku stwierdzenia w stadzie opdeima tetracykliny, ze wzgtu na
mozliwo$¢ powstania oporrigi krzyzowej.

6. DZIALANIA NIEPO ZADANE

Tetracykliny mog w rzadkich przypadkach wywatanadwraliwos$¢ naswiatto i reakcje alergiczne.
W razie podejrzenia wysgpienia dziata niepazagdanych nalgy przerwa podawanie.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

Bydto (ciekta z nierozwingta funkcjg przecdiotadkdw)
Kury (brojlery, kury stad zarodowych, kury przezeaigce do remontu stada) i indyki.

8. DAWKOWANIE DLA KA ZDEGO GATUNKU, DROGA | SPOSOB PODANIA

Droga podania:

Cieleta: podawanie w wodzie do picia/preparacie mlekgpagym
Kury i indyki: podanie w wodzie do picia

Dawkowanie

Bydto (ciekta z nierozwingta funkcja przed.otadkéw)

Doksycykliny hyklan 5 mg na kg masy ciata dwa raaydolg, co odpowiada 10 mg produktu na kg
masy ciala zwiergia, dwa razy na debprzez 4-7 kolejnych dni.

Kury (brojlery, kury rozptodowe, kury przeznaczad@remontu stada) i indyki:

Doksycykliny hyklan 20 mg na kg masy ciata na¢glJam odpowiada 40 mg produktu na kg masy
ciala zwierzcia, przez 4-7 kolejnych dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Doktadry dzienny dawlke produktu nalgy obliczy¢ zgodnie z nagpujacym wzorem, na podstawie
zalecanej dawki oraz liczby i masy leczonych zwjerz

mg produktu / kg masy x $rednia masa ciata (w kg)
ciata / dolk leczonych zwiergt

srednie dobowe spgcie wody (w litrach) na zwietz ;vodyrg?) B:gguktu na litr
W celu zapewnienia prawidtowej dawki, nalgak najdoktadniej ustalimas ciafa.

Pobdér wody z produktem leczniczym zaled stanu klinicznego zwiegz W celu uzyskania
prawidtowej dawki mae by¢ konieczne skorygowanieggenia w wodzie do picia.

Jeli zawarta¢ opakowania nie jest zywana jednorazowo, zalecg stosowanie odpowiednio
skalibrowanej wagi. Dawkdobows nalezy dodawa do wody do picia w taki sposéb, aby caty lek
zostat zayty w ciggu 12 godzin. Woda do picia z produktem lecznicpgwinna by sporadzana na
nowo co 12 godzin. Zalecagsporzdzenie wsipnego roztworu gkonego — nieprzekraczgego
100 gramoéw produktu na litr wody do picia — oralsde jego rozcigczenie do stzen leczniczych w
razie potrzeby. Alternatywnie, roztwogsbny mazna zastosowaw proporcjonalnym medykatorze
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wody. Woa nalezy wymiesza az do petnego rozpuszczenia produktu. Rozpuszcgalno
doksycykliny maleje wraz ze wzrostem pH. W gakiu z tym produktu nie natg stosowa w twardej
wodzie o odczynie zasadowym, poniewaoze dopé do wytmcania s czastek w zalenosci od
stezenia produktu. Do wyficania s¢ czgstek mae dog¢ rowniez z op&nieniem.

Preparat mlekozagiczy: produkt leczniczy weterynaryjny naje najpierw rozpéci¢c w cieptej
wodzie, a nasgpnie dodd mleko w proszku — maksymalne dopuszczalrezestie wynosi 100
graméw produktu na litr wody. Przed podaniem, sgpdrany roztwor preparatu mlekozgstzego
naleey zhomogenizowai ogrza do temperatury podawania. Preparat mlekepagly z produktem
leczniczym nalgy przygotowa tuz przed zuyciem, niezwlocznie zty¢ oraz stale miesza aby
zapobiec osadzaniuesiubstancji czynne;.

. Jezeli wymagane jest atenie przekraczage 200 mg na litr preparatu mlekozgsizego, zwierga
nalezy leczy¢ drogy pozajelitovy.

Leczone zwiergta powinny mié wystarczajcy dostp do pojenia, aby zapewrnpobdr odpowiedniej
ilosci wody. W okresie podawania produktu leczniczeigopowinno by dostpnezadne innezrddio
wody do picia. Na koniec okresu leczenia instglagjenia naley odpowiednio wyczici¢, aby
zapobiec poborowi pozostdt produktu leczniczego w dawkach subterapeutydznyc

10. OKRES KARENCJI

Cieleta: tkanki jadalne: 28 dni
Indyki: tkanki jadalne: 28 dni
Kury: tkanki jadalne: 14 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow gujdaych jaja przeznaczone do spoia przez
ludzi.

11. SPECJALANE SRODKI OSTRO ZNOSCI PODCZAS
PRZECHOWYWANIA

Przechowywa w miejscu niewidocznym i niedegtnym dla dzieci.

Brak specjalnyclrodkéw ostranosci dotyczcych temperatury przechowywania produktu
leczniczego. Po pierwszym otwarciu przechowgwarek w szczelnym zamlgdiu w celu ochrony
przed wilgoca.

Nie wywat tego produktu leczniczego weterynaryjnego po ujaywarminu wanosci podanego na
etykiecie za napisem: ,, Termin wosci”. Termin wanaosci oznacza ostatni dzielanego miesta.
Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania: 3 mies.

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

Okres wanasci po rekonstytucji w preparacie mlekozgmizym: Zuy¢ natychmiast. Nie
przechowywa.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzenia dla kadego z docelowych gatunkéw zwigtz

Pobor produktu leczniczego przez zwiggzmaze ulec zmianie w wyniku choroby. W razie
niewystarczajcego poboru wody do picia lub preparatu mlekagastego zawiergego produkt
leczniczy zwiergta naley leczy drogy pozajelitovg U cielt konieczne jest indywidualne podawanie
preparatu mlekozagiczego z produktem leczniczym.

Specjalngrodki ostranosci dotyczice stosowania u zwieglz

Ze wzgkdu na zmienn&t (czasowy, geograficzn) wrazliwosci bakterii na doksycyklig,
zdecydowanie zalecaesivykonanie badabakteriologicznych i badawrazliwosci drobnoustrojow z
préb pobranych od chorych zwigtz
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Udokumentowano wysakoporndg¢ na tetracyklinye. coli wyizolowanych od kur. W zwizku z tym
produkt naley stosowa w leczeniu zakegen wywotanych przeE. coli wytacznie po
przeprowadzeniu badavrazliwosci.

Poniewa eradykacja patogenéw docelowychzamie by mazliwa, podawanie produktu leczniczego
nalezy polaczy¢ z doby praktyks hodowlan, np. odpowiednim poziomem higieny, Wtawa
wentylacp, unikaniem nadmiernego zgagczenia zwiekg.

Podczas stosowania produktu rglewzgkdni¢ urzzdowe, krajowe i regionalne zalecenia dotyez
leczenia przeciwbakteryjnego.

Stosowanie produktu w sposob odbieggjod instrukcji podanych w niniejszej charakteygst
produktu leczniczego weterynaryjnegoima@mniejszy skutecznét leczenia z gyciem innych
tetracyklin ze wzgldu na maliwo$¢ powstania oporrizi krzyzowe;.

Istniejg rowniez doniesienia o oporroi na tetracykliny patogenow cigl(Pasteurella spp.) w
niektérych krajach UE.

Specjalngrodki ostraznosci dla oséb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam

Podczas przygotowywania produktu urdikeezpdredniego kontaktu produktu ze skdunikat
wdychania produktu, z uwzglnieniem ryzyka uczulenia i kontaktowego zapalehiary.

Osoby ze stwierdzgmadwraliwoscia na tetracykliny nie powinny przygotowywaroduktu.
Podczas podawania produktu riosieprzepuszczalnekawice (np. gumowe lub lateksowe) oraz
odpowiedni mask przeciwpylovs (np. jednorazowpotmask filtrujgca zgodry z normy europejsk
EN 149). Podczas przygotowywania produktu niecpailie jes¢ ani nie pé. W razie kontaktu z
oczami lub ské& nalery obficie przemy dotknietg powierzchng czyst wods, a jezeli dojdzie do
podranienia, naley zwrock sie 0 pomoc lekarsk Umye rece i zanieczyszczarskor niezwtocznie
po zak@czeniu przygotowywania produktu.

W razie wysipienia objawdw pokontaktowych takich jak wysypkasia naley skontaktowa sie z
lekarzem i pokazamu niniejsze ostrzenie. Obrzk twarzy, warg lub oczu, lub trudéd z
oddychaniemagobjawami powaniejszymi, ktore wymagajpilnej pomocy lekarskiej.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i innedezaje interakcji

Nie stosowa tacznie z antybiotykami bakteriobdjczymi z grupy pmtiin lub z cefalosporynami.

Nie stosowé jednoczénie z pasz bogah w kationy wielowartéciowe, takie jak C&, Mg*, zZn**
and Fé&" ze wzgkdu na maliwosé tworzenia si pokczer kompleksowych doksycykliny z tymi
kationami. Nie podawa razem zsrodkiem zobajtniajacym kwas, kaolinem lub preparatami
zelazowymi. Zaleca s} aby odsip pomedzy podaniem produktu a podaniem produktow
zawierajcych kationy wielowartéciowe wynosit 1-2 godz., poniewakationy wielowartéciowe
ograniczag wchtanianie doksycykliny.

Doksycyklina nasila dziatanie lekéw przeciwkrzeploh.

Przedawkowanie (objawy, sposéb ppsiwania przy udzielaniu natychmiastowej pomocyrutét):

U cielgt po podaniu jednej lub wiej dawek mee dogé¢ do zwyrodnienia ngénia sercowego ze
skutkiemsmiertelnym. Poniewazwykle jest to zwjzane z przedawkowaniem, istotne jest
prawidtowe obliczenie dawki.

W razie podejrzenia wysgpienia reakcji toksycznych ze wezdu na skrajne przedawkowanie,
podawanie produktu leczniczego ngi@rzerwa i w razie koniecznéei wdrazy¢ odpowiednie
leczenie objawowe.

Niesnos¢
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W badaniach laboratoryjnych nad doksycyklprowadzonych na szczurach i krélikach nie wykazano
przestanek dziatania teratogennego, embriotoksyrrh fetotoksycznego.

Nie oceniano bezpiecastwa produktu u kur rozptodowych. Do stosowanigiéel po dokonaniu

przez prowadgego lekarza weterynarii oceny bilansu kéciyyzyka wynikajcego ze stosowania
produktu.

Niezgodndci farmaceutyczne

Poniewa nie wykonywano badadotyczcych zgodnéci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNESRODKI OSTRO ZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie naley usuwa do kanalizacji ani wyrzuéado smieci.

O sposoby usuecia bezuytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii lunfaceu¢. Pozwol one
na lepsz ochrorg srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU  ULOTKI

15. INNE INFORMACJE
Wielkosci opakowa
Worek 1 kg

Worek 5 kg

Niektére wielkagci opakowa mogy nie by dostpne w obrocie.
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