B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
POWDOX 125 mg/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla $win
Doksycyklina (hyklan)

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

Podmiot odpowiedzialny

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
C/ Les Corts, 23

08028 Barcelona

Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 Caldes de Montbui (Barcelona)
Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
POWDOX 125 mg/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla swin

Doksycyklina (hyklan)

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 gram zawiera:

Substancja czynna:

Doksycyklina (hyklan) 125,0 mg

(jako doksycykliny hyklan 144,2 mg)

Premiks do sporzadzania paszy leczniczej

Brazowo zottawy proszek

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie i metafilaktyka zapalenia ptuc i oplucnej powodowanych przez Actinobacillus
pleuropneumoniae wrazliwych na doksycykline.

Obecno$é choroby w stadzie powinna by¢ potwierdzona przed rozpoczgciem leczenia.
5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na tetracykliny lub na dowolng substancje pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniem czynnosci watroby.
Patrz punkt ,,Ciaza”, ,,.Laktacja” i ,,Plodnosc™.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



Podobnie, jak w przypadku innych tetracyklin, w rzadkich przypadkach mogg wystepowaé reakcje
alergiczne i nadwrazliwos¢ na $wiatlo.

W przypadku dlugotrwalego stosowania leku mogg pojawié si¢ zaburzenia ze strony przewodu
pokarmowego zwiazane z dysbakterioza.

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

7 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia (tucznik)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie doustne, w paszy leczniczej.

Premiks jest podawany bezposrednio po zmieszaniu z pasza zgodnie z nastgpujaca dawka:
10-12 mg doksycykliny/kg masy ciata/dziefi, co odpowiada 80-95 mg produktu/kg masy ciata/dzien.

Leczenie powinno by¢ kontynuowane przez 8 dni.

Poniewaz spozycie paszy rozni sie¢ w zaleznosci od stanu zdrowia zwierzat, w celu zapewnienia
przyjecia prawidlowej dawki, stezenie doksycykliny powinno byé odpowiednio dostosowane.
Aby obliczy¢ dawke produktu mozna postuzy¢ sig ponizszym wzorem:

80 — 95 mg produktu leczniczego/kg m.c./dzien x
srednia masa ciata (kg) leczonych zwierzat
Srednie dzienne spozycie paszy/zwierzg (kg)

mg produktu leczniczego
na kg paszy =

W celu zapewnienia wlasciwej dawki nalezy okresli¢ masg ciata leczonych zwierzat najdoktadniej jak
to tylko mozliwe.

Zalecana proporcja wynosi: 2 kilogramy produktu leczniczego weterynaryjnego na tong paszy.
Zalecane dawki powinny by¢ odmierzane przy pomocy odpowiednio skalibrowanego sprzetu

pomiarowego.

9 ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

10. OKRES KARENCJI

Tuczniki:
Tkanki jadalne: 5 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w micjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30 °C.

Przechowywaé worki szczelnie zamkniete w celu ochrony przed swiatlem i uniknigcia
zanieczyszczenia.

Nie uzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
worku po uplywie ,,Termin waznosci (EXP)™.



Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 2 miesigce.
Okres waznosci po dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej: 1 miesigc.
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ do: .......

Termin waznosci (EXP) {miesiac/rok}:

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

W efekcie choroby spozycie paszy leczniczej przez zwierzeta moze ulec zmianie. W przypadku
niewystarczajacego spozycia paszy, zwierzeta powinny by¢ leczone droga pozajelitowa.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Stosowanie produktu powinno opierac sig na badaniach antybiotykowrazliwosci bakterii
wyizolowanych od leczonych zwierzat. Jesli to niemozliwe, terapia powinna by¢ oparta na informacji
okreslajacej lokalng (regionalna, na poziomie fermy) sytuacje epidemiologiczna dotyczaca
wrazliwosci docelowych bakterii.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPLW moze prowadzi¢ do zwigkszenia
wystepowania bakterii opornych na doksycykling i moze zmniejsza¢ skutecznos¢ leczenia
tetracyklinami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;j.

Nalezy zwréci¢ szczegolng uwage na udoskonalenie praktyk hodowlanych. W szezegdlInosci na
warunki higieniczne i wentylacje, a takze na zarzadzanie hodowla w celu uniknigcia chorob
zwigzanych ze stresem.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na tetracykliny powinny unikaé¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Zachowaé odpowiednie $rodki ostroznosci w celu unikniecia wdychania pytéw oraz bezposredniego
kontaktu produktu ze skorg i oczami zwigzanego z przygotowywaniem paszy leczniczej, biorge pod
uwage nastepujace zalecenia:

e Zachowac ostroznosé, aby uniknac¢ rozpylania produktu podczas taczenia go z pasza.

e Nosi¢ odpowiednig maske przeciwpylowa (jednorazowa pétmaske zgodna z Normg Europejska
EN 149 lub maske wielokrotnego uzytku odpowiadajaca Normie Europejskiej EN 140 z filtrem
zgodnym z EN 143), nieprzepuszczalne rekawice, kombinezony i okulary ochronne z atestem.

e Unika¢ kontaktu ze skora i oczami. W razie przypadkowego kontaktu, przeptuka¢ duzg iloscig
wody a w przypadku podraznienia zasiegnac porady lekarskiej.

e Nie pali¢, nie jes¢ i nie pi¢ podczas pracy z produktem.

Po przypadkowym potknigeciu lub w przypadku zaobserwowania niepokojacych objawow po
kontakcie z produktem takich jak wysypka na skoérze, nalezy niezwlocznie zwroei€ si¢ 0 pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie. Obrzek twarzy, warg lub
oczu oraz trudnos$ci w oddychaniu sg bardzo powaznymi objawami, ktore wymagajq natychmiastowej
pomocy lekarskiej.

Ciaza:

Badania laboratoryjne u myszy i krolikow nie wykazaly dziatania toksycznego. Bezpieczenstwo
produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u $wif w czasie cigzy nie zostato okreslone,
dlatego produkt nie jest zalecany w okresie cigZy.

Laktacja:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie laktacji u swin nie
zostalo okreslone, dlatego produkt nie jest zalecany w okresie laktacji.

Plodnosé:
Nie stosowac u zwierzat zarodowych.



Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interake;ji:

Wchtanianie doksycykliny moze zmniejszyé si¢ w obecnosei w diecie duzych ilosci jonow Ca? ", Fe*,
Mg* i AP, Nie podawaé razem z lekami zobojetniajacymi, kaolinem i preparatami zelaza oraz z
antybiotykami bakteriobdjezymi, takimi jak beta-laktamy.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Nie opisano.

Niezgodnosci 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 usuwad do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielko$¢ opakowania: Worki o pojemnosci 25 kg z trzywarstwowego papieru typu Kraft z
wewnetrzng warstwa z polietylenu o niskiej gestosci.

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

Nalezy bra¢ pod uwage oficjalne zalecenia wigczania premiksow z lekiem do paszy ostateczne;.

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
Nr serii (Lot):

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

Ravet Sp. z 0.0.
Ul. Ksiggarska 1
51-180 Wroctaw
Polska



