OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



TEKST ETYKIETY NA WORKACH

1 kg/2 kg

Pelny tekst zostanie wydrukowany na worku
Stosowany format jest przeznaczony specjalnie dla tego typu etykietowania
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM
ULOTKA

1 kg/2 kg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Altidox 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla $win, kur i indykow
Doksycykliny hyklan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

1 g proszku zawiera:

Substancja czynna:
Doksycykliny hyklan 500 mg (co odpowiada 433 mg doksycykliny)
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do podania w wodzie do picia.
Proszek zo6tty, krystaliczny
4. WIELKOSC OPAKOWANIA
1kg
2 kg
5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Swinia (po odsadzeniu), kura (brojlery, mtode kury rzezne, ptaki stad zarodowych) i indyki (brojlery,
mtode indyKi rzezne, ptaki stad zarodowych).
6. WSKAZANIA LECZNICZE
Swinie: leczenie klinicznych zakazen drog oddechowych wywotanych przez Mycoplasma
hyopneumoniae i Pasteurella multocida wrazliwe na doksycykling.
Kury i indyki: leczenie klinicznych zakazen droég oddechowych zwigzanych z Mycoplasma
gallisepticum wrazliwej na doksycykline.
7. PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowa¢ w przypadku znanej nadwrazliwo$ci na tetracykliny lub na substancj¢ pomocnicza.
Nie stosowa¢ w przypadku wykrycia w stadzie opornosci na tetracykling z powodu mozliwos$ci

rozwoju opornosci krzyzowe;j.
Nie stosowaé u zwierzat z zaburzong czynnos$cig watroby lub nerek.
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8. DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak w przypadku wszystkich tetracyklin, w rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje alergiczne i
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo. W przypadku podejrzenia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie.
W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawéw
niewymienionych na opakowaniu, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

9. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA 1 SPOSOB PODANIA
Podanie doustne, w wodzie do picia.

Dawkowanie:

Swinie i kury:

20 mg doksycykliny na kilogram masy ciata raz dziennie (co odpowiada 46 mg produktu na kilogram
masy ciala), podawane w wodzie do picia przez 5 kolejnych dni.

Indyki:
25 mg doksycykliny na kilogram masy ciata raz dziennie (co odpowiada 58 mg produktu na kilogram

masy ciala), podawane w wodzie do picia przez 5 kolejnych dni.

Podawanie:
Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata $win do leczenia, doktadng ilo$¢ wymaganego
produktu do podania nalezy wyliczy¢ za pomocg nastgpujacego wzoru:

... mg produktu na kg masy x $rednia masa ciata (kg)
ciata dziennie zwierzat do leczenia = .... mg produktu na litr wody

$rednie dzienne spozycie wody (litry na zwierzg) do picia

W celu zapewnienia wlasciwego dawkowania nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.
Przyjmowanie wody zawierajacej produkt leczniczy zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu
uzyskania wtasciwej dawki moze by¢ konieczne dostosowanie stezenia w wodzie do picia. Jesli
stosowane sg czesci opakowan, zaleca si¢ stosowanie wlasciwie skalibrowanej wagi. Dawke dzienng
nalezy doda¢ do wody do picia w taki sposob, by caly lek zostal spozyty w ciagu 24 godzin. Wodg do
picia zawierajacg produkt leczniczy nalezy przygotowywac na §wiezo co 24 godziny. Zaleca si¢
przygotowanie stezonego roztworu wyj$ciowego i dalsze rozcienczanie go do stezen leczniczych, jesli
wymagane. Alternatywnie stezony roztwor moze zosta¢ wykorzystany w proporcjonalnym dozowniku
wody. Maksymalna rozpuszczalno$¢ produktu w wodzie wynosi 100 g/l.

Nalezy dopilnowac, by wszystkie zwierzeta do leczenia miaty swobodny dostep do wodopoju. Po
zakonczeniu leczenia urzadzenie do pojenia nalezy odpowiednio wyczyscié, aby unikngé
przyjmowania pozostatych ilosci w dawkach nizszych od leczniczych. W catym okresie leczenia woda
zawierajaca produkt leczniczy powinna by¢ jedynym zrédtem wody do picia. Woda zawierajaca
produkt leczniczy nie moze by¢ przygotowywana ani przechowywana w metalowym pojemniku lub
stosowana w oksydowanym sprzecie do pojenia. Rozpuszczalno$¢ produktu zalezy od pH i w
przypadku mieszania w twardej wodzie zasadowej moze doj$¢ do wytracenia produktu.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne:  Swinie: 4 dni
Kury: 5 dni
Indyki: 12 dni
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Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

11. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania:
Przyjmowanie leku przez zwierzeta moze ulega¢ zmianie w wyniku choroby. W przypadku
niedostatecznego przyjmowania wody do picia zwierzeta nalezy leczy¢ pozajelitowo.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u prosigt przed odsadzeniem nie
zostalo okreslone.

Nieprawidtowe stosowanie produktu moze zwigkszy¢ wystgpowanie bakterii opornych na tetracykling
ze wzgledu na potencjalng opornos$¢ krzyzows.

Ze wzgledu na zmiennos¢ (czasowsg, geograficzng) wrazliwosci bakterii na doksycykling, stosowanie
produktu nalezy opiera¢ na badaniu wrazliwosci, z uwzglednieniem oficjalnych i lokalnych
wytycznych przeciwmikrobiologicznych.

Poniewaz istnieje mozliwos¢, ze docelowe patogeny nie zostang wyeliminowane, stosowaniu leku
powinny towarzyszy¢ dobre praktyki zarzadzania, np. w zakresie higieny, odpowiedniej wentylacji i
unikania nadmiernego zaggszczenia zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Podczas pracy z produktem nie palié, nie jes¢ i nie pié.

Nalezy podja¢ dziatania w celu uniknigcia uwalniania pytu podczas wprowadzania produktu do wody.
Podczas postgpowania z produktem unika¢ bezposredniego kontaktu ze skora i oczami, aby zapobiec
uwrazliwieniu i kontaktowemu zapaleniu skory.

Osoby 0 znanej nadwrazliwosci na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym. Podczas przygotowywania i podawania wody do picia zawierajacej produkt
leczniczy nalezy unika¢ kontaktu skory z produktem oraz wdychania czgstek pytu. Podczas
stosowania produktu nalezy uzywacé nieprzepuszczalnych rekawic (np. gumowych lub lateksowych)
oraz odpowiedniej maski przeciwpytowej (np. jednorazowej maski spetniajacej przepisy normy
europejskiej EN149 lub wielorazowego aparatu oddechowego, spetniajacego przepisy normy
europejskiej EN140 z filtrem zgodnym z EN143).

W przypadku kontaktu z oczami lub skorg przemy¢ dotknigty obszar duzg iloscig czystej wody, a w
przypadku wystapienia podraznienia uzyska¢ pomoc lekarska. Po kontakcie z produktem niezwlocznie
umy¢ rece 1 zanieczyszczong skore.

Jesli po ekspozycji na produkt rozwing si¢ objawy takie jak wysypka skorna, nalezy zglosi¢ si¢ po
pomoc lekarskg i pokaza¢ lekarzowi to ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg lub oczu, badz trudnosci z
oddychaniem sg powazniejszymi objawami i wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci:

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie wykazaly dziatania teratogennego i toksycznego
dla ptodu lub szkodliwego dla matki.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy lub laktacji u loch
nie zostalo okreslone. Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy ani laktacji.

Nie stosowac¢ u ptakdw w okresie niesnosci lub na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie podawaé rownolegle z paszami zawierajagcymi nadmiar kationéw poliwalentnych, takich jak Ca?,
Mg?*, Zn?* i Fe*', poniewaz mozliwe jest powstawanie zwigzkow kompleksowych doksycykliny z
tymi kationami. Zaleca si¢ takze zachowanie odstgpu wynoszacego 1-2 godziny miedzy podaniem
innych produktéw zawierajacych kationy poliwalentne, poniewaz ograniczaja one wchtanianie
tetracykliny.

Nie podawac¢ razem ze srodkami zoboj¢tniajagcymi kwasy, kaolinem lub preparatami zelaza.
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Nie podawa¢ rownolegle z antybiotykami bakteriobojczymi takimi jak beta-laktamy, poniewaz
tetracykliny sg lekami przeciwbakteryjnymi o dziataniu bakteriostatycznym.
Doksycyklina nasila dziatanie antykoagulantow.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W badaniu tolerancji zwierzat docelowych nie zaobserwowano dziatan niepozadanych u zadnego z
docelowych gatunkéw zwierzat, nawet przy podaniu pigciokrotnej dawki leczniczej podawanej przez
okres dwukrotnie dtuzszy od zalecanego.

W przypadku wystgpienia podejrzewanych reakcji toksycznych na skutek znacznego przedawkowania,
nalezy przerwac¢ leczenie i zastosowac odpowiednie leczenie objawowe, jesli to wymagane.

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

12. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci (EXP): {miesigc/rok}

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.
Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do / /

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Po pierwszym otwarciu opakowanie trzymac szczelnie zamknigte w celu ochrony przed wilgocia.
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego. Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci
podanego na opakowaniu po ,, Termin waznos$ci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
danego miesiaca.

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

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

15. 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.

16. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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17. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

18. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

19. NUMER SERII

Nr serii (Lot): {numer}

20. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU

21. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan: 1 kgi 2 kg.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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