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Doxx-Sol 500 mg/g proszek do podania w
wodzie do picia/preparacie mlekozastep-
czym dla bydta, $win i kur.

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIE-
DZIALNEGO ORAZ WYTWORCY ODPO-
WIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII,
JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Huvepharma NV, Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpia, Belgia

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biovet JSC, 39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera, Butgaria

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WE-
TERYNARYJNEGO
Doxx-Sol 500 mglg proszek do podania w
wodzie do picia/preparacie mlekozastepczym
dla bydta, $wif i kur.
Doksycykliny hyklan.

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ
(-YCH)  INNYCH SUBSTANCJI

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

Po rozpuszczeniu w wodzie klarowny roztwér.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie nastepujacych okreslonych chordb

zakaznych drég oddechowych i przewodu

pokarmowego wywotanych przez mikroorga-
nizmy wrazliwe na doksycykline.

Bydto (cieleta z nierozwinieta_funkc

zotadkow):

- odoskrzelowe zapalenie ptuc oraz zapalenie
ptuc i optucnej wywotane przez Pasteurella
spp., Streptococcus spp., Trueperella pyoge-
nes, Histophilus somni oraz Mycoplasma

_Spp.

Swinie:

- zakazne zanikowe zapalenie nosa wywota-
ne przez Pasteurella multocida oraz Borde-
tella bronchiseptica;

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

- zapalenie pluc i optucnej wywotane przez
Actinobacillus pleuropneumoniae.

Kury (brojlery, kurczeta stad zarodowych, mio-

de kury przeznaczone na remont stada):

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

- zapalenie jelit wywotane przez Clostridium
perfringens i Clostridium colinum.

rzed-

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na
tetracykliny lub na dowolng substancje pomoc-
nicza,

Nie podawa¢ zwierzetom z cigzkg niewydol-
noscig watroby lub nerek.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Tak jak w przypadku wszystkich tetracyklin,
moga wystepowac rzadkie reakcje alergiczne
i nadwrazliwo$¢ na storice. Jesli wystapia po-

*

dejrzane dziatania niepozadane, nalezy prze-
rwac leczenie. W przypadku zaobserwowania
jakichkolwiek powaznych objawdw Iub innych
objawéw niewymienionych w ulotce informa-
cyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (cieleta z nierozwinietq funkcjg przedzo-
tadkow), $winie, kury (brojlery, kurczeta stad
zarodowych, mitode kury przeznaczone na
remont stada)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUN-

KU, DROGA(-I) | SPOSOB PODANIA

Bydto (cieleta z nierozwinietq funkcjg przed-
Zzotadkéw): do podania w preparacie mle-
kozastepczym 10 mg hyklanu doksycykliny/
kg masy ciata na dobe, co odpowiada 20
mg produktu na kilogram masy ciata, przez
3-5 kolejnych dni, w podziale 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, mto-
de kury przeznaczone na remont stada): do
podania w wodzie do picia 25 mg hyklanu
doksycykliny/kg masy ciata na dobe, co od-
powiada 50 mg produktu na kilogram masy
ciata, przez 3-5 kolejnych dni.

Podanie doustne w preparacie mlekoza-

stepczym iflub w wodzie do picia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PO-
DANIA

W przypadku podania w wodzie do picia, do-
ktadng dzienng ilos¢ produktu nalezy obliczy¢
na podstawie zalecanej dawki, liczby oraz
masy ciata leczonych zwierzat, wedtug poniz-
szego wzoru: *

Aby uzyska¢ wiasciwa dawke, nalezy mozliwie
najdoktadniej oznaczy¢ mase ciata zwierzecia.

llo$¢ spozywanej wody z lekiem zalezy od
stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania
prawidtowego dawkowania konieczne moze
by¢ dostosowanie stezenia leku w wodzie do
picia. W przypadku cze$ciowego zuzywania
opakowania leku zaleca si¢ uzywanie odpo-
wiednio skalibrowanych urzadzen do wazenia.
Dzienng dawke leku nalezy dodawa¢ do wody
do picia w taki sposob, aby caly lek zostat spo-
zyty w ciggu 24 godzin. Wode do pojenia z do-
datkiem leku nalezy przygotowywac na nowo
co 24 godziny.

Zaleca sie przygotowywanie stezonego
roztworu wstepnego - przy uzyciu nie wiecej
niz 100 gramoéw produktu na litr wody do picia
- i dalsze rozcienczanie go do stezenia tera-
peutycznego, o ile jest to wymagane. Innym
sposobem jest stosowanie stezonego roztwo-
ru dawkowanego przez proporcjonalny dozow-
nik lekéw podawanych w wodzie. Wode nalezy
miesza¢ do czasu catkowitego rozpuszczenia
produktu.

Preparat mlekozastepczy: Przed dodaniem do
mleka w proszku ten leczniczy produkt wete-
rynaryjny musi najpierw zosta¢ rozpuszczony

mg produktu / kg m.c. na

dobe X

Srednia masa ciata (kg)
leczonych zwierzat

.... mg produktu na

Srednie dzienne spozycie wody (w litrach) na zwierze

litr wody do picia

w wodzie. Preparat mlekozastepczy z dodat-
kiem leku nalezy zuzy¢ natychmiast i nalezy
przygotowywaé go na nowo najpdzniej po 4
godzinach.

10. OKRES KARENCJI

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

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

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI
PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i nie-
dostepnym dla dzieci.

Nie uzywaé tego produktu leczniczego wetery-
naryjnego po uptywie terminu waznosci poda-
nego na etykiecie. Termin wazno$ci oznacza
ostatni dzieh danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu po-
jemnika: 3 miesiace.

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

Okres waznoéci po rekonstytuciji w preparacie
mlekozastepczym: 4 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania u zwierzat

W zwigzku ze zmienng (okresowa lub geogra-
ficzng) wrazliwo$cig bakterii na doksycykline,
zdecydowanie zaleca sie wykonanie badania
bakteriologicznego i testow w celu oznacze-
nia wrazliwosci mikroorganizméw u chorych
zwierzat w gospodarstwie.

Udokumentowano wysoki odsetek opornosci
na tetracykliny bakterii E. coli wyizolowanych
od kur.

Wobec tego niniejszy produkt nalezy stoso-
wac w leczeniu zakazen wywotanych przez
E. coli wytacznie po oznaczeniu lekowrazli-
woéci. Ponadto w kilku krajach UE donoszono
0 opornos$ci na tetracykliny patogenow uktadu
oddechowego u $win (A. pleuropneumoniae,
S. suis) oraz patogendw u cielat (Pasteurella
Spp)-

Ze wzgledu na to, ze eliminacja patogendw do-
celowych moze by¢ niemozliwa, nalezy faczyé
farmakoterapie z postepowaniem wediug za-
sad dobrej praktyki, np. wtasciwa higiena, pra-
widtowg wentylacja i unikaniem przepetnienia
pomieszczen dla zwierza.

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb po-
dajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom:

Ninigjszy produkt (w formie proszku Iub
roztworu) w razie kontaktu ze skora lub oczami
lub w przypadku wdychania proszku moze wy-
wotywac zapalenie skory iflub nadwrazliwo$¢.
Osoby 0 znanej nadwrazliwosci na tetracykliny
powinny unika¢ kontaktu z produktem leczni-
czym weterynaryjnym. Podczas stosowania
produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
uzywac osobistej odziezy i sprzetu ochronne-
go, na ktory sktadaja sie rekawice (np. gumo-
we lub lateksowe) i odpowiednia maska prze-
ciwpytowa (np. jednorazowa pétmaska zgodna
z europejska normg EN 149). Podczas stoso-
wania produktu nie wolno pali¢, je$¢ ani pic.
W razie kontaktu z oczami lub skéra, prze-
ptuka¢ skazone miejsce duzg iloscig czystej

wody, a w przypadku wystapienia podraznie-
nia skonsultowac sie z lekarzem. Po uzyciu
produktu nalezy natychmiast umy¢ rece i ska-
zona skore.

Jezeli po kontakcie z produktem wystapig
objawy, takie jak wysypka, nalezy skonsulto-
wac si¢ z lekarzem oraz przedstawic niniejsza
ulotke informacyjng. Powazniejsze objawy,
na przyktad opuchniecie twarzy, ust i oczu
lub problemy z oddychaniem, wymagajg
bezzwtocznej konsultacji lekarskiej.
Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie
nie$nosci

Ze wzgledu na odktadanie si¢ doksycykliny
w miodej tkance kostnej, nalezy ograniczy¢
stosowanie produktu w czasie cigzy i laktacji.
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez
lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/
ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.
Bezpieczenstwo produktu leczniczego wete-
rynaryjnego stosowanego u macior w czasie
cigzy lub laktacji nie zostato okreslone.
Interakcje z innymi produktami leczniczy-
mi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ w skojarzeniu z antybiotykami
bakteriobéjczymi, takimi jak penicyliny i cefa-
losporyny. Tetracykliny mogq chelatowa¢ ka-
tiony (np. Mg, Mn, Fe i Al), co moze prowadzi¢
do ich obnizonej biodostepnosci.
Przedawkowanie (objawy, sposob poste-
powania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki)

Po podaniu pojedynczej dawki lub wielu da-
wek u cielat moze wystapi¢ ostre, niekiedy
$miertelne zwyrodnienie migénia sercowego.
Poniewaz przyczyng wiekszosci przypadkow
jest przedawkowanie leku, wazne jest doktad-
ne odmierzanie dawki.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badar dotycza-
cych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno mieszac z innymi
produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI
DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNA-
RYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE
Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani
wyrzuca¢ do $mieci. Nalezy usuwac je przez
odpowiednie systemy zbiorki i usuwania nie-
wykorzystanych lub przeterminowanych le-
kow.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTAT-
NIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Worek o pojemnosci 1 kg, 5 kg

Niektore wielkosci opakowan mogg nie byé
dostepne w obrocie.
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