ULOTKA INFORMACYJNA

(Wszystkie informacje podano na etykiecie/opakowaniu zewnetrznym)



OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM
INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Pojemnik z zamknigciem gwarancyjnym i wiaderko

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Doxylin 433 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla kur i indykow
Doksycyklina (w postaci doksycykliny hyklanu)

| 2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI j
Doksycyklina 433,3 mg/g
(w postaci doksycykliny hyklanu 500,0 mg/g)

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia.
Zolty, krystaliczny proszek

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 kg, 2,5 kg, 5 k.

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury (brojlery, brojlery rozplodowe) i indyki (brojlery, indyki rozptodowe)

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie klinicznych zakazen uktadu oddechowego wywolanych przez Mycoplasma gallisepticum
wrazliwe na doksycykline.

7. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolna substancje
pomocnicza.

Nie stosowac¢ w przypadku wykrycia opornosci na tetracykling w stadzie ze wzgledu na potencjalna
mozliwos¢ wystgpowania opornosci krzyzowej.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami czynnosci watroby.

8. DZIALANIA NIEPOZADANE ]

Podobnie jak w przypadku wszystkich tetracyklin, w rzadkich przypadkach moga wystepowac reakcje
alergiczne i wrazliwos¢ na $wiatto. W przypadku podejrzenia wystapienia dzialania niepozadanego
przerwac¢ podawanie leku.



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

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

Do podania w wodzie do picia.

Kury: 20 mg doksycykliny na kg masy ciala na dobg (co odpowiada 46 mg produktu na kg masy
ciala), podawane w wodzie do picia przez 5 kolejnych dni.

Indyki: 25 mg doksycykliny na kg masy ciata na dobe (co odpowiada 58 mg produktu na kg masy
ciala), podawane w wodzie do picia przez 5 kolejnych dni.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciala zwierzat, ktore maja by¢ leczone, dokladna
ilos¢ produktu na dobg nalezy obliczac¢ zgodnie z nastepujagcym wzorem:

Srednia masa ciata
x  (kg) zwierzat, ktore
maja by¢ leczone

... mg produktu na kg masy
ciata na dobe

=... mg produktu na litr
srednie dobowe spozycie wody (litrow na zwierze) wody do picia

W celu zapewnienia podania prawidlowej dawki nalezy mozliwie najdoktadniej okresli¢ mase ciala.
Pobieranie wody z lekiem przez zwierzgta zalezy od ich stanu klinicznego. W celu uzyskania
prawidlowego dawkowania konieczne moze by¢ skorygowanie stezenia produktu w wodzie do picia.
Jesli zawartos¢ opakowania nie jest zuzywana jednorazowo, zalecane jest stosowanie odpowiednio
skalibrowanych urzadzen wazacych. Dzienna ilos¢ produktu ma by¢ dodana do wody tak, by caly lek
zostal zuzyty w ciagu 24 godzin. Wodg do picia z produktem leczniczym nalezy od$wiezac co

24 godziny. Zaleca si¢ przygotowanie stezonego roztworu wstepnego — okolo 100 graméw produktu
na litr wody do picia — nastgpnie rozcienczy¢, w razie potrzeby, do dalszego pozadanego stezenia
terapeutycznego. Alternatywnie, stgzony roztwor moze by¢ stosowany w dozownikach wody.

Nalezy zapewni¢ wszystkim zwierzetom przeznaczonym do leczenia swobodny dostep do systemow
pojenia. Po zakonczeniu leczenia urzadzenia do podawania wody nalezy odpowiednio oczysci¢ w celu
uniknigcia spozycia pozostalej ilosci leku w dawkach subterapeutycznych. Woda z produktem
leczniczym powinna by¢ jedynym zrédlem wody do picia przez caty okres leczenia. Wody do picia
zawierajacej produkt leczniczy nie nalezy przygotowywac ani przechowywaé w pojemnikach
metalowych. Rozpuszczalno$¢ produktu zalezy od odczynu pH. Po zmieszaniu z roztworami
zasadowymi nastgpuje jego wytracanie.

Aby zapewni¢ calkowite i trwale rozpuszczenie produktu leczniczego weterynaryjnego w kazdej ilosci
wody, konieczne jest uzyskanie stezenia minimalnego. Minimalne stezenie w wodzie do picia wynosi
200 mg produktu leczniczego weterynaryjnego na litr.

Nie nalezy leczy¢ tym produktem zwierzat wymagajacych stosowania nizszych stezen.

10. OKRES KARENCJI

Kury: tkanki jadalne: 5 dni.

Indyki: tkanki jadalne: 12 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakoéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

11. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzgt



Pobieranie leku przez zwierzeta moze zmieniac si¢ w wyniku choroby. W przypadku niedostatecznego
poboru wody do picia zwierzgta nalezy leczy¢ produktem do stosowania pozajelitowego.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzgt

Ze wzgledu na zmiennos¢ (czas, polozenie geograficzne) wrazliwosci bakterii na doksycykling, usilnie
zaleca si¢ pobranie probek od chorych zwierzat na fermie i oznaczenie wrazliwosci drobnoustrojow.
Niewtasciwe stosowanie produktu moze zwigkszac czgstos¢ wystgpowania bakterii opornych na
tetracykling ze wzgledu na potencjalng mozliwos¢ wystepowania opornosci krzyzowej.

Stosujac produkt nalezy uwzglednia¢ oficjalne i miejscowe zalecenia dotyczace leczenia
przeciwbakteryjnego.

Nalezy unika¢ podawania produktu w utleniajgcych sie naczyniach, sprzecie do pojenia.

Poniewaz eradykacja patogenéw docelowych moze nie by¢ mozliwa, leczenie nalezy polaczyé z ze
stosowaniem dobrych praktyk zarzadzania, tzn. utrzymaniem higieny, prawidlowg wentylacja.
unikaniem nadmiernego zaggszczenia zwierzat.

Ostrzezenia dla uzytkownika

Podczas przygotowania i podawania nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu produktu ze skora,
oczami i blonami §luzowymi oraz wdychania czasteczek kurzu.

Osoby z rozpoznang wrazliwoscia na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Przy rekonstytucji lub podawaniu roztworu nalezy nosi¢ rekawice ochronne (np. gumowe lub
lateksowe), okulary oraz odpowiednia maske przeciwpylowa (np. jednorazowg potmaske
odpowiadajaca normie EN149 lub wielorazowa maske ochronng zabezpieczajacg przed
zanieczyszczeniem ukfadu oddechowego odpowiadajaca normie EN140 z filtrem odpowiadajacym
normie EN143). Po przygotowaniu wody do picia z produktem leczniczym nalezy umy¢ odstonigty
skore. W razie przypadkowego kontaktu z okiem, nalezy obficie przeptukaé¢ oko czysta woda. Podczas
pracy z produktem nie nalezy palic, jes¢ ani pic.

Po przypadkowym polknigciu nalezy niezwlocznie zwrdcié¢ si¢ o pomoc lekarskg i pokazaé lekarzowi
ulotke informacyjna lub opakowanie. Stan zapalny twarzy, warg lub oczu albo zaburzenia oddychania
sa najpowazniejszym objawem, ktory wymaga natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci
Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie wykazaly dzialania teratogennego. toksycznego
wplywu na plody ani na matki.

Interakeje

Nie podawa¢ jednoczesnie z pasza bogata w kationy poliwalentne, takie jak Ca2+, Mg2+, Zn2+ i
Fe3+, poniewaz mozliwe jest tworzenie si¢ komplekséw doksycykliny z tymi kationami. Nie nalezy
podawac jednoczesnie ze srodkami zobojetniajagcymi, kaolinem i preparatami zelazowymi, poniewaz
tetracykliny sa antybiotykami bakteriostatycznymi, nie nalezy podawac ich w skojarzeniu z
antybiotykami bakteriobdjczymi, takimi jak beta-laktamy. Zaleca si¢ zachowanie odstgpu 1-2 godzin
pomiedzy podaniem innych produktéw zawierajacych poliwalentne kationy, poniewaz ograniczaja
wchlanianie tetracykliny.

Doksycyklina nasila dziatanie srodkoéw przeciwzakrzepowych.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie mieszac¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

12. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci << >>

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 3 miesigce
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do ...
Produkt rozpuszczony w wodzie do picia nalezy zuzy¢ w ciagu 24 godzin.



13. 'WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac w $cisle zamknietym oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Wodg do picia z produktem leczniczym nalezy chroni¢ przed swiatlem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie: Termin waznosci.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb 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.

17. NAZWAIADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer, Holandia

| 18. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 19. NUMER SERII

Nr serii << >>

20. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI




21. INNE INFORMACJE

Wykaz wielkosci opakowan:

- pojemnik z zamknigciem gwarancyjnym: 1 kg.

- wiaderko: 1, 2,5, 5 kg.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



