1. NAZWA'PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Doxymed, 1000 mg/g, proszek do podania w wodzie do picia/mleku dla cielat 1 $win

Doxylin 100%, powder for use in drinking water/ milk for calves and pigs (NL, BE, DL, EE, EL, HU,
LT, LV, RO)

Doxylin 1000 mg/g, powder for use in drinking water/ milk for calves and pigs (IT)

Doxylin, 867 mg/g, powder for use in the drinking water/ milk for calves and pigs (FR)
Doxymed (DK)

2.  SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY
| gram zawiera:

Substancja czynna:

Hyklan doksycykliny 1000 mg

(co odpowiada 867 mg/g doksycykliny)
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia/mleku.
Zolty Krystaliczny proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Cieleta 1 Swinie
4.2 Wskazania lecznicze dla poszezegdélnych docelowych gatunkow zwierzat

Cieleta:
- pecherzykowe zapalenie pluc i platowe zapalenie pluc wywolane przez Pasteurella spp,
Streptococcus spp, Arcanobacterium pyogenes, Haemophilus somnus 1 Mycoplasma spp.

Swinie:

- zanikowy niezyt nosa wywolany przez Pasteurella multocida i Bordetella bronchiseptica.
- pecherzykowe zapalenie pluc wywolane przez Pasteurella multocida, Streptococcus suis 1
Mycoplasma hyorhinis;

- platowe zapalenie pluc wywolane przez Actinobacillus pleuropneumoniae.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé u zwierzat z czynnym trawieniem mikrobiologicznym w zwaczu.
Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na tetracykliny.

Nie podawaé¢ zwierzetom z ostrg niewydolnoscia watroby lub nerek.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

U ciezko chorych zwierzat wystepuje odmienny schemat pojenia i z tego wzgledu trzeba je leczy¢
droga pozajelitowa.



4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Konieczne jest podawanie mleka zawierajacego produkt leczniczy osobno kazdemu cieleciu. Nalezy
takze uwzglednic oddzielanie si¢ doksycykliny w preparacie mlekozastepczym. Aby temu zapobiec.
nalezy wlaczy¢ mieszarke na czas czerpania mleka.

Z powodu mozliwej zmiennosci (czasowej, geograficznej) wrazliwosci bakterii na doksycykline,
zaleca si¢ pobranie probek szczepow bakterii i zbadanie wrazliwosci mikroorganizméw pochodzacych
od padlych zwierzat z danego gospodarstwa.

Jesli nie bedzie to mozliwe, leczenie powinno opieraé sie na lokalnych (na poziomie regionu i
gospodarstwa) danych epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci docelowych szczepow bakterii.
Jak rowniez uwzglednia¢ krajowe wytyczne w zakresie polityki antybiotykowe;.

Niewlasciwe stosowanie produktu leczniczego niezgodnie moze zwigkszy¢ czesto$é wystepowania
bakterii opornych na doksycykling i obnizy¢ skutecznosé leczenia innymi tetracyklinami ze wzgledu
na mozliwosc wystepowania opornosci krzyzowe;j.

Nalezy unikac¢ podawania w skorodowanych naczyniach do picia/poidlach.

W niektorych krajach UE zgloszono opornosé na tetracykliny wsrod patogenow drog oddechowych
wystepujacych u swin (4. pleuropneumoniae, S. suis) i patogenow wystepujacych u cielat (Pasteurella
spp).

Ze wzgledu na brak mozliwosci eliminacji patogenéw docelowych, leczenie nalezy prowadzi¢ zgodnie
z zasadami dobrej praktyki produkcyjnej, np. dbajac o higiene i odpowiednia wentylacje, unikajac
zbyt duzego zaggszczenia zwierzat w gospodarstwie.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o znanej nadwrazliwosci na antybiotyki z grupy tetracyklin, powinny zachowac szczegdlng
ostroznosc podczas obchodzenia si¢ z produktem i jego roztworem.

Aby zapobiec wystapieniu podraznienia i kontaktowego zapalenia skory, podczas przygotowywania i
podawania wody do picia zawierajacej produkt leczniczy nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skora i
oczami oraz wdychania czasteczek pyhlu. Podczas stosowania produktu nalezy uzywac
nieprzepuszczalnych rekawic (np. kauczukowych lub lateksowych) i odpowiedniej maski
przeciwpylowe] (np. aparatu oddechowego jednorazowego uzytku z potmaska zgodnego z normg
EN149).

W razie dostania si¢ produktu do oka lub kontaktu ze skora zanieczyszczong okolice przemy¢ duza
tloscia czyste] wody, a w przypadku wystapienia podraznienia zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska. Rece i
zanieczyszczong skore nalezy umyc¢ natychmiast po zakonczeniu pracy z produktem.

Jesli wystapia objawy poekspozycyjne, takie jak wysypka skorna, nalezy zwrdécic sie 0 pomoc
lekarska oraz przedstawiC lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Obrzek twarzy, warg lub
powiek lub trudnosci z oddychaniem sg znacznie powazniejszymi objawami i wymagaja
natychmiastowe) pomocy lekarskie;.

Nie palic, nie jesc 1 nie pic w czasie postugiwania si¢ niniejszym produktem.

4.6  Dzialania niepozadane (czg¢stotliwosé 1 stopien nasilenia)

Po jednym lub kilku podaniach u cielat moze wystapic ostre, czasami smiertelne, zwyrodnienie
migsnia sercowego. Poniewaz w wigkszosci przypadkow ma to zwigzek z przedawkowaniem, istotne
jest, aby dokladnie odmierzy¢ podawana dawke.

W rzadkich przypadkach tetracykliny moga wywolywac wrazliwosc¢ na swiatlo 1 reakcje alergiczne. W
przypadku podejrzenia wystapienia dzialan niepozadanych nalezy przerwac leczenie.

4.7  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza 1 laktacja:



Ze wzgledu na odkladanie sie doksycykliny w mlodej tkance kostnej nalezy ograniczy¢ stosowanie
produktu w ciazy 1 laktacji.

4.8 Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Nie podawac razem z antybiotykami bakteriobojczymi, takimi jak penicyliny 1 cefalosporyny.
Wchianianie doksycykliny moze zmniejszy¢ sie w przypadku duzej zawartosci wapnia, zelaza,
magnezu lub glinu w podawanej paszy. Nie podawac razem ze srodkami zobojetniajgcymi kwas
zoladkowy, kaolinem i preparatami zelaza. Zaleca si¢ zachowanie 1-2 godzinnej przerwy migdzy
podaniem innych produktow zawierajacych wielowartosciowe kationy, poniewaz ograniczajg one
wchlanianie tetracyklin.

Doksycyklina nasila dzialanie lekow przeciwkrzepliwych.

Rozpuszezalnosé produktu zalezy od pH i produkt ulegnie wytraceniu, jezeli zostanie zmieszany z
roztworem zasadowym.

Wody do picia nie nalezy przechowywac¢ w metalowych pojemnikach.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Droga podawania:

Cieleta: podanie doustne, rozpusci¢ w mleku (preparacie mlekozastepczym)
Swinie: podanie doustne, rozpusci¢ w wodzie

Dawkowanie:

Cieleta: 10 mg hyklanu doksycykliny na kg masy ciala na dobg

przez kolejne 3—5 dni
w 2 podaniach.

Swinie: 10 mg hyklanu doksycykliny na kg masy ciala na dobg
przez kolejne 3—5 dnu.

Dokladng dzienng ilos¢ produktu do podania w wodzie do picia mozna obliczy¢ na podstawie
zalecanej dawki, 1losci i masy ciala leczonych zwierzat, zgodnie z ponizszym wzorem:

mg produktu/kg masy ciala/dobe. X srednia masa ciala (kg)
leczonych zwierzat =5 g prﬂdukt_u w
srednie dzienne spozycie wody (1) na zwierze litrze wody do picia

W celu zapewnienia wlasciwego dawkowania nalezy mozliwie najdokladnie) ustalic mase¢ ciata
zwierzat.

Spozycie wody zawierajacej produkt leczniczy zalezy od stanu klinicznego zwierzat. Aby zapewnic
prawidlowe dawkowanie, nalezy odpowiednio korygowac stezenie produktu w wodzie do picia.
Zalecane jest stosowanie odpowiednio skalibrowanej wagi, jezeli wykorzystuje si¢ jedynie czgsc
opakowania produktu. Dzienna ilos¢ produktu nalezy doda¢ do wody do picia, tak aby catkowita
dzienna dawka zostala spozyta w ciagu 24 godzin. Wode do picia z produktem leczniczym nalezy
przygotowywac na nowo co 12 godzin. Zaleca si¢ przygotowywanie stezonego roztworu wstepnego
zawierajacego okolo 400 g produktu na 10 I wody do picia i dalsze rozcienczanie go do stezenia
terapeutycznego, o ile jest to wymagane. Innym sposobem jest stosowanie stgzonego roztworu
dawkowanego przez proporcjonalny dozownik produktow leczniczych podawanych w wodzie.
Rozpuszczalnosc produktu zalezy od pH i na obszarach z twarda woda o odczynie zasadowym w
wodzie do picia mogg tworzyc¢ si¢ zwiazki ztozone.

Produktu nie nalezy podawac w bardzo twardej wodzie powyzej 16°d 1 o pH powyze) 8.

Preparat mlekozastgpczy zawierajacy produkt leczniczy nalezy zuzy¢ w ciagu 6 godzin.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastawej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne



Po przedawkowaniu u cielgt moze wystapic ostre, czasami $miertelne, zwyrodnienie migsnia
sercowego (patrz punkt 4.6).

4.11 Okres karencji

Tkanki jadalne:
Cielgta: 14 dni.
Swinie: 8 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki przeciwbakteryjne do stosowania ogolnoustrojowego,
tetracykliny

Kod ATCvet: QJO1AAQ02
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Doksycyklina to antybiotyk o szerokim spektrum dzialania. Hamuje on wewnatrzkomérkowo synteze
biatka bakteryjnego, wigzac si¢ z podjednostkami 30-S rybosomoéw. Zakloca to wiazanie sie
aminoacetylo-tRNA z miejscem akceptorowym kompleksu mRNA-rybosom i uniemozliwia
przylaczanie aminokwasow do wydluzajacych sig fancuchéw peptydowych.

Doksycyklina hamuje wzrost bakterii, w tym nalezacych do rodzajow Mycoplasma i Chlamydia,
riketsj1 1 niektorych pierwotniakow.

Donoszono o istnieniu czterech mechanizmow nabytej opornosci drobnoustrojow ogolnie na
tetracykliny: zmniejszonego gromadzenia sig tetracyklin w komérkach (wskutek zmniejszone;
przenikalnosci leku przez bakteryjng sciang komorkowa oraz aktywnego usuwania leku z komarki),
biatkowego zabezpieczenia rybosomu bakteryjnego, enzymatycznej inaktywacji antybiotyku oraz
mutacji rRNA (uniemozliwiajacych wiazanie sig tetracyklin z rybosomem). Opornosé na tetracykliny
Jest zwykle nabyta poprzez plazmidy lub inne elementy mobilne (np. transpozony koniugacyjne).
Opisywano takze opornos¢ krzyzowa pomigdzy tetracyklinami. Dzieki lepszej rozpuszczalnosci w
ttuszczach 1 wigkszej tatwosci przenikania przez blony komadrkowe (w poréwnaniu z tetracyklina)

doksycyklina w pewnym stopniu zachowuje skutecznosé¢ przeciwko drobnoustrojom z nabyta
opornoscig na inne tetracykliny.

3.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Doksycyklina ulega szybkiemu i niemal catkowitemu wchlanianiu ze $wiatla jelita. Obecnosé
pokarmu w jelicie nie wplywa na rzeczywiste wchlanianie doksycykliny. Doksycyklina odznacza sie
dobra dystrybucja w organizmie i penetracja do wigkszosci tkanek.

Po wchlonigciu sig tetracykliny prawie nie ulegaja metabolizmowi. W przeciwienstwie do innych
tetracyklin doksycyklina jest wydalana glownie z kalem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Brak.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego nie nalezy mieszaé
z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.



6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

Okres waznosci po rozpuszczeniu w wodzie do picia: 12 godzin.

Okres waznosci po rozpuszczeniu w preparacie mlekozastepczym: 6 godzin.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty w celu ochrony przed swiatlem i wilgocia.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Bialy pojemnik z polipropylenu o masie 1 kg zamknigty wieczkiem z polietylenu o niskiej gestosci.
Bialy pojemnik z polipropylenu o masie 1, 2 lub 5 kg zamknigty wieczkiem z polipropylenu.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunac¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

¥, DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.



