ULOTKA INFORMACYJNA
Doxymed. 1000 mg/g, proszek do podania w wodzie do picia/mleku dla cielat i $win.

1. NAZWA 1T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Dopharma Research B.V,

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Holandia

Wvytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dopharma B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Doxymed, 1000 mg/g, proszek do podania w wodzie do picia/mleku dla cielat 1 Swin.
Hyklan doksycykliny.

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna:
Hyklan doksycykliny 1000 mg/g
(co odpowiada 867 mg/g doksycykliny)

76ty krystaliczny proszek.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Cieleta:

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

- zantkowy niezyt nosa wywolany przez Pasteurella multocida 1 Bordetella bronchiseptica:
- pecherzykowe zapalenie pluc wywolane przez Pasteurella multocida, Streptococcus suis |
Mycoplasma hyorhinis:

- platowe zapalenie pluc wywolane przez Actinobacillus pleuropneumoniae.

n PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat z czynnym trawieniem mikrobiologicznym w zwaczu.
Nie stosowac¢ w przypadku nadwrazliwosci na tetracykliny.
Nie podawac zwierzetom z ostrg niewydolnoscia watroby lub nerek.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po jednym lub Kilku podaniach u cielgt moze wystapic ostre, czasami smiertelne, zwyrodnienie
migsnia sercowego. Poniewaz w wiekszosci przypadkow ma to zwiazek z przedawkowaniem, istotne
jest, aby doktadnie odmierzy¢ podawana dawke.



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

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow nie

wymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Cieleta 1 Swinie.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, I DROGA 1 SPOSOB PODANIA

Cieleta: 10 mg hyklanu doksycykliny na kg masy ciala na dobeg
przez kolejne 3—5 dni
w 2 podaniach.

Swinie: [0 mg hyklanu doksycykliny na kg masy ciata na dobg
przez kolejne 3—5 dni.

Droga 1 sposob podania:
Cieleta: podanie doustne, rozpusci¢ w mleku (preparacie mlekozastepczym)
Swinie: podanie doustne, rozpusci¢ w wodzie do picia

9. LZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Doktadna dzienna ilos¢ produktu do podania w wodzie do picia mozna obliczy¢ na podstawie
zalecanej dawki, ilosci 1 masy ciala leczonych zwierzat, zgodnie z ponizszym wzorem:

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

W celu zapewnienia wlasciwego dawkowania nalezy mozliwie najdokladniej ustali¢ mase ciala
zwierzat,

Spozycie wody zawierajace) produkt leczniczy zalezy od stanu klinicznego zwierzat. Aby zapewni¢
prawidlowe dawkowanie, nalezy odpowiednio korygowac¢ stezenie produktu w wodzie do picia.
Zalecane jest stosowanie odpowiednio skalibrowanej wagi, jezeli wykorzystuje sie jedynie czesé
opakowania produktu. Dzienng ilos¢ produktu nalezy doda¢ do wody do picia, tak aby caltkowita
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 okoto 400 g produktu na 10 | wody do picia i dalsze rozcienczanie go do stezenia
terapeutycznego, o ile jest to wymagane. Innym sposobem jest stosowanie stezonego roztworu
dawkowanego przez proporcjonalny dozownik produktow leczniczych podawanych w wodzie.
Rozpuszczalnos¢ produktu zalezy od pH i na obszarach z twarda woda o odczynie zasadowym w
wodzie do picia moga tworzy¢ sie zwiazki zlozone.

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

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

10. OKRES KARENCIJI

Tkanki jadalne:
Cieleta: 14 dni.



Swinie: 8 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty w celu ochrony przed swiatlem i wilgocia.
Nie uzywac po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie jako ,, Term. wazn.”.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 3 miesiace.

Okres waznosci po rozpuszcezeniu w wodzie do picia 12 godzin.
Okres waznosci po rozpuszczeniu w preparacie mlekozastepczym: 6 godzin.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
U cigzko chorych zwierzat wystepuje odmienny schemat pojenia i z tego wzgledu trzeba je leczyé
droga pozajelitowa.

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.

/. powodu mozliwej zmiennosci (czasowej, geograficznej) wrazliwosci bakterii na doksycykling,
zaleca si¢ pobranie probek szczepow bakterii 1 zbadanie wrazliwosci mikroorganizmow pochodzacych
od padlych zwierzat z danego gospodarstwa. Jesli nie bedzie to mozliwe, leczenie powinno opierac si¢
na lokalnych (za poziomie regionu 1 gospodarstwa) danych epidemiologicznych dotyczacych
wrazliwoscl docelowych szczepow bakterii, jak rowniez uwzgledniaé krajowe wytyczne w zakresie
polityki antybiotykowe).

Niewlasciwe stosowanie produktu leczniczego moze zwigkszy¢ czegstos¢ wystepowania bakterii
opornych na doksycykling 1 obnizy¢ skutecznosc leczenia innymi tetracyklinami ze wzgledu na
mozliwos¢ wystepowania opornosci krzyzowe;j.

Nalezy unika¢ podawania w skorodowanych naczyniach do picia/poidtach.

W niektorych krajach UE zgloszono opornos¢ na tetracykliny wsrod patogenow drég oddechowych
wystepujacych u swin (A. pleuropneumoniae, S. suis) 1 patogenow wystepujacych u cielat (Pasreurella
spp).

Ze wzgledu na brak mozliwosci eliminacji patogenow docelowych, leczenie nalezy prowadzic¢ zgodnie
z zasadami dobrej praktyki produkcyjnej, np. dbajac o higieng 1 odpowiednia wentylacje. unikajac
zbyt duzego zageszczenla zwierzat w gospodarstwie.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o znanej nadwrazliwosci na antybiotyki z grupy tetracyklin, powinny zachowac szczegolna
ostroznosc podczas obchodzenia si¢ z produktem 1 jego roztworem.

Aby zapobiec wystapieniu podraznienia 1 kontaktowego zapalenia skory, podczas przygotowywania |
podawania wody do picia zawierajgce] produkt leczniczy nalezy unikac¢ kontaktu produktu ze skora 1
oczami oraz wdychania czasteczek pylu. Podczas stosowania produktu nalezy uzywac
nieprzepuszczalnych rekawic (np. kauczukowych lub lateksowych) 1 odpowiedniej maski
przeciwpytowej (np. aparatu oddechowego jednorazowego uzytku z pélmaska zgodnego z norma
EN149).

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

Jesli wystapia objawy poekspozycyjne, takie jak wysypKka skorna, nalezy zwrocic si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Obrzek twarzy, warg lub




powiek lub trudnosci z oddychaniem sa znacznie powazniejszymi objawami 1 wymagaja
natychmiastowe) pomocy lekarskie.
Nie palic, nie jesc¢ 1 nie pi¢ w czasie postugiwania sie niniejszym produktem.

Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci
Ze wzgledu na odkladanie si¢ doksycykliny w mlodej tkance kostnej nalezy ograniczy¢ stosowanie

produktu w ciazy 1 laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji

Nie podawac¢ razem z antybiotykami bakteriobojczymi, takimi jak penicyliny i cefalosporyny.
Wchlanianie doksycykliny moze zmniejszy¢ sie¢ w przypadku duzej zawartosci wapnia, zelaza,
magnezu lub glinu w podawanej paszy. Nie podawac razem ze srodkami zobojetniajagcymi kwas
zoladkowy, kaolinem i preparatami zelaza.

Zaleca si¢ zachowanie 1-2 godzinnej przerwy migdzy podaniem innych produktow zawierajacych
wielowartosciowe kationy, poniewaz ograniczaja one wchlanianie tetracyklin.

Doksycyklina nasila dzialanie lekow przeciwkrzepliwych.

Rozpuszczalnos¢ produktu zalezy od pH i produkt ulegnie wytraceniu, jezeli zostanie zmieszany z
roztworem zasadowym,

Wody do picia nie nalezy przechowywac¢ w metalowych pojemnikach.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy. odtrutki)
Po przedawkowaniu u cielat moze wystapic ostre, czasami smiertelne, zwyrodnienie migsnia
sercowego. (Patrz punkt Dzialania niepozadane).

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

13. 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
obowigzujgcymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wykaz wielkosci opakowan:

- pojemnik: 1 kg.

- pojemnik: 1, 2. 5 kg.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



