CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

KARIDOX 125 mg/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla $win

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
I gram zawiera:

Substancja czynna:

Doksycyklina (hyklan) 125,0 mg
(jako doksycykliny hyklan 144.2 mg)

Substancje pomocnicze:
Maczka z tupin orzechow i migdatow

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Premiks do sporzadzania paszy leczniczej

Brazowo zoltawy proszek

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Docelowe gatunki zwierzat

Swinia (tucznik)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszezegolnych docelowych gatunkow zwierzgt
Leczenie i metafilaktyka zapalenia pluc i oplucnej powodowanych przez Actinobacillus
pleuropneumoniae wrazliwych na doksycykline.

Obecnos¢ choroby w stadzie powinna by¢ potwierdzona przed rozpoczeciem leczenia.
4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na tetracykliny lub na dowolna substancj¢ pomocnicza.
Nie stosowa¢ u zwierzat z zaburzeniem czynnosci watroby.

Patrz punkt 4.7 . Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci™.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

W efekcie choroby spozycie paszy lecznicze) przez zwierzeta moze ulec zmianie. W przypadku
niewystarczajgcego spozycia paszy. zwierzgta powinny by¢ leczone droga pozajelitows.

4.5  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na badaniach antybiotykowrazliwosci bakterii
wyizolowanych od leczonych zwierzat. Jesli to niemozliwe, terapia powinna by¢ oparta na informacji
okreslajacej lokalng (regionalng, na poziome fermy) sytuacje epidemiologiczna dotyczaca wrazliwosci
docelowych bakterii.



Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPLW moze prowadzi¢ do zwigkszenia
wystepowania bakterii opornych na doksycykling i moze zmniejsza¢ skutecznoéé leczenia
tetracyklinami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;.

Nalezy zwrocic szezegolng uwage na udoskonalenie praktyk hodowlanych. W szczegélnosci na
warunki higieniczne i wentylacje, a takze na zarzadzanie hodowla w celu unikniecia chorob
zwiazanych ze stresem.

Specjalne srodki ostroznosei dla 0s6b podajacyeh produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na tetracykliny powinny unikaé kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Zachowa¢ odpowiednie $rodki ostroznosei w celu uniknigcia wdychania pylow oraz bezposredniego
kontaktu produktu ze skéra i oczami zwiazanego z przygotowywaniem paszy leczniczej, biorge pod
uwage nastepujace zalecenia:

® Zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ rozpylania produktu podezas laczenia go z pasza.

* Nosi¢ odpowiednia maske przeciwpylowa (jednorazowa potmaske zgodng z Norma Europejska
EN 149 lub maske wielokrotnego uzytku odpowiadajaca Normie Europejskiej EN 140 z filtrem
zgodnym z EN 143), nieprzepuszczalne regkawice, kombinezony i okulary ochronne z atestem.

* Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami. W razie przypadkowego kontaktu, przeplukaé duza iloscia
wody a w przypadku podraznienia zasiggna¢ porady lekarskiej.

® Nie pali¢, nie jes¢ i nie pi¢ podczas pracy z produktem.

Po przypadkowym polknigeiu lub w przypadku zaobserwowania niepokojacych objawéw po
kontakcie z produktem takich jak wysypka na skorze, nalezy niezwlocznie zwrdcié sie o pomoc
lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie. Obrzek twarzy, warg lub
oczu oraz trudnosci w oddychaniu sa bardzo powaznymi objawami, ktore wymagaja natychmiastowej
pomocy lekarskiej.

4.6  Dzialania niepozgdane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

Podobnie, jak w przypadku innych tetracyklin, w rzadkich przypadkach moga wystepowacé reakcje
alergiczne i nadwrazliwo$¢ na Swiatlo.

W przypadku diugotrwalego stosowania leku moga pojawi¢ sig zaburzenia ze strony przewodu
pokarmowego zwiazane z dysbakterioza.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Cigza:

Badania laboratoryjne u myszy i krélikow nie wykazaly dzialania toksycznego. Bezpieczenstwo
produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u $wif w czasie cigzy nie zostalo okreslone,
dlatego produkt nie jest zalecany w okresie cigzy.

Laktacja:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie laktacji u $win nie

zostalo okreslone, dlatego produkt nie jest zalecany w okresie laktacji.

Plodnos¢:
Nie stosowac u zwierzat zarodowych.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji
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Wchlanianie doksycykliny moze zmniejszy¢ si¢ w obecnosci w diecie duzych ilosci jonow Ca’ ', Fe',
24 - 34 . ’ . . [ . . . % e
Mg™ i Al" . Nie podawac razem z lekami zoboj¢tniajacymi, kaolinem i preparatami zelaza oraz z

antybiotykami bakteriobdjczymi, takimi jak beta-laktamy.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania



Podanie doustne, w paszy leczniczej.

Premiks jest podawany bezposrednio po zmieszaniu z pasza zgodnie z nastepujgca dawka:
10-12 mg doksycykliny/kg masy ciala/dzien. co odpowiada 80-95 mg produktu/kg masy ciala/dzien.

Leczenie powinno by¢ kontynuowane przez 8 dni.

Poniewaz spozycie paszy rézni si¢ w zaleznoéei od stanu zdrowia zwierzat, w celu zapewnienia
przyjecia prawidlowej dawki, stezenie doksycykliny powinno by¢ odpowiednio dostosowane.
Aby obliczy¢ dawke produktu mozna postuzy¢ sie ponizszym wzorem:

80 — 95 mg produktu leczniczego/kg m.c./dzien x
srednia masa ciala (kg) leczonych zwierzat
Srednie dzienne spozycie paszy/zwierze (kg)

mg produktu leczniczego
na kg paszy =

W celu zapewnienia wlasciwej dawki nalezy okresli¢ mase ciala leczonych zwierzat najdoktadniej jak
to tylko mozliwe.

Zalecana proporcja wynosi: 2 kilogramy produktu leczniczego weterynaryjnego na tong paszy.

Zalecane dawki powinny by¢ odmierzane przy pomocy odpowiednio skalibrowanego sprzetu
pomiarowego.

4.10  Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie opisano.
4.11 Okres (-y) karencji

Tuczniki:
Tkanki jadalne: 5 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnoustrojowego.
Tetracykliny.
Kod ATCvet: QJO1AA02.

5.1  Wilasciwosci farmakodynamiczne

Doksycyklina jest bakteriostatycznym antybiotykiem, ktéry dziata poprzez zaklocanie syntezy bialek
bakteryjnych gatunkoéw wrazliwych.

Doksycyklina jest polsyntetyczna tetracykling (pochodna oksytetracykliny). Antybiotyk dziala na
podjednostke 30S rybosomu bakteryjnego, z ktorym laczy si¢ w sposdb odwracalny, blokujac
wigzanie aminoacylo-tRNA (RNA transferowego) z kompleksem mRNA i rybosomow. W ten sposob
zaburza przylaczanie kolejnych aminokwasow do lancuch peptydowego, co powoduje zahamowanie
syntezy bialka.

Wykazuje zakres aktywnosci przeciwko bakteriom gram-dodatnim jak i gram-ujemnym, zwlaszcza
wobec Actinobacillus pleuropneumoniae.

Krytyczne stezenia (breakpoints) wrazliwosci (S) i opornosci (R) w pug/ml tetracyklin
(Zrédlo: Clinical and Laboratory Standard Institute (CLSI) 2008):



S R

Drobnoustroje inne niz paciorkowce MIC <4 | MIC 8 MIC > 16

Wyr6zniamy co najmniej dwa mechanizmy opornosci na tetracykliny. Najwazniejszy z nich polega na
zmniejszeniu akumulacji leku wewnatrz komérki bakteryjnej. Proces ten opiera si¢ na uruchomieniu
mechanizmu eliminacji antybiotyku. polegajacego na jego wypompowaniu na zewnatrz komorki lub
na zmianach w systemie transportujacym. prowadzacych do ograniczenia energozaleznego wychwytu
tetracykliny. Zmiany w systemie transportujagcym powodowane sg przez indukowalne biatka
zakodowane w plazmidach i transpozonach.

Drugi z mechanizméw polega na zmniejszeniu powinowactwa rybosomu do kompleksu tetracyklina-
Mg”" na skutek mutacji w chromosomie.

Zasadniczo wystepuje oporno$¢ krzyzowa pomiedzy roznymi tetracyklinami.
5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Absorpcja doksycykliny po podaniu doustnym jest wysoka (67%). Obecnosé pozywienia moze
modyfikowac biodostepnos¢ doksycykliny. Na czezo biodostepnoéé jest o 10-15% wyzsza niz w
przypadku obecnosci pokarmu.

Doksycyklina jest z tatwoscia rozprowadzana w organizmie dzigki swym wiasciwosciom fizyko-
chemicznym, polegajacym na wysokiej rozpuszczalnosci w thiszczach.

Objetosc dystrybucji w stanie stacjonarnym (Vgs) wynosi 0,97 I/kg. Antybiotyk przenika zaréwno do
tkanek dobrze ukrwionych, jaki i peryferyjnych osiagajac wysokie stezenie w watrobie, nerkach,
ukladzie szkieletowym oraz jelitach, w tym ostatnim przypadku przy udziale krazenia jelitowo-
watrobowego. Stezenie leku w plucach jest wyzsze niz w osoczu.

40% leku podlega przemianom metabolicznym i wydalana jest glownie w postaci mikrobiologicznie
nieaktywnych koniugatow.

Swinie

Doksycyklina z bialkami osocza u $win taczy sie w 93%.

AUCss po wielokrotnym podaniu doustnym doksycykliny w paszach (15 podan w schemacie
dawkowania: 5.9 + 0,3 mg/kg/12 h) wyniosto 10,92 + 2,17 pgeh/ml.

Po jednorazowym podaniu doksycykliny w paszy w dawee 10 mg/kg m.c., maksymalne stezenie w
osoczu wynoszgce 1,5 pg/ml osiagnigto miedzy 6 -8 godzing po podaniu. Okres pottrwania okre$lono
na 23.54 h.

Po podaniu paszy leczniczej zawierajacej 250 mg doksycykliny/kg paszy, podanie ad libitum przez

8 kolejnych dni (w dawce 12 mg/kg m.c.), minimalne i maksymalne stezenie w osoczu w stanie
stacjonarnym (Css,,i, — CsSyax) 0scyluje pomigdzy 0.3 a 0,75 pg/ml.

Po podaniu doustnym, warto$¢ klirensu leku wynosi 173 + 66,5 ml/h kg.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Maczka z tupin orzechow i migdalow
Glikol propylenowy

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszac¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.



Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 2 miesigce.
Okres waznosci po dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej: 1 miesigc.

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30 °C.

Przechowywac worki szczelnie zamknigte w celu ochrony przed $wiatlem i uniknigcia
zanieczyszczenia.

6.5  Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Worki o pojemnosei 25 kg z trzywarstwowego papieru typu Kraft z wewnetrzng warstwg z
polietylenu o niskiej gestosci.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadéw

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

7. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS KARIZOO. S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades. 11-12

08140 Caldes de Montbui
Hiszpania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10.  DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nalezy bra¢ pod uwagg oficjalne zalecenia wlaczania premiksow z lekiem do paszy ostatecznej.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.



