B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Doxyveto, 500 mg/g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla bydla i swin

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

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
V.M.D. n.v./s.a.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Doxyveto, 500 mg/g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla bydta i $win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1g produktu zawiera:
doksycyklina 500 mg
(w postaci doksycykliny hyklanu 577 mg)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Infekcje uktadu oddechowego u cielat i Swin wywolane przez wrazliwe na doksycykling
drobnoustroje.

Cieleta: zapalenie ptuc i zapalenie optucnej, wywotane przez Pasteurella haemolytica,
Pasteurella multocida and Mycoplasma spp.

Swinie: zapalenie ptuc, zapalenie optucnej i Zakazne Zanikowe Zapalenie Nosa; wywolane
przez Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Mycoplasma
hyopneumoniae,Mycoplasma hyorhinis,Pasteurella multocida oraz Streptococcus suis.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku na nadwrazliwos$ci na tetracykliny oraz jakakolwiek substancje
pomocnicza produktu.
Nie stosowa¢ u bydta z rozwinigta funkcja przedzotadkow.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W trakcie leczenia, w nastgpstwie stosowania doksycykliny mogg wystapic¢ zaburzenia flory
jelitowej prowadzace do zakltdcenia pracy jelit (biegunki).

Podobnie jak w przypadku tetracyklin mogg wystapic reakcje alergiczne oraz nadwrazliwo$¢ na
swiatto. W sporadycznych przypadkach zaobserwowano $miertelne upadki u cielat
spowodowane zaburzeniami serca.

O wystapieniu dziatan niepozagdanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu
jakichkolwiek niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u
czlowieka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii,
podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobojczych. Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej
http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).



http://www.urpl.gov.pl/

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winia

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

Doxyveto nalezy podawa¢ w wodzie do picia lub mleku.

Nadmierne ilosci zelaza w wodzie pitnej moga zaktoci¢ rozpuszezalnos¢ doksycykliny.
Nalezy scisle przestrzega¢ dawkowanial

Cieleta: 10 mg doksycykliny na 1 kg masy ciata na dzien tj. 1g Doxyveto na 50 kg masy
ciata. Podawac przez 3-5 dni.

Swinie: 10 mg doksycykliny na 1 kg masy ciata na dzien tj. 200 - 250 g na 1000 | wody do
picia. Przy zatozeniu, ze 1 $winia o wadze 60 kg wypija dziennie 4.8 1 wody zawierajace;j lek,
w przypadku koncentracji 250 g /1000 1, lub 6.1 1 wody zawierajacej lek, w przypadku
koncentracji 200 g / 1000 1 wody. Podawac przez 3-5 dni.

Nalezy okresli¢ jak najdoktadniej prawidlowa mase leczonych zwierzat tak, aby dawka
stosowanego antybiotyku nie byta zbyt mata. Spozycie przygotowanego roztworu zalezy od
stanu klinicznego leczonych zwierzat. Nalezy odpowiednio dostosowac stezenie roztworu, tak,
aby uzyska¢ prawidlowa dawke stosowanego antybiotyku u leczony zwierzat.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu prawidtowego podania produktu nalezy postgpowaé zgodnie z informacjami zawartymi
w niniejszej ulotce.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne:

Bydto: 14 dni.

Swinie: 7 dni.

Nie stosowac u kréw w okresie laktacji, produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci
podanego na etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 4 tygodnie przy
przechowywaniu w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja:

- PO rozpuszczeniu w wodzie 24 godziny przy przechowywaniu w temperaturze ponizej 25°C.
- po rozpuszczeniu w mleku 4 godziny przy przechowywaniu w temperaturze ponizej 25°C.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Nalezy Scisle przestrzega¢ dawkowania!




Produkt nalezy doktadnie wymiesza¢ aby powstal homogeny roztwor.
Lek zmieszany z mlekiem nadaje si¢ do uzytku przez 4 godziny od przygotowania.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu opornos$ci bakterii wyizolowanych
od chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu 0
lokalne informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci izolowanych bakterii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwtocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Osoby przygotowujace produkt
leczniczy weterynaryjny, powinny uzywac osobistej odziezy i sprzgtu ochronnego (rekawice,
fartuch, gogle), aby unikna¢ kontaktu ze skorg i blonami §luzowymi.

Cigza i laktacja:
Nie stosowac lub ograniczy¢ stosowanie doksycykliny w okresie ciazy i w okresie laktacji z
powodu odktadania si¢ doksycykliny w mtodej tkance kostne;j.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Po doustnym podaniu doksycykliny jony wapnia, aluminium, magnezu i zelaza tworza
nierozpuszczalne kompleksy przez to zmniejszajac silnie biodostepnos¢ tetracyklin.

Zelazo wplywa najbardziej na absorpcje doksycykliny. W zwigzku z tym nie powinno sie
podawac doksycykliny jednocze$nie z produktami zawierajacymi zelazo.

Poniewaz tetracykliny naleza gtownie do bakteriostatykéw nie nalezy podawac ich ze srodkami
bakteriobojczymi takimi jak penicyliny i cefalosporyny.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki:

Przedawkowanie moze doprowadzi¢ do zaburzen zotadkowo-jelitowych. W przypadku
wystgpienia objawow klinicznych przedawkowania nalezy stosowanie leku wstrzymac.

W sporadycznych przypadkach po podaniu doksycykliny, zaobserwowano nagte upadki u
wyjatkowo wrazliwych cielat.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Roztwory zasadowe powodujg w produkcie Doxyveto wytracanie si¢ osadu.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA
NIE ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO
ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwolg one
na lepsza ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE
W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy

kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:
- Trojwarstwowa torba laminowana LDPE/Alu/PES, zawierajaca 2 kg produktu.




- Pojemnik polietylenowy (HDPE) zamykany wieczkiem polipropylenowym (PP) z wewnetrzng
warstwa z kartonu/Aluminium/PE zawierajacy 100 g, 250 g, 1 kg produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



