CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Doxymina, 200 mg/g, proszek do podawania w wodzie do picia dla kur

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1g produktu zawiera:

Substancja czynna:
doksycykliny hyklan 200 mg/g

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podawania w wodzie do picia
Z6tawy proszek z dopuszczalnym zielonkawym odcieniem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Kura

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat

Zakazenia bakteryjne uktadu pokarmowego wywotane przez drobnoustroje z rodzajow E. coli i
Salmonella spp.. Infekcje mykoplazmowe wywotane przez Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma
synoviae 1 Mycoplasma meleagridis.

Zakazenia wywotane przez Pasteurella multocida (cholera drobiu).

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku wystepowania nadwrazliwosci na substancje czynng lub inny sktadnik
produktu.

4.4 Specjalne ostrzezenia dotyczgce stosowania u kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Z uwagi na zroznicowang (zalezng od czasu, potozenia geograficznego) wrazliwos¢ bakterii na
doksycykling zaleca si¢ pobieranie probek bakteriologicznych od chorych ptakéw na fermach i
wykonywanie badan wrazliwosci drobnoustrojow.

Zaobserwowano wysoki stopien opornosci E. coli wyizolowanej od kurczat na tetracykliny. Dlatego w
leczeniu zakazen wywotanych przez E. coli produkt nalezy stosowaé wylacznie po przeprowadzeniu
badan wrazliwosci.

Poniewaz nie zawsze uzyskuje si¢ eradykacje patogenéw docelowych, leczenie powinno by¢ skojarzone z
dobrg praktyka postgpowania polegajaca na zachowaniu odpowiedniej higieny, wlasciwej wentylacji,
unikaniu przetadowania.

4.5 Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

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




Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom
Brak

4.6 Dzialania niepozgdane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)
Nieznane
4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoS$ci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w okresie nie$nosci nie zostalo
okreslone.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ rownoczesnie z antybiotykami o dziataniu bakteriobdjczym (penicyliny, cefalosporyny,
aminoglikozydy) ze wzgledu na antagonizm dzialania.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Do stosowania w wodzie pitne;j.
10 mg hyklanu doksycykliny/kg masy ciata/dobe, co odpowiada 50 mg Doxyminy na kg masy ciata przez
3-5 dni.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ptakdéw, ktore maja by¢ leczone, nalezy obliczy¢ ilosé
dobowg Doxyminy za pomocg nast¢pujacego wzoru:

50 mg Doxyminy / kg X Srednia masa ciala(kg) =...... mg Doxyminy na
masy ciata/dobe leczonych ptakow 1 wody pitnej
Srednie dzienne spozycie wody (1) na ptaka

Aby zapewni¢ wiasciwe dawkowanie nalezy jak najdoktadniej oceni¢ mase ciata.

Spozycie wody z lekiem zalezy od stanu klinicznego ptaka. Aby uzyska¢ wlasciwa dawke, moze istnie¢
potrzeba dostosowania stezenia leku w wodzie pitne;.

W przypadku zastosowania czg¢§ci zawartosci opakowania zaleca si¢ wykorzystanie odpowiednio
skalibrowanych przyrzadow mierniczych. Dawke dobowa nalezy doda¢ do wody pitnej w taki sposéb,
aby cata ilo$¢ leku zostata spozyta w ciggu 24 godzin. Wodg do picia z lekiem nalezy przygotowywac na
$wiezo, co 24 godziny. Zaleca si¢ przygotowanie st¢zonego roztworu (okoto 100 gramow produktu na 1
litr wody do picia), a nastgpnie rozcienczanie w razie potrzeby do stezenia leczniczego. St¢zony roztwor
moze by¢ rowniez podany za pomoca odpowiedniego urzadzenia do rozprowadzania leku w wodzie.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzieleniu natychmiastowej pomocy
oraz odtrutki), jesli konieczne

Nie sg znane objawy przedawkowania u kur. Podawanie indykom Doxyminy w dawce 2,5 g preparatu na
1 litr wody do picia dziennie (pi¢ciokrotnie wyzszej dawki od dawki leczniczej zalecanej dla kur) nie
spowodowato zmian w warto$ciach badanych parametrow hematologicznych, iloéci zjadanej paszy i

wypijanej wody.
4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne - 7 dni.
Nie stosowac u kur niosek, ktorych jaja sa przeznaczone do spozycia przez ludzi.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania wewngtrznego — tetracykliny.
KodATCvet QJ01AA02

5.1 WladciwoS$ci farmakodynamiczne

Doksycyklina jest anybiotykiem o wlasciwosciach bakteriostatycznych, nalezagcym do tetracyklin
II-generacji. Mechanizm dziatania tej grupy lekow przeciwbakteryjnych polega na wigzaniu si¢ z
podjednostka 30S rybosomow, co uniemozliwia translacje, czego efektem jest zahamowanie syntezy
biatek w komorce bakteryjnej. Przy wickszych dawkach doksycyklina wykazuje dziatanie bakteriobdjcze.
Doksycyklina jest skuteczna przeciwko szerokiemu spektrum drobnoustrojow Gram-dodatnich, jak

i Gram-ujemnych, tlenowych i beztlenowych, w tym przeciwko przedstawicielom rodzin
Mycoplasmataceae, Chlamydiaceae, Rickettsiaceae, a takze przeciwko niektorym pierwotniakom
(Plasmodium 1 Entamoeba). Doksycyklina, podobnie do innych tetracyklin jest skuteczna w zwalczaniu
zakazen wywolanych przez bakterie z rodziny Enterobacteriaceae, Pasteurellaceae (w zalezno$ci od
gatunku i dawki), a takze paciorkowce i gronkowce. Na dziatanie doksycykliny stosunkowo oporne

sg szczepy bakteryjne nalezace do rodzajow Proteus, Salmonella, Shigella, Pseudomonas, Vibrio,
Aerobacter oraz gatunek Streptococcus fecalis. Obserwuje si¢ narastajgcg opornos¢ wsrod szczepow

z rodzaju Campylobacter i gatunku Staphylococcus aureus. Oporno$¢ na tetracykliny jest cechg
kodowang zarowno przez geny chromosomalne, jak i plazmidowe, ktére wyrazaja si¢ w postaci
zmnigjszenia stopnia przepuszczalnosci bton bakteryjnych dla tetracyklin, ograniczenie systemu
transportu lub przez zwigkszenie wydalania antybiotyku na zewnatrz komorki bakteryjne;.

Skuteczno$¢ antybakteryjna in vitro wyrazona w formie wartosci MIC dla doksycykliny wynosi: dla
drobnoustrojow z rodzaju Salmonella 0,6-12,5 pg/ml, dla drobnoustrojoéw z rodzaju Escherichia 0,9-12,5
ug/ml, dla drobnoustrojow z rodzaju Mycoplasma 0,15 — 0,5 pg/ml. Nalezy jednak zauwazy¢, ze o ile
wrazliwo$¢ mykoplazm jest zwykle zblizona to w grupie Enterobacteriacae sg znaczne réznice wartosci
MIC. Wynika to z obecnosci lub braku opornosci na doksycykling w konkretnych populacjach bakterii.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym 7-tygodniowym broilerom kurzym w dawce 10,0 mg/kg m.c. doksycyklina jest
szybko i fatwo absorbowana z przewodu pokarmowego — ti, wynosi 0,39 + 0,03 h. Maksymalne stezenie
we krwi wynosito 4,47 + 0,16 ug/ml, a czas w ktérym Cnax zostato osiagnigte wynosit 1,77 + 0,06 h.
Biodostepnos¢ okreslono na poziomie 73,4 + 2,5 %. Lek posiada dhugi okres pottrwania wynoszacy 15-22
godziny. Niezaleznie od drogi podania, doksycyklina podlega szybkiej dystrybucji w organizmie
osiggajac wysoki poziom w tkankach. Moze by¢ metabolizowana w ponad 40 %. Wydalana jest

w znacznych ilo$ciach z katem i z z6tcig w wiekszosci w formie aktywnej.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
Sacharoza

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie podawac¢ tacznie ze zwigzkami wapnia i magnezu, ze wzgledu na mozliwe tworzenie
niewchtanialnych chelatow.

6.3 Okres waznoSci
Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 7 dni.
Okres wazno$ci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.



6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przechowywaniu i transporcie

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed swiattem. Przechowywa¢ w suchym
miejscu.

6.5 Rodzaj i sktad opakowania bezpoS$redniego

Pojemniki PP, zamykane wieczkiem z LDPE, zawierajace 100 g, 500g i 1 kg preparatu.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposéb z godny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew sp. z o.0.

ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

tel./fax.: 48 664 98 00, 48 664 99 32

e-mail: info@biowet-drwalew.pl

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

1250/02

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLE,NIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25.03.2002
Data przedtuzenia terminu wazno$ci pozwolenia: 22.12.2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy



