CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Doxycyclinum 200 Biofaktor, 0,2 g/g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla §win, kur,
indykow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g produktu zawiera:

Substancja czynna:
Doksycyklina (w postaci hyklanu) 02g

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego
Proszek barwy jasnozottej do zottej

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Docelowe gatunki zwierzat

Swinia, kura, indyk

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Wskazaniem do stosowania jest leczenie zakazen wywotanych przez bakterie wrazliwe na substancjg
czynng produktu, w szczegdlnosci:

= udwin:

—rozycy wywolanej przez Erysipelothrix rhusiopathiae,

— pleuropneumonii wywotanej przez Actinobacillus pleuropneumoniae,

— enzootycznego zapalenia pluc wywolanego przez Mycoplasma hyopneumoniae,

— zakaznego zanikowego zapalenia nosa (ZZZN) wywolanego przez Pasteurella multocida oraz
Bordetella bronchiseptica,

= ukuriindykéw:

— przewlektych chorob uktadu oddechowego wywotanych przez Mycoplasma gallicepticum,

— zapalenia workow powietrznych wywotanego przez Mycoplasma spp.,

— ornitozy wywotanej przez Chlamydophila psittaci.

43  Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat ze stwierdzong nadwrazliwoscig na tetracykliny.

Nie stosowac u zwierzat w stanach odwodnienia organizmu, ze wzglgdu na mozliwo$¢ dziatania
nefrotoksycznego.

44  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat




Z uwagi na zr6znicowang wrazliwo$¢ bakterii na doksycykline zaleca si¢ pobieranie probek
bakteriologicznych od chorych ptakow na farmach i wykonywanie badan wrazliwosci
drobnoustrojow.

Zaobserwowano wysoki stopien opornosci E. coli wyizolowanej od kurczat na tetracykliny. Dlatego
nie nalezy stosowac produktu w leczeniu zakazen wywotanych przez E. coli.

Poniewaz nie zawsze uzyskuje si¢ eradykacje patogendw docelowych, leczenie powinno by¢
skojarzone z dobra praktyka postepowania polegajaca na zachowaniu odpowiedniej higieny,
wlasciwej wentylacji, unikaniu przegeszczenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na doksycykling powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Produkt ma odczyn kwasny i moze wywolywac podraznienia. Podczas stosowania produktu
leczniczego, nalezy uzywac odziezy i sprzetu ochronnego, na ktére sktadaja si¢:(rekawice, fartuch,
okulary ochronne) aby unikng¢ kontaktu ze skorg i blonami sluzowymi.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W razie dostania si¢ produktu do oka, nalezy przeptuka¢ je duza iloscig wody i zwroci¢ si¢ o pomoc
lekarska

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawia si¢ objawy, takie jak wysypka, nalezy zwrdci¢ si¢ o
pomoc lekarska i pokaza¢ ulotke lub opakowanie. Obrzek twarzy, warg lub oczu, a takze trudnosci w
oddychaniu wymagaja natychmiastowej pomocy medyczne;j.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwo$é i stopien nasilenia )

W trakcie stosowania leku u $win mozliwe jest wystgpienie fotosensybilizacji.
Dhugotrwate stosowanie leku, niezaleznie od dawki, moze doprowadzi¢ do zmian w skiadzie flory jelitowej a
przez to do zaburzen funkcjonowania przewodu pokarmowego.

4.7  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Ciaza:
U loch w drugiej potowie ciazy stosowac tylko wowczas gdy korzysci przewyzszaja ryzyko stosowania.

Laktacja:
Nie stosowac u loch karmigcych ze wzgledu na mozliwo$¢ przenikania doksycykliny do mleka.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ rownoczesnie z antybiotykami o dziataniu bakteriobdjczym (penicyliny, cefalosporyny,
aminoglikozydy) ze wzgledu na antagonizm dziatania. Nie podawac tacznie z substancjami o
dziataniu nefrotoksycznym. Tetracykliny w wyniku chelatowania jonow wapnia potgguja dziatanie
srodkoéw zwiotczajacych.

49 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podawac po doktadnym rozpuszczeniu w wodzie do picia.

Swinie: 10 mg doksycykliny na kg masy ciata na dobe (co odpowiada 50 mg Doxycyclinum 200
Biofaktor na kg masy ciata/dobg), przez 5—7 dni.

Kurczeta, indyki: 10 mg doksycykliny na kg masy ciata na dobg (co odpowiada 50 mg Doxycyclinum
200 Biofaktor na kg masy ciata/dobe), przez 3—5 kolejnych dni.

Na podstawie zalecanej dawki oraz catkowitej masy ciata leczonych zwierzat, nalezy obliczy¢
doktadnag ilo$¢ dobowa Doxycyclinum 200 Biofaktor za pomoca nastgpujacego wzoru:



50 mg Doxycyclinum 200 Biofaktor x Srednia masa ciata (kg)

/kg masy ciata/dobe leczonych ptakow mg Doxycyclinum
= 200 Biofaktor na |
Srednie dzienne spozycie wody (1) na ptaka wody do picia

Obliczong warto$¢ nalezy rozpusci¢ w wodzie wypijanej przez leczone zwierzg¢ta w ciggu doby. Tak
przygotowany roztwor powinien stanowi¢ jedyne zrodto wody do picia.

Spozycie wody z lekiem zalezy od stanu klinicznego zwierzgcia. Aby zapewnic¢ wlasciwe
dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej oceni¢ mase ciata leczonych zwierzat oraz ilo§¢ wypijanej
wody.

Obliczong dawke dobowa nalezy doda¢ do wody pitnej w taki sposob, aby cata ilos¢ leku zostata
spozyta w ciagu 24 godzin. Wodg do picia z lekiem nalezy przygotowywaé na §wiezo, co 24 godziny.
Zaleca si¢ przygotowanie stezonego roztworu (okoto 100 graméw produktu na 1 litr wody do picia), a
nastepnie rozcieficzanie do stezenia leczniczego. Stgzony roztwor moze by¢ rowniez podany za
pomocg odpowiedniego urzadzenia do rozprowadzania leku w wodzie.

W przypadku zastosowania czgéci zawartosci opakowania, zaleca si¢ wykorzystanie odpowiednio
skalibrowanych przyrzadow mierniczych. W 5 ml zaznaczonych na zataczonej miarce (ptaska
lyzeczka) miesci si¢ 3,5 g proszku.

Nie nalezy ubija¢ proszku w miarce podczas jego odmierzania.

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

Przekraczanie zalecanej dawki preparatu u swin z niewydolnoscia nerek oraz loch w zaawansowane;j
cigzy moze doprowadzi¢ do uposledzenia czynnosci watroby.

U indykow, ktore otrzymywaty doksycykling w dawce 750 mg/1 z woda do picia, co stanowi 1,5-3-
krotno$¢ dawki terapeutycznej, zaobserwowano statystycznie istotny spadek masy ciata.

4.11 OKresy (-y) karencji

Tkanki jadalne:

Swinie, kurczeta, indyki — 7 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania wewnetrznego, tetracykliny,
doksycyklina.
Kod ATC vet: QJO1AA02

5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Doksycyklina jest antybiotykiem o dziataniu bakteriostatycznym. Wykazuje dzialanie wobec bakterii
tlenowych, beztlenowych, mykoplazm, chlamydii i riketsji. Drobnoustroje uwaza si¢ za wrazliwe na
doksycykling (z wytaczeniem Streptococcus), jezeli wartos¢ MIC wynosi ponizej 4 pg/ml, a
umiarkowanie wrazliwe przy MIC do 8 pg/ml. Oporne sg organizmy dla ktorych MIC wynosi ponad
16 pg/ml. Wartosci MIC dla doksycykliny u bakterii chorobotwoérczych gatunkéw docelowych
wymienionych we wskazaniach przedstawiajg si¢ nastgpujaco: dla wystgpujacych u $win E.
rhusiopathiae MIC wynosi 0,2 pg/ml, dla 4. pleuropneumoniae wynosi 0,25-0,5 pg/ml, M.
hyopneumoniae 0,03 ng/ml, P. multocida 0,25-0,5 pg/ml, Bordetella bronchiseptica 0,25-1,0 pg/ml.
MIC dla bakterii chorobotworczych dla kur i indykéw wynosi: dla Mycoplasma spp., w tym M.
gallisepticum — 0,20 pg/ml, dla Chlamydophila psittaci 0,05—0,20 do 0,497 pg/ml.

Mechanizm dziatania polega na hamowaniu syntezy biatek bakteryjnych. Po przytaczeniu do
podjednostki 30S rybosomu doksycyklina uniemozliwia taczenie si¢ tRNA z kompleksem mRNA-



rybosom, co w konsekwencji hamuje przylaczanie aminokwasow do tancucha peptydowego. Aby
zahamowac syntezg biatek bakteryjnych, doksycyklina musi dosta¢ si¢ do wnetrza komorek
bakteryjnych. Dzieje si¢ to na zasadzie transportu aktywnego, duzg rolg odgrywa tu takze dobra
rozpuszczalno$¢ w thuszezach, jaka charakteryzuje ten antybiotyk.

Mechanizm wytwarzania przez mikroorganizmy opornosci na doksycykline polega na zahamowaniu
transportu antybiotyku do wngtrza komorki lub na zwigkszeniu jego transportu z wngetrza komorki.
Zaroéwno wérdd bakterii Gram-dodatnich, jak i Gram-ujemnych najszybciej rozwija si¢ opornosé
plazmidowa, moze jednak pojawi¢ si¢ takze opornos¢ chromosomalna.

52  Wiladciwosci farmakokinetyczne

Doksycyklina podawana doustnie dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Niewielki wpltyw na jej
wchtanianie ma obecnos$¢ pokarmu oraz mleka. Biodostgpnos$¢ doksycykliny po podaniu doustnym u kurczat
wynosi 60—70%, u indykow 25-63%. U swin biodostepnos¢ po podaniu doustnym jest nizsza i wynosi ok. 20-
30%. Doksycyklina wigze si¢ z biatkami krwi w 8090% (np. 93% u §win).

Ze wzgledu na wysoka lipofilnos¢ doksycyklina w duzym stopniu przechodzi do tkanek organizmu, a
stezenia tam osiggane przekraczajg warto$¢ stezenia w surowicy krwi.

Doksycyklina ulega dystrybucji do wigkszosci tkanek organizmu. Szczegdlnie wysokie stezenia
doksycykliny sg stwierdzane w watrobie, zolci, nerkach, ptucach, sledzionie, kosciach i pltynie
moézgowo-rdzeniowym. Doksycyklina jest tez wydzielana do mleka.

U kur po podaniu wielokrotnej dawki doustnej stezenie doksycykliny we wszystkich tkankach, oprocz miesni,
bylo wyzsze niz w osoczu w tym samym czasie. Od 7. dnia po ostatnim podaniu st¢zenie we wszystkich
tkankach byto ponizej limitu detekc;i.

Doksycyklina metabolizowana jest w watrobie. Wydalana jest gldwnie z z6tcig i1 katem, a jedynie w
30—-40% z moczem Po dostaniu si¢ do $wiatla jelit ulega chelatowaniu, prawdopodobnie przez jony
Ca™" iMg"", a powstaly w ten kompleks nie moze by¢ absorbowany. Doksycyklina, ktora nie
polaczyta si¢ z jonami metali jest reabsorbowana. Zakwaszenie moczu zwicksza dyfuzje doksycykliny
w tkance $rodmigzszowej nerek, wzrost pH moczu zwicksza natomiast klirens nerkowy.

Parametry farmakokinetyczne:

Swinie.

Parametry farmakokinetyczne u §win o wadze od 20 do 23 kg, ze stalym dostepem do wody i paszy.
Doksycykling podano droga doustna w dawce 10,5 mg/kg m.c. Uzyskano nastgpujace wyniki: AUC
13,79 [ug.h/ml], ti121,39-16,10 [h], Vaarea 0,97 [I/kg], C1 173 [ml/h.kg], MRT 7,36 [h], tmax 2,30 [h],
Crax 1,52 [ug/mL]. Dostgpnos¢ doksycykliny po podaniu doustnym jest o wiele nizsza niz u ludzi, u
ktorych sigga 90%. W badaniach wykazano znaczgce réznice w wielkosci poszczegdlnych
parametrow farmakokinetycznych u poszczegolnych zwierzat w zaleznosci od stopnia wypetnienia
przewodu pokarmowego oraz osobniczymi réznicami w tempie metabolizmu. Farmakokinetyka
doksycykliny u $win r6zni si¢ od farmakokinetyki tego antybiotyku u pozostatych gatunkow zwierzat.
Czas eliminacji (ti28) wynosit $rednio 4,2 h po podaniu dozylnym i 3,1 h po podaniu doustnym.
Doksycyklina wigzata si¢ z biatkami osocza krwi w 93%.

Kury.

Parametry farmakokinetyczne u kur zdrowych i chorych po podaniu doustnym pojedynczej dawki
doksycykliny w ilosci 20 mg/kg m.c. byly rézne. St¢zenie doksycykliny w osoczu krwi byto wyzsze u
kurczat zdrowych niz u chorych. Wyzsze warto$ci u zdrowych kur osiagnely takze takie parametry jak
MRT, tip, Cliot , Cinax.

Po podaniu wielokrotnej dawki doustne;j, stezenie doksycykliny we wszystkich tkankach, z wyjatkiem
migéni, byto wyzsze niz stgzenie w osoczu w tym samym czasie. Stezenie doksycykliny byto
najwyzsze w nerkach, nastgpnie w watrobie, plucach i migsniach.

Doksycykline w ilosci 10 mg/kg m.c. podano droga doustng 7-tygodniowym kurczgtom. Antybiotyk
podawano ptakom majacym dostep do paszy i ptakom, ktore nie otrzymywaty pokarmu. U kurczat
gtodzonych zachodzito szybkie wchianianie doksycykliny z przewodu pokarmowego. Warto$¢ Cpax
ksztattowala si¢ na poziomie 4,47+0,16 pg/ml i byta osiggana po czasie (tmax) 1,73%0,06 h.
Biodostepnos¢ doksycykliny (Fans) wynosita 73,38+2,47%. Wchianianie doksycykliny z przewodu
pokarmowego u ptakow majgcych dostep do paszy zachodzito wolniej (ti2= 1,23+0,21 h; tmax =
3,34+0,21 h), réwniez warto§¢ Cmax byla nizsza i wynosita 3,07+£0,23 pg/ml. Biodostepno$¢ (Faps)
wynosita 61,07+4,39%. Wartosci AUC u kurczat gtodzonych i majacych dostep do paszy byty
znaczaco rozne i wynosity odpowiednio 55,33+1,80 pg-h/ml i 44,39+3,19 pg-h/ml. Obecnosé



pokarmu w przewodzie pokarmowym wptywa na biodostepno$¢ i farmakokinetyke doksycykliny u
kurczat.

Indyki.

Po podaniu doustnym doksycykliny w dawce 25 mg/kg m.c. indykom na czczo Cpax Wyniosto: 3,8,
5,6, 7,415,7 ng/ml, odpowiednio dla indykow w wieku 3 dni, 3, 6, 1 12 tygodni, i wystapito w czasie
tmax 4,7, 1,5, 2,8 1 5,4 h. Natomiast u indykow nakarmionych wyniki przedstawialy si¢ nastepujaco:
Crmax Wynosito 2,5, 6,1, 4,8 i 3,0 ug/ml, odpowiednio dla indykow w wieku 3 dni, 3, 6 112 tygodni i
wystapilo w czasie tmax 4,2, 5,3, 4,51 7,5 h. Bezwzgledna biodostepnos¢ u indykow na czczo
oscylowata pomigdzy 25 a 63% (najwyzsza u indykow 3-tygodniowych, a najnizsza u 12-
tygodniowych). Wartosci Cmax 1 AUC byly znaczaco nizsze u ptakow otrzymujacych pokarm w
poréwnaniu do ptakoéw gtodzonych w tym samym wieku.

Znaczacy wptyw na warto$ci Crmax, tmax 1 AUC mial wiek ptakow. Catkowita biodostepnoS¢ (Fabs)
doksycykliny podawanej drogg doustng zwickszata si¢ wraz z wiekiem ptakow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie podawac facznie ze zwigzkami wapnia i magnezu, mlekiem i preparatami mlekozastepczymi ze wzgledu
na mozliwos¢ tworzenia niewchtanialnych chelatow.

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 zgodnie z instrukcja: 24 godziny

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety w celu ochrony przed $wiattem i1 wilgocia

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki z HDPE z zamkni¢ciem z LDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym zawierajace 50, 100 1 1000
g proszku. Do kazdego opakowania dotaczona jest miarka. Opakowanie 1000 g oznakowane jest
etykieto-ulotka.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

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

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

,Biofaktor” Sp. z 0. o.

ul. Podmiejska 15 C

66-400 Gorzow Wielkopolski
Tel.: + 48 95 7325359



e-mail: sekretariat@biofaktor.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1562/04

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

30.04.2004 / 10.06.2016

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

grudzien/2024

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

STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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