CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Doksycyklina Vet Planet, 20 g/100 g, proszek do podania w wodzie do picia dla §win, kur i indykow.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g produktu zawiera:
Substancja czynna:
Doksycykliny hyklan 20 g

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia.

Z6tty, jednorodny proszek, bez zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia, kura, indyk.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Doksycyklina Vet Planet jest stosowana w zwalczaniu chorob przewodu pokarmowego i
oddechowego u $win, kur i indykéw. Produkt nalezy stosowac w przypadku potwierdzenia
wystgpowania choroby.

Swinie: choroby bakteryjne uktadu oddechowego i przewodu pokarmowego wywolane przez
drobnoustroje wrazliwe na doksycykline (P. multocida, A. pleuropneumoniae, M. hyopneumoniae).
Kury i indyki: choroby bakteryjne uktadu oddechowego i przewodu pokarmowego wywotane przez
drobnoustroje wrazliwe na doksycykling (E. coli, Salmonella enteritidis).

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na tetracykliny.
Nie stosowa¢ w przypadku niewydolnosci nerek i watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Stosowa¢ wylacznie doustnie.
4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Z uwagi na zr6znicowang (zalezna od czasu, potozenia geograficznego) wrazliwos¢ bakterii na
doksycykling zaleca si¢ pobieranie probek bakteriologicznych od chorych zwierzat w danym
gospodarstwie i wykonanie badan wrazliwosci drobnoustrojow.



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

Poniewaz nie zawsze uzyskuje si¢ eradykacj¢ patogenow docelowych, leczenie powinno by¢
skojarzone z dobrg praktyka postepowania polegajaca na zachowaniu odpowiedniej higieny, wlasciwej
wentylacji, unikaniu sttoczenia ptakow.

Stosowanie produktu u kur powinno odbywac¢ si¢ w zgodzie z rozporzadzeniem Komisji (EC)
1177/2006 i odpowiednimi przepisami krajowymi.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Produkt ma odczyn kwasny i moze wywotywac podraznienia. Unika¢ bezposredniego kontaktu
produktu z oczami i skorg, unika¢ wdychania produktu. Podczas przygotowywania i podawania
roztworu leczniczego wskazane jest uzywanie odziezy ochronnej, regkawic i masek ochronnych. Osoby
o znanej nadwrazliwos$ci na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z produktem.

W razie kontaktu z oczami, ze skorg nalezy obficie przemyc¢ je wodg. Po przypadkowym potknigciu,
nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng
lub opakowanie.

Nie pali¢, nie jes¢, nie pi¢ w trakcie przygotowywania i podawania produktu. Doksycyklina moze
powodowac u ludzi reakcj¢ fototoksyczna.

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawig si¢ objawy, takie jak wysypka nalezy zwrdcic 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 (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
Nieznane.
4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Z uwagi na odktadanie si¢ doksycykliny w mtodej tkance kostnej stosowanie jej w cigzy 1 w okresie
laktacji powinno zosta¢ catkowicie wstrzymane lub ograniczone w zalezno$ci od oceny bilansu
korzysci/ryzyka dokonanego przez lekarza weterynarii.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac¢ tacznie z antybiotykami bakteriobdjczymi z grupy penicylin lub z cefalosporynami.
Wchtanianie doksycykliny moze by¢ zmniejszone w obecnosci duzych ilosci jonéw wapnia, glinu,
magnezu i zelaza z uwagi na tworzenie si¢ nieczynnych polaczen kompleksowych.

Nie podawac¢ ze srodkami zobojetniajacymi i kaolinem.

Nie miesza¢ z rozworami zasadowymi, mlekiem i produktami mlekozastepczymi.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Swinie: 5,4-10,8 mg hyklanu doksycykliny/kg masy ciata/dobe, co odpowiada 27—54 mg produktu na
1 kg masy ciala, przez okres 3-6 dni, podanej w dwdch porcjach z woda do picia.

Kury i indyki: 10,8-16,2 mg hyklanu doksycykliny/kg masy ciata/dobe, co odpowiada 54-81 mg
produktu na 1 kg masy ciala, przez okres 3-6 dni, podanej w dwdch porcjach z woda do picia.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby 1 masy zwierzat, ktore maja by¢ leczone, nalezy obliczyé
doktadng ilo$¢ dobowa Doksycykliny Vet Planet za pomoca nastepujacego wzoru:

mg produktu/kg X Srednia masa ciata (kg)
masy ciata/dobe leczonych zwierzat



= mg produktu
na | wody pitnej
srednie dzienne spozycie wody (1) na zwierze

Aby zapewni¢ wlasciwe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej oceni¢ masg ciata. Spozycie wody z
lekiem zalezy od stanu klinicznego zwierzat.

Aby uzyska¢ wlasciwg dawke, moze istnie¢ potrzeba dostosowania st¢zenia leku w wodzie pitnej. W
przypadku wykorzystania czesci zawarto$ci opakowania zaleca si¢ uzycie odpowiednio
skalibrowanych przyrzadéw mierniczych. Dawke dobowa nalezy doda¢ do wody pitnej w taki sposob,
aby cala iloé¢ leku zostata spozyta w ciggu 24 godzin. Wode do picia z lekiem nalezy przygotowac na
$wiezo, co 24 godziny. Zaleca si¢ przygotowanie stgzonego roztworu (okoto 100 g produktu na 1 litr
wody do picia), a nastgpnie rozcienczanie w razie potrzeby do stgzenia leczniczego. Stezony roztwor
moze by¢ rowniez podany za pomocg odpowiedniego urzadzenia do rozprowadzania leku w wodzie.

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

Nie sg znane objawy przedawkowania u $§win, kur i indykéw. Nie sg znane antidota, ktére mozna
podawac¢ w przypadku przedawkowania. Zaleca si¢ przerwanie podawania i ptukanie zotadka (u $win).

4.11 OKkres (-y) karencji

Tkanki jadalne $win, kur, indykoéw: 7 dni.
Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

5. WLASCIWOSCI <FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego, tetracykliny.
Kod ATCvet: JOIAA02

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Dziatanie doksycykliny, nalezacej do grupy tetracyklin, polega na wptywaniu na podjednostke
mniejsza rybosomu przez blokowanie syntezy biatek wskutek przerwania wigzan aminoacylo-tRNA
do miejsca akceptorowego ,,i” (od inicjacji) oraz ,,e” (od elongacji). Dopiero wicksze stezenia hamuja
proces elongacji tafcucha biatkowego oraz inicjacj¢ syntezy. Hamujacy wplyw tetracyklin na synteze
protein dotyczy przede wszystkim komorek prokariotycznych. W komérkach eukariotycznych z
powodu nieprzepuszczalno$ci blon komorkowych obserwujemy brak dziatania.

5.2 Wladciwosci farmakokinetyczne

Doksycyklina z uwagi na duzg lipofilnos$¢ tatwo przenika do tkanek. Po wchtonigciu do krwi taczy sie
z biatkami w 80-98% w zalezno$ci od gatunku. Maksymalne stezenie (Cmax) osiaga po 0,35 h, ktore
wynosi 54,58 pg/ml u brojlerow oraz 39,91 pg/ml u $win. Wchtanianie leku ogranicza dieta bogata w
wapn i magnez a szczegolnie w zelazo.

Doksycyklina wigze si¢ odwracalnie z biatkami w 80-90%, gtownie z albuminami w 70-80%. Stata
Ka wynosi 38,7 mol/l. Z uwagi na lipofilno$¢ doksycykling doskonale przenika do tkanek i osiaga w
nich wyzsze stezenie niz we krwi. Stabo przenika przez barier¢ krew-moézg. Objegtos¢ w stanie
stacjonarnym wynosi: u kur Vss 0,11 I/kg, u $win Vss 0,53 1/kg.

Uznaje si¢, ze doksycyklina cze$ciowo ulega w organizmie przemianom metabolicznym.
Doksycyklina jest wydalana z organizmu gtéwnie przez nerki (25-55%) w formie niezmienione;.
Reszta wydalana jest przez przewdd pokarmowy wraz z zo6tcia.



6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Krzemionka koloidalna bezwodna
Laktoza

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Rozpuszczalnos¢ doksycykliny zalezy od pH. W roztworach zasadowych dochodzi do jej wytracania.
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

6.3  Okres waznoSci

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 30 dni.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 12 godzin.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, w opakowaniach szczelnie zamknigtych.
Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Torebka z folii PA/PE po 100 g, 500 g, 1000 g.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vet Planet Sp. z o0.0.

ul. Brukowa 36/2

05-092 L omianki

tel.: +48 789 272 340
e-mail: phv@vetplanet.pl

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

919/99

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12/10/1999 r


mailto:phv@vetplanet.pl

Data przedtuzenia pozwolenia: 23/12/2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.



