CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Doksycyklina 100 Vet Planet, 100 g/100 g, proszek do podania w wodzie do picia dla kur i $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g produktu zawiera:

Substancja czynna:

Doksycykliny hyklan 100 g

(co odpowiada 87 g doksycykliny)

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego

Z 061ty krystaliczny proszek, higroskopijny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura, $winia

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Kury: leczenie chorob bakteryjnych przewodu pokarmowego wywolywanych przez Escherichia coli,
wrazliwych na dziatanie doksycykliny.

Swinie: leczenie chordb bakteryjnych uktadu oddechowego wywotywanych przez Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae oraz chorob bakteryjnych
przewodu pokarmowego wywotywanych przez Escherichia coli wrazliwych na dzialanie
doksycykliny.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na tetracykliny.

Nie stosowa¢ w przypadku niewydolnos$ci nerek i watroby.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowac wylacznie doustnie.
Podczas podawania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne i regionalne wytyczne dotyczace lekow
przeciwbakteryjnych.



Stosowanie produktu nalezy poprzedzi¢ wykonaniem testu wrazliwos$ci bakterii wyizolowanych od
zwierzat, ktore bedg leczone. Jezeli to mozliwe podstawg leczenia powinny by¢ dane pochodzace z
lokalnych informacji epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci bakterii wymienionych w pkt 4.2.
Udokumentowano wysoki poziom opornosci na tetracykliny bakterii E. coli izolowanych od kur. W
zwiazku z tym produkt powinien by¢ stosowany do leczenia zakazeh wywotanych przez E. coli
wylacznie po przeprowadzeniu badan lekowrazliwosci.

Stosowanie produktu w leczeniu stada kur powinno by¢ ograniczone do przypadkow, w ktorych lekarz
weterynarii ocenit, ze leczenie wszystkich zwierzat ma uzasadnienie kliniczne i jesli dotyczy,
epidemiologiczne.

Nieprawidtowe uzywanie produktu leczniczego weterynaryjnego moze zwigkszy¢ czestotliwosé
wystepowania bakterii opornych na doksycykling i z powodu mozliwej opornosci krzyzowej moze
zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi tetracyklinami.

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

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

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Unika¢ bezposredniego kontaktu z oczami i skorg, unika¢ wdychania produktu, wskazane jest
uzywanie odziezy ochronnej, rekawic i masek ochronnych. W razie kontaktu z oczami, ze skora
nalezy obficie przemy¢ je woda. Jesli wystapig objawy nadwrazliwosci, nalezy udac si¢ do lekarza.
Nie pali¢, nie jes¢, nie pi¢ w trakcie przygotowywania i podawania produktu. Doksycyklina moze
powodowac u ludzi reakcje fototoksyczna.

W przypadku pojawienia si¢ objawdw podraznienia, takich jak zaczerwienienie skory, nalezy udac sig¢
do lekarza i pokaza¢ mu ulotke informacyjng dotgczona do opakowania. Obrzegk twarzy, warg i oczu
oraz trudnosci w oddychaniu wskazuja na powazne objawy i wymagaja natychmiastowej pomocy
lekarskie;j.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Moga wystapic¢ reakcje alergiczne 1 nadwrazliwos$¢ na §wiatto. W przypadku podejrzenia wystapienia
dziatania niepozadanego nalezy przerwac podawanie leku.

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

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

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Rownoczesne stosowanie penicylin, aminoglikozydow, cefalosporyn i flumechiny moze zmniejszy¢
efektywnos¢ doksycykliny. Pentobarbital i fenytoina skracaja okres biologicznego pottrwania.
Wchtanianie doksycykliny moze zosta¢ zmniejszone przy obecnosci duzych ilosci wapnia, zelaza,
magnezu lub glinu w diecie. Nie podawac¢ ze §rodkami zobojetniajacymi, kaolinem i preparatami
zelazowymi.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Do podania w wodzie do picia.

Kury:

20 mg doksycykliny na kg masy ciala dziennie, podawanej w wodzie do picia, co w przeliczeniu na
doksycykliny hyklan wynosi 22,9 mg/kg mc., przez 3-6 kolejnych dni.



Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ptakow, ktdre maja by¢ leczone, nalezy obliczy¢
doktadng ilos¢ dobowag Doksycyklina 100 Vet Planet za pomoca nastgpujgcego wzoru:

...mg produktu/kg masy ciata/dobg¢ x $rednia masa ciata (kg)
leczonych ptakow

= ....mg produktu na(l) wody do picia
Srednie dzienne spozycie wody (1) na ptaka

Aby zapewni¢ wiasciwe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej oceni¢ masg ciata.

Spozycie wody z lekiem zalezy od stanu klinicznego ptaka. Aby uzyska¢ wiasciwa dawke, moze
istnie¢ potrzeba dostosowania stezenia leku w wodzie do picia.

W przypadku uzycia czeséci zawartosci zaleca si¢ korzystanie z odpowiednio skalibrowanych
przyrzadéw mierniczych. Dawke dobowa nalezy doda¢ do wody do picia w taki sposdb, aby cala ilos¢
leku zostata spozyta w ciagu 24 godzin. Wode do picia z lekiem nalezy przygotowywac na §wiezo co
24 godziny. Zaleca si¢ przygotowanie stezonego roztworu (okoto 100 gram produktu na 1 litr wody do
picia), a nastepnie rozcienczanie w razie potrzeby do stezenia leczniczego. Stezony roztwor moze by¢
rowniez podany za pomoca odpowiedniego urzadzenia do rozprowadzania leku w wodzie.

Swinie:

Produkt nalezy podawacé przez 5 dni.

10 mg doksycykliny na kg masy ciata dziennie, podawanej w wodzie do picia, co w przeliczeniu na
doksycykliny hyklan wynosi 11,09 mg/kg mc.

W praktyce stosuje si¢ 0,12 g produktu na 10 kg mc. dziennie, podawanego w wodzie do picia.
Wodny roztwor produktu nalezy zuzy¢ w ciagu 24 godzin.

Woda z produktem musi by¢ jedynym dost¢gpnym rodzajem wody do picia, a dla pokrycia dziennego
spozycia powinna by¢ przygotowana jej dostateczna ilo$¢. W celu uniknigcia nieprawidlowego
dawkowania masa ciata leczonych zwierzat powinna by¢ oszacowana jak najdoktadniej. Spozycie
ptynow jest uzaleznione od wielu czynnikoéw, m.in. wieku, stanu klinicznego zwierzat, warunkow
otoczenia. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy monitorowaé spozycie ptynow i
odpowiednio dostosowac stezenie roztworu leczniczego. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy zastosowac
inny produkt leczniczy weterynaryjny.

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

Jak wynika z badan wlasnych, podanie 30 mg doksycykliny/kg mc. u $win i 45 mg doksycykliny/kg
mc. u kur przez 6 dni nie doprowadzito do powstania dzialan niepozadanych.

W przypadku wystapienia podejrzanych reakcji toksycznych na skutek przedawkowania nalezy
przerwac leczenie i zastosowac odpowiednie leczenie objawowe, jesli jest wymagane.

4.11 OKkres(-y) karencji

Kura, Swinia:
Tkanki jadalne — 7 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

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

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne



Dziatanie doksycykliny, nalezacej do grupy tetracyklin, polega na wptywaniu na podjednostke
mniejszg rybosomu przez blokowanie syntezy biatek wskutek przerwania wigzan aminoacylo-tRNA
do miejsca receptorowego ,,i” (od inicjacji) oraz ,,e” (od elongacji). Wigksze st¢zenia hamujg proces
elongacji tancucha biatkowego oraz inicjacje syntezy. Hamujacy wptyw tetracyklin na synteze protein
dotyczy przede wszystkim komorek prokariotycznych. W komérkach eukariotycznych z powodu
nieszczelnosci bton komadrkowych obserwujemy brak dziatania. W dawkach terapeutycznych
doksycyklina dziata bakteriostatycznie w stosunku do nastepujacych drobnoustrojow: Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Escherichia coli,
Mycoplasma pneumoniae.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Doksycyklina z uwagi na duzg lipofilnos¢ tatwo przenika do tkanek. Po wchionigciu do krwi taczy sie
z biatkami w 80-98% w zaleznosci od gatunku. Maksymalne st¢zenie osiaga po 0,35 h, u brojlerow
Crnax 54,58 pg/ml, u $win Cpax 39,91 pg/ml. Wchtanianie leku ogranicza dieta bogata w wapn i
magnez, a szczegdlnie w zelazo.

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

Uznaje sie, ze doksycyklina czesciowo ulega w organizmie przemianom metabolicznym.
Doksycyklina jest wydalana z organizmu gtéwnie przez nerki 25-55% w formie niezmienione;.
Reszta przez przewdd pokarmowy wraz z zo6lcia.

Wplyw na $rodowisko

Produkt Doksycyklina 100 Vet Planet moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych zwierzat i roslin
wodnych. Nalezy stosowa¢ specjalne $rodki ostroznosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Brak

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ 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: 30 dni.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $wiatlem i1 wilgocia.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Worki z folii PET/AI/PE po 100 g, 500 g.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

Produkt Doksycyklina 100 Vet Planet nie powinien przedostawac si¢ do ciekéw wodnych. Nie
zanieczyszcza¢ produktem lub zuzytymi opakowaniami stawow, ciekow wodnych lub rowow.
Obornik od leczonych zwierzat przetrzymywac oddzielnie. W przypadku uzycia na pola zastosowaé
orke glteboka 20 cm oraz dodatkowo w przypadku obornika uzyskanego od brojleréw leczonych
produktem stosowa¢ dawke azotu na ha w oborniku nie wigksza niz 60 kg a pozostata czgs¢ do 170 kg
N uzupetni¢ nawozami sztucznymi lub obornikiem od zwierzat nieleczonych.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vet Planet Sp. z 0.0.

ul. Brukowa 36/2

05-092 L omianki

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

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2280/13

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

02.05.2013

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy
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