OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Doksycyklina Vetos-Farma, 20 g/100 g, proszek do podania w wodzie do picia dla $win, kur i
indykow

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

Podmiot odpowiedzialny:
Vet Planet Sp. z 0.0.

ul. Brukowa 36/2

05-092 L omianki

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

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Okoniewscy ,,VETOS-FARMA” Sp. z o.0.
ul. Dzierzoniowska 21

58-260 Bielawa

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Doksycyklina Vetos-Farma, 20 g/100 g, proszek do podania w wodzie do picia dla §win, kur 1
indykow.

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

100 g produktu zawiera:

Substancja czynna:
Doksycykliny hyklan 20 g

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Doksycyklina Vetos-Farma jest stosowana w zwalczaniu chorob przewodu pokarmowego

i oddechowego u $win, kur 1 indykow. Produkt nalezy stosowa¢ w przypadku potwierdzenia
wystepowania choroby.

Swinie: choroby bakteryjne uktadu oddechowego i przewodu pokarmowego wywotane 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).

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na tetracykliny.
Nie stosowa¢ w przypadku niewydolnosci nerek i watroby.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Nieznane.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek



kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia, kura, indyk.

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

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

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy zwierzat, ktére maja by¢ leczone, nalezy obliczy¢
doktadna ilo$¢ dobowa Doksycykliny Vetos-Farma za pomocg nastepujacego wzoru:

mg produktu/kg X $rednia masa ciala (kg)
masy ciala/dobe leczonych zwierzat

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

Aby zapewni¢ wiasciwe 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 pitne;.

W przypadku wykorzystania czesSci zawartosci opakowania zaleca si¢ uzycie odpowiednio
skalibrowanych przyrzadow 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
swiezo 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 stezenia leczniczego. St¢zony roztwor
moze by¢ rowniez podany za pomocg odpowiedniego urzadzenia do rozprowadzania leku w wodzie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne §win, kur, indykéw: 7 dni.
Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, w opakowaniach szczelnie zamknietych.
Chroni¢ przed $wiatlem.



Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
ulotce.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 30 dni.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 12 godzin.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Stosowa¢ wylacznie doustnie.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Z uwagi na zr6znicowana (zalezna od czasu, polozenia geograficznego) wrazliwos¢ bakterii na
doksycykling zaleca si¢ pobieranie probek bakteriologicznych od chorych zwierzat w danym
gospodarstwie i wykonanie badan wrazliwo$ci drobnoustrojow.

Zaobserwowano wysoki stopien oporno$ci E. coli wyizolowanej od kur na tetracykliny. Dlatego w
leczeniu zakazen wywolanych przez E. coli produkt nalezy stosowa¢ wylgcznie po przeprowadzeniu
badan wrazliwosci.

Poniewaz nie zawsze uzyskuje si¢ eradykacj¢ patogenow docelowych, leczenie powinno by¢
skojarzone z dobra 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 $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Produkt ma odczyn kwasny i moze wywotywaé podraznienia. Unika¢ bezposredniego kontaktu
produktu z oczami i skorg, unika¢ wdychania produktu. Podczas przygotowywania i podawania
roztworu leczniczego wskazane jest uzywanie odziezy ochronnej, rgkawic i masek ochronnych. Osoby
o znanej nadwrazliwosci na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z produktem.

W razie kontaktu z oczami, ze skora nalezy obficie przemy¢ je woda. Po przypadkowym potknigciu,
nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna
lub opakowanie.

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

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

Ciaza, laktacja, nie§no$¢:

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie stosowac lacznie z antybiotykami bakteriobdjczymi z grupy penicylin lub z cefalosporynami.
Wechtanianie 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 §rodkami zobojetniajacymi i kaolinem.

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

Przedawkowanie (objawy, sposOb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
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).

Niezgodnos$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.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekoéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $§mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

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

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 919/99

Nr serii:
Termin wazno$ci:



