
OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACVJNA



  

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM — LACZONÉ” 
OZNAKOWANIE OPAKOWANIA - ETYKIETO-ULOTKA 

Pojemnik plastikowvy/ Torba PET/AVPET 
  

  

1. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialmego oraz wytwêércy odpowiedzialnego za 
7Zwolnienie serii, je$li jest inny       

Podmiot odpowicdzialny: 

Industria Jtaliana Integratori Trei S.p.A, 

Viale Corassori, 62 

41124 Modena - Wiochy 

Wytwêrca odpowiedzialny za zwolnienie serii: 

Industria Htaliana Integratori Trei $.p.A. 
Via Affarosa, 4 

42010 Rio Saliceto (RE) - Wlochy 

  

2. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego 

Doxipan, 185 meg/g, proszek do podania w wodzie do picia dla kur 
Doksycyklina 

  

3. Zawarto$é substancji czynnej i innych substancji 

1 g proszku zawiera: 

Substancja czvnna: 

Doksycyklina 185 mgerg 

(co odpowiada 213.31 mpg/g doksycykliny hyklanu) 

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego 

Proszek koloru Zoltego 

  

d,  Postaé farmaceutyczna 

Proszek do Sporzadzania roztworu doustnego 

  

| 8. Wielko$é opakowania 
  

250 g 

1000 g 

6. Weskazanie(-a) lecznicze 

Leczenie chronicznego zapalenia ukladu oddechowego (CRD) powodowanego przez Mycoplasma 
gallisepticum.



7. Przeciwwskazania 

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwos$ci na tetracykliny. 

Nie stosowaé w przypadku niewydolnosci nerek i watroby. 

8. Dzialania niepoZadane 

Nieznane, 

Czestotliwasé wystepowania dzialaf niepoZadanvch przedstawia sie zgodnie zZ poniësza regula: 

- bardzo czesto (wiecej niz | na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialania niepo#adane) 

- Czesto (wiecej niz 1. ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat) 

-niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niZ 10 na 1000 leczonvch zwierzat) 

-rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat) 

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajae pojedyncze raporty). 

W razie zaobserwowania dzialan niepoZadanych, rêwniez niewymienionvch w ulotce informacyjnej, 

lub w przypadku podejrzenia braku dzialania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii. 

  

9. Docelowe gafunki zwierzat 

Kura 

10. Dawkowanie dla kaidego gatunku, droga(-i) i sposéb podania 

Do stosowania w wodzie do picia. 

10 mg doksycykliny/kg masy ciala/dobe, co odpowiada 54,1 mg produktu/kg masy ciala przez 

S kolejnych dni. 

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ptakéw, ktére maja byé leczone, naleZy obliczyé 
dokladna ilosé dobowa produktu za pomoca nastepujacego wZoru: 

dawka doksvekliny (mg/kg me /dziet] X $rednia masaleczonvch zwierzatike] 
Beluessdeuek IE —mgproduktuna1 litr wody do picis 

Aby zapewnié wlasciwe dawkowanie naleZy jak najdokladniej ocenié mase ciala. 

Spozycie wody z lekiem zalezy cd stanu klinicznego ptaka. Aby uzyskaé wla$ciwa dawke, moze 
istnieë potrzeba dostosowania steZenia leku w wodzie do picia. 

W przypadku uZycia cze&ci zawarto$ci opakowania naleZy korzystaé z odpowiednio skalibrowanych 

przyrzad6w mierniczych. Dawke dobowa naleZy dodaé do wody do picia w taki sposéb, aby cala 
ilosé leku zostala spoëyta w ciagu 12 godzin. Wade do picia z lekiem nalezy przygotowywaé na 
SwieZo co 12 godzin. Zaleca sie przygotowanie steZonego roziworu (okolo 100 gram produktu na 
1 litr wody do picia), a nastepnie rozcieficzanie w razie potrzeby do stezenia leczniczego. SteZony 

roztwêr moze byé réwniez podany za pomoca odpowiedniego urzadzenia do rozprowadzania leku w 

wodzie.



11. Zalecenia dla prawidlowego podania 

SPOSOb podawania: 
Do stosowania doustnego, rozpu$cië w wodzie do picia. 

W trakcie leczenia nie powinno by udostepniane inne Zrédlo wody do picia. 

  

12. Okres(-y) karencji 

Okres karencji 

Tkanki jadalne: 8 dni 

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem 

pozyskiwania jaj przeznaczonvych do spozycia przez ludzi. 

  

13. Specjalnme $rodki ostrozno$ci podczas przechowrwania 
  

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25%, 

Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazaé, 

Chronié przed mrozem. 

Przechowywa€t w oryginalnym opakowaniu. 

Nie uzywa€ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waZno$ci podanego na 

etykiecie. Termin waZno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca. 

14. Specjalne ostrzezenia 

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatupkéw zwierzat 
Brak 

  

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat 

7. uwagi na ZzréZnicowana (zaleZna od czasu, polozenia geograficznego) wrazliwo$é bakterii na 

doksycykling zaleca sig pobieranie prébek bakteriologicznych od chorych prakéw na fermach 
i wykonywanie badat wraZliwo$ci drobnoustrojow. 

PoniewaZ nie zawsze uzyskuje sie eradykacje patogenéw docelowych, leczenie powinno byé 
skojarzone z dobra praktyka postepowania polegajaca na Zachowaniu odpowiedniej higienv, 

wia$ciwej wentylacji, unikaniu stloczenia ptakêw. 

Specjalne $rodki ostroZno$ci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom 
Produkt ma odczyn kwa$ny i moze wywolywat podraznienia. Unikaé bezpo$redniego kontaktu 
produktu z oczami 1 skêra. unikaé vdychania produktu. Podczas przygotowywania i podawania 

roztworu leczniczego wskazane jest uiycie odziezy ochronnej: rekawic i maski ochronnei. 

Nalezy unikaé wdychania produktu, nalezy unikaé bezpo$redniego kontaktu produktu z oczami 
iskora. 

W razie kontaktu Z oczami i/lub ze skêra, nalezy obficie przemyë je woda. 

Osoby o znanej nadwrazliwo$ei na tetracykliny powinny unikaé kontaktu z produktem. Jesli 

w wyniku kontaktu z produktem pojawia sie objawy, takie jak wysypka naleZy Zwrécié sie o pomoc 

lekarska i pokazaé lekarzowi ulotke lub opakowanic. Obrzek twarzy, warg lub oczu, a takZe trudnosci 

w oddychaniu wymagaja natychmiastowej pomocy medycznel. 

Nie palié, nie je$é, nie pié w trakcie przygotowywania i podawania produktu. 

Ciaza | Jaktacja:



Badania przeprowadzone na szczurach, krélikach i malpach potwierdzily brak dzialania teralogemeso 

doksycykliny. 

Niesnosé: 

Nie stosowaé u ptakêw w okresie nie$no$ci lub na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu nie$no$ci. 

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji 

Obecnosé duZych ilo$ci jonéw dwu- i tréjwarto$ciowych (magnez, wapfi) moze zmniejszvé absorbcje 
doksyecykliny z przewodu pokarmowego ze wzgledu na tworzenie sie chelat6w. 
Tetracyklin (w tym doksvcykliny) nie naleZy laczyé z penicylinami i cefalosporynami ze wzgledu na 
wystepowanie antagonizmu pomiedzy dzialaniem bakteriostatycznym tetracyklin (doksycykliny) a 

dziataniem bakteriob6jczym w/w antybiotykêw. 

Tetracykliny sa antvbiotykami o dzialaniu bakteriostatycznym, interakcje z antybiotykami 

bakteriobéjezymi, takimi jak penicsliny moga prowadzié do Zmnicjszenia aktywno$ci terapeutycznej. 

Jednoczesne stosowanie nie jest zalecane. 

Przedawkowanie (objawy. sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtruki) 

Wykazano, ze po Zzastosowaniu dawek produktu dwukrotnie i pieciokrotnie przekraczajacych dawke 

Zalecana nie Zaobserwowano objawow niepoZadanych, 

Gléwne niezgodno€ci farmaceutvczne: 

Rozpuszezalno$é doksycyklimy zalezy od pH. W roztworach zasadowych dochodzi do jej wytracania. 

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci. tego produktu leezniczego 

weterynaryjnego nie wolno mieszaé z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi. 

  

15. Specjalme$rodki ostrozno$ci dotyczgce usuwania niezuZytecgo produktu leezniczcgo 

weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw, jezeli ma to zastosowanie 

Lekow nie naleZy usuwaë do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci. 
O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekéw Zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronié 
$rodowisko. 

16. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany etykieto-ulotki 

DD/MMI/RRRR 

17. lInmneinformacje 

Dostepne opakowania: 

Pojemniki plastikowe (polichlorck winylu): 250 g. 

Torby PET/AIVPET: 1000 g. 

Niektêre wielko$ci opakowan moga nie byé dostepne w obrocie. 

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego., naleZy 

kontaktowaé sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego: 
Logo ROLVET 
Rolvet J.i B. Napierala Sp. ]. 

ul. Nowotomwyska 33 
6A-310 Lwowek 

Tel 061 44 12200 
Fax 0614412213 
info(@rolvet.pl



  

  
18. Napis “Wylacznie dla zwierzat” oraz warunki lub ograniczenia dotyczace dostawyi 
stosowania, je$li dotvyczy       

Wylacznie dla zwierzat. 

Wydawany Z przepisu lekarza — Rp. 

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii. 

  

19. Napis “Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci” 
  

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. 

  

20. 'Termin waZnosciserii 
  

Termin waZnosei: 

Nie uiZywaé po uplywie terminu waZno$ci podanego na etykiecie. 

Okres waZno$ci po pierwszZym otwarciu opakowania bezposredniego: 30 dni. 
Okres waZno$ci po rekonstytucji zgodnie 7 instrukcja: 12 godzin 

  

21. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 

Numer pozwolenia: 1896/09 

  

22. Numer serii 

Nr serii:


