B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Doxycycline hyclate VMD, 500 mg/g, proszek do podania w wodzie do picia dla $win i kur

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowi dzialny za zwolnienie serii:
V.M.D. n.v./s.a. Hoge

Mauw 900 2370

Arendonk Belgia

2. NAZWA PRODU KTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Doxycycline hyclate VMD, 500 mg/g, proszek do podania w wodzie do picia dla $win i kur

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) 1INNYCH SUBSTANCJI

1 g produktu zawiera:
Substancja czynna:
Doksycykliny hyklan 500 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zakazenia ukladu oddechowego u $§win wywotane przez wrazliwe na doksycykline drobnoustroje: Swinie:
Z7Z7ZN wywotane przez Pasteurella multocida 1 Bordetella bronchiseptica; zapalenie oskrzeli

i ptuc wywotane przez Pasteurella spp. 1 Mycoplasma spp; zapalenie optucnej i ptuc

wywotane przez Actinobacillus pleuropneumoniae

Kury:

zakazenie drég oddechowych wywolane przez Mycoplasma spp. (M gallisepticum, M

synoviae, M meleagridis), Escherichia coli i Haemophilus paragalinarum zapalenie jelit

wywotane przez Clostridium perfringens 1 Clostridium colinum.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nadwrazliwo$¢ na tetracykl iny.
Nie stosowa¢ u zwierzat z niewydolnoSciag watroby i nerek.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Podobnie jak w przypadku tetracyklin moga wystapi¢ reakcje alergiczne i zwiykszona wrazliwo$¢ na
Swiatto.

Podobnie jak w przypadku tetracyklin mogg wystapi¢ reakcje alergiczne i zwiekszona wrazliwo$¢ na
Swiatlo.

O wystagpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowan iu
jakichkolwiek niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce ( w tym réwniez objawdow u
cztowieka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii,
podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych. Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowe;j



http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia, kura

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) 1 SPOSOB PODANIA

Do stosowania w wodzie pitnej.

Swinie: 20 mg doksycykliny hyklanu na 1 kg m.c. na dzieh przez okres 3-5 dni.

Kury: 25 mg doksycykliny hyklanu/kg masy ciata/dobe, co odpowiada 50 mg Doxycycline hyclate
VMD na kg masy ciata przez 3 do 5 kolejnych dni.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ptakéw, ktére majg by¢ leczone, nalezy obliczy¢
dokfadng ilos¢ dobowg Doxycycline hyclate VMD za pomoca nastgpujacego wzoru.

50 mg Doxycycline hyclate VMD/kg  x Srednia masa ciata ... mg Doxycycline hyclate
masy ciata/dobe (kg) leczonych ptakéw VMD na 1 wody pitnej

Srednie dzienne spozycie wody (!) na ptaka

Aby zapewni¢ wtaSciwe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej oceni¢ mase ciata.

Spozycie wody z lekiem zalezy od stanu klinicznego ptaka. Aby uzyska¢ wtasciwa dawke, moze istnie¢
potrzeba dostosowania st€zenia leku w wodzie pitnej.

W przypadku zastosowania czeSci zawarto$ci opakowania zaleca si€ wykorzystanie odpowiednio
skalibrowanych przyrzgdéw mierniczych. Dawke dobowa nalezy doda¢ do wody pitnej w taki sposdb,
aby cata ilo$¢ leku zostata spozyta w ciggu 24 godzin. Wode do picia z lekiem nalefy przygotowywac na
Swiezo ,co 24 godziny. Zaleca si€ przygotowanie stezonego roztworu (okoto 100 graméw produktu na 1
litr wody do picia), a nastepnie rozcieficzanie w razie potrzeby do st@zenia leczniczego. Stezony roztwor
moze by¢ réwniez podany za pomocg odpowiedniego urzadzenia do rozprowadzania leku w wodzie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: Swinie:

4 dni

Kury: 5 dni.

Nie stosowac¢ u niosek produkujgcych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostypnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C, w szczelnie zamkni€tym opakowaniu.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznoSci podanego na
etykiecie.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 tygodnie.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.


http://www.urpl.gov.pl/

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjal ne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdw zwierzat:

U kur nalezy zwréci¢ uwage aby zwierz€ta wypity zalecang dzienng dawke leku. Ciezko
chore zwierzeta powinny byc¢ leczone parenteralnie.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Produkt powinien byé stosowany w oparciu o wyniki testu opomosci bakterii wyizolowanych od
chorych zwierzat. Jesli to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne
informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci izolowanych bakterii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynary jny zwierzetom:

W zwigzku z mozliwoS$cig wystgpienia nadwrazliwoSci i alergii kontaktowej nalezy unika¢ wdychania
oraz bezpoSredniego kontaktu z produktem podczas jego stosowania. Nalezy zaktada¢ maske oraz
rekawice ochronne. Woda z produktem leczniczym moze drazni¢ skére i oczy. W przypadku wystgpienia
podraznienia nalezy skére i oczy obficie przemy¢ woda.

Z uwagi na zréznicowang (zalezng od czasu, potozenia geograficznego) wrazliwoS¢ bakterii na
doksycykline zaleca si€ pobieranie prébek bakteriologicznych od chorych ptakéw na farmach i

wykonanie badan wrazliwoSci drobnoustrojow. Zaobserwowano wysoki stopief opornosci E. coli
wyizolowanej od kurczat na tetracykliny.

Dlatego w leczeniu zakazenn wywotanych przez E. coli produkt nalezy stosowa¢ wytgcznie po
przeprowadzeniu badan wrazliwoSci.

Poniewaz nie zawsze uzyskuje si€ eradykacje patogendw docelowych, leczenie powinno by¢
skojarzone z dobra praktyka postepowania polegajgcg na zachowaniu odpowiedniej higieny, wlasSciwej
wentylacji, unikaniu przeladowania.

Ciazailaktacja:
Z uwagi na odktadanie si€ doksycykliny w mtodej tkance kostnej, stosowanie jej w cigzy i w okresie
laktacji powinno zosta¢ catkowicie wstrzymane.

NieSnosé:
Nie podawac u niosek
Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Antagonizm miedzy tetracyklinami a Srodkami bakteriobéjczymi takimi jak penicyliny i
cefalosporyny.

Przedawkowanie (objawy. sposdb postirnowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Przedawkowanie (w dawce > 100 mg doksycykliny hyklanu/l kg m.c.) u $wih nie wywotuje zadnych
innych objawéw ubocznych oprécz zmniejszenia pobierania paszy oraz wody.

Przedawkowanie (w dawce > 75 mg doksycykliny hyklanu/l kg m.c.) u kur nie wywotuje
zadnych innych objawéw ubocznych oprdcz zmniejszenia pobierania paszy oraz wody.

Niezgodno$ci farmaceutyczne:
W roztworach produktu (0,25% - 3%) w bardzo twardej wodzie ( >25°d ) moze doj$¢ do wytracania
sie osadu.

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

Lekdéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuni€cia bezuzytecznych lekdéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepszg ochrong
Srodowiska.



14. DATAZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE]J ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Dostepne opakowania:
Worek tréjwarstwowa poliester/folia aluminiowa/polietylen, z zamknigciem strunowym (typu zip) o
zawartoSci 1 kg.

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