ULOTKA INFORMACYJNA
Respidox, 750 mg/g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla §win

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII

Podmiot odpowiedzialny:
P.F.H.U. ,VETA” Mariusz Hotownia, Kownaty 74, 18-421 Piatnica Poduchowna, Polska
tel. +48 86 219 1546 Fax. +48 86 219 15 56

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KELA N.V., St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Respidox, 750 mg/g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla §win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

1 g proszku zawiera:
Substancja czynna:
Doksycyklina (w postaci hyklanu doksycykliny) 750mg

Substancje pomocnicze:
krzemionka koloidalna bezwodna
magnezu stearynian

laktoza

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zakazen wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na doksycykling, takich jak: pierwotne i
wtorne zapalenie uktadu oddechowego, zakazne zanikowe zapalenie nosa - ZZZN (Bordetella
bronchiseptica), pleuropneumonia (Actinobacillus pleuropneumoniae) i mykoplazmowe zapalenie
ptuc (Mycoplasma hyopneumoniae).

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat ze stwierdzong nadwrazliwoscia na tetracykliny.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Stosowanie leku moze powodowac zaburzenie flory bakteryjnej jelit i wystapienie objawOw ze strony
przewodu pokarmowego (tj. biegunka). Nalezy przerwac leczenie, jesli objawy ze strony przewodu
pokarmowego sg znacznie nasilone.

W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci nalezy podac: leki przeciwhistaminowe i/lub
glikokortykosteroidy.

O wystagpieniu dzialan 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 zgtoszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Respidox jest proszkiem podawanym w wodzie do picia.

Swinie: dawka terapeutyczna to 7,5 do 10,5 mg doksycykliny na 1 kg m.c. na dzien, co odpowiada
10 do 14 mg produktu na kg m.c. na dzien przez 5 dni.

Calkowita ilo$¢ produktu potrzebna do leczenia calej grupy zwierzat przez 1 dzien moze by¢
obliczona w nastepujacy sposob:

dawka produktu (mg/kg) x $rednia masa ciata (kg) x liczba zwierzat = ....gramy wymagane na | dzien
catkowita ilo§¢ wody pobieranej przez 1 dzien

Ilo$¢ wymagana na 1000 1 wody moze by¢ obliczona nastepujaco:

dawka produktu (mg/kg) x $rednia masa ciata (kg) x ilo§¢ zwierzat = .....gramy na 1000 litréw wody
1000

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Najpierw nalezy obliczong ilo$¢ rozpusci¢ w niewielkiej ilosci wody uzyskujac jednorodny roztwor.
Nastepnie zmiesza¢ z catkowita ilo$ciag wody przeznaczong do spozycia przez 24 godziny przez
konkretng grupe¢ leczonych zwierzat.

Codziennie nalezy przygotowywac §wiezy roztwor.

W celu unikniecia nieprawidtowego dawkowania masa ciata leczonych zwierzat powinna by¢
oszacowana jak najdoktadnie;j.

Spozycie pltyndw jest uzaleznione od wielu czynnikdéw, m.in. wieku, stanu klinicznego zwierzat,
warunkow otoczenia. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy monitorowac spozycie
ptyndw i odpowiednio dostosowac stezenie roztworu leczniczego. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy
zastosowac¢ inny produkt leczniczy weterynaryjny.

10. OKRES KARENCIJI

Tkanki jadalne: 5 dni

11. SZCZEGOLOWE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:



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

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan lekowrazliwosci. Niewlasciwe uzycie
produktu moze spowodowac wzrost odsetka drobnoustrojow opornych na tetracykliny.

Do sporzadzania roztworu leczniczego zawsze nalezy uzywac swiezej wody. Sprzet (pojemniki,
poidta) uzywany w trakcie leczenia nalezy czysci¢ kazdorazowo po stosowaniu leku.

Specjalne §rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Produkt ma odczyn kwasny i moze wywotywaé podraznienia. Unika¢ wdychania produktu,
bezposredniego kontaktu produktu z oczami i skorg.

W czasie przygotowywania i podawania roztworu nalezy zachowa¢ ostroznos$¢. W celu uniknigcia
narazenia nalezy nosi¢ odziez ochronna, §rodki ochrony oczu i dréog oddechowych oraz rekawice
ochronne.

W razie kontaktu ze skora nalezy zmy¢ ja woda. W przypadku dostania si¢ produktu do oczu nalezy
przemy¢ je duzg iloscig wody 1 zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska. Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci powinny unika¢ bezposredniego kontaktu z produktem. Jesli w
wyniku kontaktu z produktem pojawia si¢ objawy, takie jak wysypka nalezy zwrdci¢ sie o pomoc
lekarska i pokaza¢ ulotke lub opakowanie. Obrzek twarzy, warg lub oczu, a takze trudno$ci w
oddychaniu wymagaja natychmiastowej pomocy medyczne;j.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie stosowac¢ tacznie z antybiotykami o dziataniu bakteriobdjczym np. penicyliny, cefalosporyny.
Doksycyklina wykazuje stosunkowo stabsze dziatanie chelatujace dwu- i tréjwartosciowe kationy od
innych tetracyklin, przez co obecnos¢ pokarmu oraz kationow wptywa w niewielkim stopniu na jej
wchtanianie, jednak obecnos¢ duzych ilosci jondéw wapnia, magnezu, zelaza, czy tez glinu w pokarmie
moze spowodowac zmniejszenie wchianiania tetracyklin, w tym rowniez doksycykliny.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Wysokie dawki doksycykliny stosowane przez dluzszy czas mogg zwigkszac ryzyko wystapienia
zakazen przewodu pokarmowego przez drobnoustroje niewrazliwe na ten antybiotyk

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Wraz ze wzrostem pH zmniejsza si¢ rozpuszczalno$¢ doksycykliny, ktéra moze wytracaé si¢ z
roztworu. W zwiazku z tym nie nalezy podawa¢ produktu ze srodkami zobojetniajacymi i mieszac z
mlekiem i preparatami mlekozastepczymi.

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

Lekéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunigcia hiepotrzebnych
lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

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

P.F.H.U. ,,VETA” Mariusz Hotownia, Kownaty 74, 18-421 Piatnica Poduchowna, Polska, Tel. +48 86
219 15 46, Fax. +48 86 219 15 56

Dostepne opakowania:
Torba aluminiowa, laminowana zawierajaca 1000 g proszku.




