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КРАТКА ХАРАКТЕРИСТИКА НА ПРОДУКТ 

КЪМ РАЗРЕШЕНИЕ ЗА ТЪРГОВИЯ № 0022-2697 

 

1. НАИМЕНОВАНИЕ НА ВЕТЕРИНАРНОМЕДИЦИНСКИЯ ПРОДУКТ 
 

GalluDoxx 500 mg/g прах за прилагане във вода за пиене/млекозаместител за телета, кокошки и 

пуйки. 

 

2. КАЧЕСТВЕН И КОЛИЧЕСТВЕН СЪСТАВ 
 

Всеки g съдържа: 

 

Активна субстанция:  

Doxycycline hyclate  500 mg (еквивалентен на 433 mg doxycycline) 

 

Ексципиенти: 

За пълния списък на ексципиентите, виж т. 6.1. 

 

3. ФАРМАЦЕВТИЧНА ФОРМА 
 

Прах за прилагане във вода за пиене/млекозаместител.  

Жълтеникав прах.  

  

4. КЛИНИЧНИ ДАННИ 

  

4.1 Видове животни, за които е предназначен ВМП 

 

Говеда (телета с неразвити предстомашия). 

Kокошки (бройлери, кокошки за разплод, ярки за подмяна) и пуйки. 

  

4.2 Терапевтични показания, определени за отделните видове животни 
 

Говеда (телета с неразвити предстомашия) 

За лечение на: 

- Пневмония и транспортна треска, причинени от инфекции с Pasteurella spp. и Mannheimia 

haemolytica. 

  

Кокошки (бройлери, кокошки за разплод, ярки за подмяна) и пуйки. 

За лечение на: 

- Орнитоза, причинена от Chlamydophila psittaci при пуйки; 

- Колибацилоза, причинена от E. coli при пилета и пуйки; 

- Хронична респираторна болест, причинена от Mycoplasma gallisepticum при пилета и пуйки. 

 

4.3  Противопоказания 

 

Да не се използва при свръхчувствителност към тетрациклини или към някой от 

ексципиентите. 

Да не се използва при животни със сериозна чернодробна или бъбречна недостатъчност. 

Да не се използва, когато е открита резистентност към тетрациклин в стадото/ятото поради 

възможността за кръстосана резистентност. 

 

4.4 Специални предпазни мерки за всеки вид животни, за които е предназначен ВМП 
 

Приемът на продукта от животните може да се променя в зависимост от заболяването. В случай 

на недостатъчно приета медикаментозна вода или медикаментозен млекозаместител, животните 
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трябва да бъдат лекувани парентерално. Медикаментозният млекозаместител трябва да се 

прилага при телета на индивидуална основа. 

 

4.5 Специални предпазни мерки при употреба 
 

Специални предпазни мерки за животните при употребата на продукта 

 

Поради променливостта (време, географско положение) в чувствителността на бактериите към 

доксициклина, силно се препоръчва вземането на бактериологичен материал и провеждането на 

тест за чувствителност на микроорганизмите от болни животни в стопанството.  

 

Документирана е висока степен на резистентност на E. coli, изолирани от пилета, срещу 

тетрациклини. Поради това продуктът трябва да се използва за лечението на инфекции, 

причинени от E. coli, само след като са извършени тестове за чувствителност.  

 

Тъй като може да не се постигне ликвидиране на целевите патогени, лечението трябва да бъде 

съчетано с добри управленски практики, като например добра хигиена, подходяща вентилация, 

без пренаселване с животни. 

 

Официалните, националните и регионалните антимикробни политики трябва да бъдат взети под 

внимание при употребата на продукта. 

  

Употреба на продукта, отклоняваща се от инструкциите, представени в КХП, може да се 

увеличи разпространението на бактерии, резистентни към доксициклин и може да намали 

ефикасността от лечението с други тетрациклини поради възможността за кръстосана 

резистентност. 

 

Резистентност към тетрациклините също е открита при патогените, изолирани от телетата 

(Pasteurella spp.) в някои от страните, членки на ЕС. 

 

Специални предпазни мерки за лицата, прилагащи ветеринарномедицинския продукт на 

животните  

 

Този продукт може да предизвика контактен дерматит в случай на контакт с очите (прах или 

разтвор), или ако продуктът се вдиша.  

Да се вземат мерки за избягване образуването на прах, когато продуктът се влага във вода.  

 

Да се избягва контакт с кожата и очите при работа с продукта, за да се предотврати появата на 

чувствителност и контактен дерматит. Хора с установена свръхчувствителност към 

тетрациклини трябва да избягват контакт с ветеринарномедицинския продукт. 

 

По време на подготовка и прилагане на медикаментозната вода, трябва да се избягва контакт на 

продукта с кожата и вдишване на прахови частици.  

 
Индивидуално предпазно оборудване, състоящо се от непромокаеми ръкавици (например 

гумени или латексови) и подходяща противопрахова маска (например, предпазваща 

респираторна маска за еднократна употреба, отговаряща на Европейски Стандарт EN149 или 

респиратор за многократна употреба, отговарящ на Европейски стандарт EN140, с филтър, 

отговарящ на Европейски стандарт EN143), трябва да се носи, когато се работи с 

ветеринарномедицинския продукт. При случаен контакт с очите или кожата засегнатият 

участък да се измие с обилно количество вода и ако се появи дразнене, да се потърси 

медицинска помощ. Да се измият ръцете и засегнатия участък от кожата непосредствено след 

прилагане на продукта. 

 
Да не се пуши, яде или пие по време на работа с продукта.  

Ако след експозиция развиете симптоми, като кожен обрив, незабавно да се потърси 

медицински съвет, като на лекаря се предостави листовката или етикета на продукта. Отокът на 
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лицето, устните или очите, или затрудененото дишане са по-сериозни симптоми и изискват 

спешна медицинска помощ. 

 

4.6 Неблагоприятни реакции (честота и важност) 

 

Както при всички тетрациклини, в редки случаи е възможна появата на алергична реакция и 

светлочувствителност. Ако се появят неблагоприятни реакции, лечението трябва да бъде 

преустановено.  

 

Честотата на неблагопроятните реакциии се определя чрез следната класификация: 

- много чести (повече от 1 на 10 третирани животни, проявяващи неблагоприятни реакции) 

- чести (повече от 1, но по-малко от 10 животни на 100 третирани животни) 

- не чести (повече от 1, но по-малко от 10 животни на 1,000 третирани животни) 

- редки (повече от 1, но по-малко от  10 животни на 10,000 третирани животни) 
- много редки (по-малко от 1 животно на 10,000 третирани животни, включително изолирани 

съобщения). 

 

4.7 Употреба по време на бременност, лактация или яйценосене 
 

Лабораторни проучвания с доксициклин при плъхове и зайци не показват никакви 

доказателства за тератогенност, ембриотоксичност или фетотоксичност. 

Безопасността на ветеринарномедицинския продукт не е доказана при кокошки за разплод. 

Прилага се само след преценка полза/риск от отговорния ветеринарен лекар. 

  

4.8 Взаимодействие с други ветеринарномедицински продукти и други форми на 

взаимодействие 

          

Да не се използва заедно с анибактериални антибиотици, като пеницилини и цефалоспорини.  

Да не се прилага едновременно с фуражи пренаситени с поливалентни катиони като Ca2+, Mg2+, 

Zn2+ и Fe3+, защото е възможно формирането на комплекси на доксициклин с тези катиони. Да 

не се прилага едновременно с антиациди, каолин и железни продукти. Препоръчителният 

интервал между приложението на продукта и приложението на продукти, съдържащи 

поливалентни катиони, трябва да бъде 1-2 часа, защото последните ограничават усвояването на 

доксициклин.  

Доксициклинът усилва действието на антикоагулантите. 

 

4.9 Доза и начин на приложение 

 

Начин на приложение: 

 

Телета: да се прилага във водата за пиене/млекозаместител.  

Кокошки и пуйки: да се прилага във водата за пиене.  

 

Дозировка: 

 

Телета: 

5 mg доксициклин хиклат на kg телесна маса, два пъти дневно, еквивалентни на 10 mg от 

продукта на kg телесна маса, два пъти дневно, за 4-7 последователни дни.  

 

Кокошки и пуйки: 

20 mg доксициклин хиклат на kg телесна маса на ден, отговарящи на 40 mg от продукта на kg 

телесна маса, за 4-7 последователни дни. 

 

Точното дневно количество от продукта трябва да се изчисли спрямо следната формула, въз 

основа на препоръчителната доза, броят и теглото на животните, които ще бъдат лекувани: 
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mg продукт/kg 

телесна маса/ден  

x  Средна телесна маса (kg) на 

животните,които ще бъдат 

лекувани  

  

 

 

= .... mg продукт 

на   L вода за 

пиене  Средна дневна консумация на вода (в L) на животно  

 
За осигуряване на точната доза, телесната маса трябва да се определи максимално точно. 

 

Приемането на медикаментозна вода зависи от клиничното състояние на животните. За да се 

определи правилната дозировка, концентрацията във водата за пиене може да се наложи да 

бъде коригирана. 

Препоръчително е използването на подходящо калибрирано оборудване за претегляне при 

използване на частични опаковки. Дневното количество следва да се добавя към водата за 

пиене, така че продуктът да бъде приет за 12 часа. Медикаментозната вода трябва да се 

подновява на всеки 12 часа. Препоръчително е да се приготви концентриран предварителен 

разтвор – непревишаващ 100 g продукт на L вода за пиене - и това количество допълнително да 

се разреди до терапевтични концентрации, ако е необходимо. Алтернативно, концентрираният 

разтвор може да се използва в приспособление за смесване на водата с продукта. Водата трябва 

да се разбърква до пълното разтваряне на продукта. Разтворимостта на доксициклина намалява 

при повишено pH. За това продуктът не трябва да се използва в твърда алкална вода, тъй като е 

възможна и появата на утайка в зависимост от концентрацията на продукта. Възможно е 

утайката да се появи в по-късен етап. 

Млекозаместител: ветеринарномедицинският продукт трябва първо да се разтвори в топла вода 

преди да се добави мляко на прах – максималната концентрация за употреба е 100 g продукт на 

L вода. Полученият разтвор на млекозаместителя трябва да се хомогенизира и загрее до 

температура за хранене преди приложение. Медикаментозният млекозаместител трябва да се 

подновява преди употреба, да се използва веднага и да се разбърква постоянно, за да се избегне 

утаяване на активната субстанция. 

Ако се изисква концентрация по-висока от 200 mg на L млекозаместител, животните трябва да 

бъдат третирани парентерално.  

Трябва да има достатъчно добър достъп на третираните животни до системата за 

водоснабдяване, за да се осигури адекватна консумация на вода. Не трябва да има достъп до 

други източници на вода за пиене през периода на лечение. В края на периода на лечение по 

подходящ начин трябва да се почистят водоизточниците, за да се избегне приемането на 

остатъчните количества в суб-терапевтични дози. 

 

4.10 Предозиране (симптоми, спешни мерки, антидоти), ако е необходимо 

  

При телетата може да възникне остра, понякога фатална миокардна дегенерация след една или 

няколко дози. Тъй като в повечето случаи причината за това е предозиране, важно е дозата да 

се изчислява точно. 

 

Ако се появи съпътстваща токсикологична реакция, дължаща се на екстремно предозиране, 

трябва да се преустанови лечението и да се започне подходящо симптоматично лечение, ако е 

необходимо. 

            

4.11 Карентни срокове  

     

Телета:  месо и вътрешни органи: 28 дни. 

Пуйки:  месо и вътрешни органи: 28 дни. 

Кокошки: месо и вътрешни органи: 14 дни. 

 

Не се разрешава употребата при птици, които произвеждат или са предназначени да 

произвеждат яйца за консумация от хора. 

 

5. ФАРМАКОЛОГИЧНИ ОСОБЕНОСТИ 

 

Фармакотерапевтична група: антибактериални средства за системна употреба, тетрациклини.  
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Ветеринарномедицински Анатомо-Терапевтичен Код: QJ01АА02. 

 

5.1 Фармакодинамични свойства 
        

Доксициклинът е антибиотик с широк спектър на действие. Той потиска синтезирането на 

бактериален протеин вътреклетъчно, като свързва 30-S рибозомните субединици. Това 

възпрепятства свързването на аминоацетил-тРНК с акцепторния участък на рибозомния 

комплекс мРНК и предпазва свързването на аминокиселини с удължени пептидни вериги. 

Доксициклинът потиска бактериите, микоплазмите, хламидиите, рикетсиите и някои 

едноклетъчни микроорганизми.  

По данни на Института за Клинични и Лабораторни Стандарти (CLSI) микроорганизми, 

различни от стрептококи със стойности на минимални потискащи концентрации ≤ 4µg/ml се 

считат за чувствителни, при стойности от 8 µg/ml са средно чувствителни, а при стойности на 

MIC ≥16 µg/ml са резистентни към доксициклин.  

В литературата за говеда са докладвани стойности на минимални потискащи концентрации 

(MIC90) за Pasteurella multocida от 0.5 µg/ml и за Mannheimia haemolytica от 2 µg/ml (2014). 

Резистентността варира и за двата микроорганизма между 0 и 22% в зависимост от географския 

произход на щамовете (2014). 

В литературата за домашни птици е представено, че Mycoplasma spp. (2008) и Chlamydophila 

psittaci (2013) демонстрират добра чувствителност. Нивото на резистентност за M. gallisepticum 

е ниско (0-6%). 

Докладвани са четири механизми на резистентност, придобити от микроорганизмите срещу 

тетрациклини: намалено натрупване на тетрациклини (намалена пропускливост на 

бактериалната клетъчна стена и активен ефлукс), протеинова защита на бактериалната 

рибозома, ензимно инактивиране на антибиотика и рРНК мутации (предотвратяващи 

свързването на тетрациклин с рибозомата). Резистентността към тетрациклин обикновено се 

придобива чрез плазмиди или други мобилни елементи (например конюгатни транспозони). 

Също така се описва и кръстосана резистентност между тетрациклините. 

В резултат на по-голяма липоразтворимост и по-голяма леснота при преминаване през 

клетъчните мембрани (в сравнение с тетрациклин), доксициклинът запазва определена степен 

на ефикасност срещу микроорганизми с придобита резистентност към тетрациклини. 

 

5.2 Фармакокинетични особености 

               

Доксициклинът се резорбира бързо и почти изцяло от червата. Разпределението на 

доксициклин и проникването на доксициклина през повечето телесни тъкани е добро. 

 

След резорбция тетрациклините се метаболизират трудно. За разлика от други тетрациклини, 

доксициклинът се отделя главно чрез фекалиите. 

 

6. ФАРМАЦЕВТИЧНИ ОСОБЕНОСТИ 
 

6.1  Списък на ексципиентите    

         

Лактоза монохидрат  
 

6.2 Основни несъвместимости  

 

          При липса на данни за съвместимост, този ветеринарномедицински продукт не трябва да бъде 

смесван с други ветеринарномедицински продукти. 
6.3 Срок на годност 

 

Срок на годност на крайния ветеринарномедицински продукт: 18 месеца. 

Срок на годност след първо отваряне на първичната опаковка: 3 месеца. 

Срок на годност след разтваряне във водата за пиене: 24 часа.  

Срок на годност след разтваряне в млекозаместителя: използвайте незабавно. Да не се 

съхранява.  

 

6.4 Специални условия за съхранение на продукта 
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Този ветеринарномедицински продукт не изисква никакви специални температурни условия за 

съхранение. След първото отваряне торбата трябва да се затвори плътно с цел  предпазване от 

влага. 

 
6.5  Вид и състав на първичната опаковка 

 

Торба, изработена от полиетилен / алуминий / полиетилен терефталат ламинат. 

 

Размери на опаковката: 

Торба от 1 kg 

Торба от 5 kg 

 

Не всички размери на опаковката могат да бъдат предлагани на пазара. 

 

6.6 Специални мерки за унищожаване на неизползвани продукти или остатъци от него 

 

Всеки неизползван ветеринарномедицински продукт или остатъци от него трябва да бъдат 

унищожени в съответствие с изискванията на местното законодателство. 

 

7. ПРИТЕЖАТЕЛ НА ЛИЦЕНЗА ЗА УПОТРЕБА 

                     

Huvepharma NV 

Uitbreidingstraat 80 

2600 Antwerp 

Belgium 

 

8. НОМЕР НА ЛИЦЕНЗА ЗА УПОТРЕБА 

 

№ 0022-2697  

  

9. ДАТА НА ПЪРВОТО ИЗДАВАНЕ/ПОДНОВЯВАНЕ НА ЛИЦЕНЗA ЗА 

УПОТРЕБА 
 

Дата на първото издаване на лиценз за употреба:  06/01/2017. 

Дата на последното подновяване на лиценз за употреба: 10/05/2022.   

  

10. ДАТА НА ПОСЛЕДНАТА РЕДАКЦИЯ НА ТЕКСТА 

 

05/2022 

 

ЗАБРАНА ЗА ПРОДАЖБА, СНАБДЯВАНЕ И/ИЛИ УПОТРЕБА 

 

 

 

ПРОФ. Д-Р ХРИСТО ДАСКАЛОВ, ДВМ 
ИЗПЪЛНИТЕЛЕН ДИРЕКТОР  

 


