ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

GalluDoxx 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia/w mleku dla cielat, kur i indykow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:
Doksycykliny hyklan 500 mg (co odpowiada 433 mg doksycykliny)

Substancja pomocnicza:

Sklad jakesciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Laktoza jednowodna

Zbttawy proszek

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cieleta z nierozwini¢tg funkcja przedzotagdkow), kury (brojlery, kury stad zarodowych, kury
przeznaczone do remontu stada) i indyki

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydlo (cielgta z nierozwinigta funkcja przedzotadkow )

Leczenie:

- zapalenie phuc i goragczka transportowa wywotane przez zakazenia Pasteurella spp i Mannheimia
haemolytica.

Kury (brojlery, kury stad zarodowych, kury przeznaczone do remontu stada) i indyki
Leczenie:

- ornitoza wywolana przez Chlamydophila psittaci u indykow;

- kolibakterioza wywotana przez E. coli u kur i indykow;

- przewlekta choroba uktadu oddechowego wywotana przez Mycoplasma gallisepticum u kur 1
indykow.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng, inne tetracykliny lub na dowolng
substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowac¢ u zwierzat z cigzka niewydolnoscia watroby lub nerek.

Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzenia w stadzie opornosci na tetracykliny, ze wzgledu na
mozliwo$¢ powstania opornosci krzyzowej

3.4 Specjalne ostrzezenia

Przyjmowanie lekow przez zwierzgta moze ulec zmianie w wyniku choroby. W przypadku
niewystarczajacego spozycia wody do picia lub preparatu mlekozastepczego, zwierzeta nalezy leczy¢
pozajelitowo. U cielgt konieczne jest indywidualne podawanie preparatu mlekozastepczego z
produktem leczniczym.



3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Ze wzgledu na zmiennos$¢ (czasowa, geograficzng) lekowrazliwos$ci bakterii na doksycykling,
zdecydowanie zaleca si¢ wykonanie badan bakteriologicznych i badan lekowrazliwosci
drobnoustrojow pochodzacych z prob pobranych od chorych zwierzat.

Udokumentowano wysoka opornos¢ E. coli wyizolowanych od kur na tetracykliny. W zwigzku z tym
produkt nalezy stosowa¢ w leczeniu zakazen wywotanych przez E. coli wytacznie po
przeprowadzeniu badan lekowrazliwosci.

Poniewaz eradykacja patogenow docelowych moze nie by¢ mozliwa, podawanie produktu leczniczego
nalezy potaczy¢ z dobrg praktyka hodowlang, np. odpowiednim poziomem higieny, wlasciwg
wentylacjg, unikaniem nadmiernego zaggszczenia zwierzat.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ urzedowe, krajowe i regionalne zalecenia dotyczace
leczenia przeciwbakteryjnego.

Stosowanie produktu w sposob odbiegajacy od instrukcji podanych w niniejszej charakterystyce
produktu leczniczego weterynaryjnego moze zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia z uzyciem innych

tetracyklin ze wzgledu na mozliwo$¢ powstania opornosci krzyzowe;.

Istniejg rowniez doniesienia o opornosci na tetracykliny patogenéw wystepujacych u cielat
(Pasteurella spp.) w niektorych krajach UE.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Produkt moze powodowac kontaktowe zapalenie skory w przypadku kontaktu (proszku lub roztworu)
z oczami lub w przypadku wdychania produktu. Podczas wprowadzania produktu do wody nalezy
zastosowa¢ srodki majgce na celu uniknigcie powstawania pyhu.

Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami podczas pracy z produktem, aby zapobiec podraznieniu i
kontaktowemu zapaleniu skory. Osoby o znanej nadwrazliwosci na tetracykliny powinny unikaé
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Podczas przygotowywania i podawania wody z produktem leczniczym nalezy unika¢ kontaktu skory z
produktem i wdychania czasteczek pytu. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego
nalezy uzywac¢ srodkdw ochrony osobistej, na ktore sktadaja si¢ nieprzepuszczalne rekawice (np.
gumowe lub lateksowe) oraz odpowiednig maske przeciwpylowa (np. jednorazowg potmaske
filtrujacg zgodna z norma europejska EN 149 lub aparat oddechowy wielokrotnego uzytku zgodny z
europejska normg EN 140 z filtrem zgodnym z normg EN 143). Podczas przygotowywania produktu
nie pali¢, nie je$¢ ani nie pi¢. W razie kontaktu z oczami lub skorg nalezy obficie przemy¢
zanieczyszczong powierzchni¢ czystag woda, a jezeli dojdzie do podraznienia, nalezy zwrdcic si¢ o
pomoc lekarskg. Umy¢ rece i1 zanieczyszczong skore niezwlocznie po zakonczeniu przygotowywania
produktu.

Nie pali¢ tytoniu oraz nie pi¢ napojow ani nie spozywac positkow podczas kontaktu z produktem.

W razie wystapienia po kontakcie z produktem objawow takich jak wysypka skorma nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem i pokaza¢ mu niniejsze ostrzezenie. Obrzgk twarzy, warg lub oczu, lub
trudnosci z oddychaniem sa objawami powazniejszymi, ktore wymagaja pilnej pomocy lekarskie;j.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane



Bydto (cieleta z nierozwinigtg funkcjg przedzotadkow), kury (brojlery, kury stad zarodowych, kury
przeznaczone do remontu stada) i indyki

Rzadko nadwrazliwo$¢é na §wiatlo !

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | reakcja alergiczna !
zwierzat):

! Nalezy przerwa¢ leczenie.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Ptaki niesne:

Badania laboratoryjne z doksycykling prowadzone na szczurach i krélikach nie wykazaty dziatania
teratogennego, toksycznego dla ptodu ani szkodliwego dla samicy.

Nie oceniano bezpieczenstwa produktu u kur stad zarodowych.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac gcznie z antybiotykami bakteriobdjczymi z grupy penicylin lub z cefalosporynami.

Nie stosowaé jednoczesnie z pasza bogata w kationy wielowarto$ciowe, takie jak Ca?*, Mg?*, Zn>" i
Fe** ze wzgledu na mozliwo$¢ tworzenia sie polaczen kompleksowych doksycykliny z tymi
kationami. Nie podawa¢ razem z produktami zoboje¢tniajacymi kwas, kaolinem lub produktami zelaza.
Zaleca sig, aby odstep pomigdzy podaniem produktu a podaniem produktow zawierajacych kationy
wielowarto$ciowe wynosit 1-2 godz., poniewaz kationy wielowarto$ciowe ograniczajg wchtanianie
doksycykliny.

Doksycyklina nasila dziatanie lekow przeciwkrzepliwych.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Droga podania:

Bydlo (cieleta z nierozwinieta funkcja przedzotadkoéw): podanie w wodzie do picia/w mleku
Kury i indyki: podanie w wodzie do picia

Dawkowanie

Bydlo (cieleta z nierozwinigta funkcja przedzotgdkow):
5 mg doksycykliny hyklanu na kg masy ciata dwa razy na dobe, co odpowiada 10 mg produktu na kg
masy ciata zwierzecia, dwa razy na dobe, przez 4-7 kolejnych dni.

Kury (brojlery, kury stad zarodowych, kury przeznaczone do remontu stada) i indyki:
20 mg doksycykliny hyklanu na kg masy ciata na dobe, co odpowiada 40 mg produktu na kg masy
ciata zwierzecia, przez 4-7 kolejnych dni.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru:



mg produktu/kg masy $rednia masa ciata (w kg)
ciata/dobe leczonych zwierzat = .... mg produktu na litr
wody do picia

srednie dobowe spozycie wody (w litrach) na zwierzg

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Przyjmowanie wody zawierajgcej weterynaryjny produkt leczniczy zalezy od stanu klinicznego
zwierzat. W celu uzyskania wlasciwej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stezenia
produktu w wodzie do picia.

W przypadku stosowania czesci opakowan zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzetu
pomiarowego. Dawke dobowa nalezy dodawac do wody do picia w taki sposob, aby caty produkt
zostal zuzyty w ciggu 12 godzin. Woda do picia z produktem leczniczym powinna by¢ sporzadzana na
nowo co 12 godzin. Zaleca si¢ sporzadzenie ste¢zonego roztworu wstepnego — o stezeniu nie wigkszym
niz 100 gramoéw produktu na litr wody do picia — oraz dalsze jego rozcienczenie do st¢zen leczniczych
w razie potrzeby. Alternatywnie, stgzony roztwor mozna zastosowaé w urzgdzeniu dozujagcym. Wode
nalezy wymiesza¢ az do pelnego rozpuszczenia produktu. Rozpuszczalno$¢ doksycykliny maleje wraz
ze wzrostem pH. W zwigzku z tym produktu nie nalezy stosowaé w twardej wodzie o odczynie
zasadowym, poniewaz moze doj$¢ do wytracania si¢ czastek w zaleznosci od stezenia produktu. Do
wytracania si¢ czgstek moze dojs¢ réwniez z opdznieniem.

Preparat mlekozastepczy: weterynaryjny produkt leczniczy nalezy najpierw rozpusci¢ w cieptej
wodzie, a nastgpnie doda¢ mleko w proszku — maksymalne dopuszczalne stezenie wynosi 100 gramow
produktu na litr wody. Przed podaniem, sporzadzony roztwor preparatu mlekozastepczego nalezy
zhomogenizowac i ogrzac¢ do temperatury podawania. Preparat mlekozastepczy zawierajacy
weterynaryjny produkt leczniczy nalezy przygotowac tuz przed uzyciem, niezwlocznie zuzy¢ oraz
stale mieszaé, aby zapobiec osadzaniu si¢ substancji czynne;j.

Jezeli wymagane jest stezenie przekraczajgce 200 mg na litr preparatu mlekozastepczego, zwierzeta
nalezy leczy¢ droga pozajelitowa.

Leczone zwierzeta powinny mie¢ wystarczajacy dostep do systemu zaopatrzenia w wodg, aby
zapewni¢ odpowiednig konsumpcje wody. W okresie podawania weterynaryjnego produktu
leczniczego nie powinno by¢ dostepne zadne inne zrodto wody do picia. Na koniec okresu leczenia
system pojenia nalezy odpowiednio wyczysci¢, aby zapobiec pobraniu pozostato$ci weterynaryjnego
produktu leczniczego w dawkach subterapeutycznych.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

U cielat po podaniu jednej lub wigcej dawek moze dojs¢ do zwyrodnienia migénia sercowego ze
skutkiem $miertelnym. Poniewaz zwykle jest to zwigzane z przedawkowaniem, istotne jest
prawidtowe obliczenie dawki.

W razie podejrzenia wystapienia reakcji toksycznych ze wzgledu na skrajne przedawkowanie,
podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy przerwaé i w razie koniecznosci wdrozy¢
odpowiednie leczenie objawowe.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Bydlo (cieleta z nierozwinigtg funkcjg przedzotadkoéw): tkanki jadalne: 28 dni
Indyki: tkanki jadalne: 28 dni

Kury (brojlery, kury stad zarodowych, kury przeznaczone do remontu stada): tkanki jadalne: 14
dni



Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujgcych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QJO1AAO02.

4.2 Dane farmakodynamiczne

Doksycyklina jest antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania. Hamuje wewngtrzkomérkowo
syntezg biatka bakteryjnego, wigzac si¢ z podjednostkami 30-S rybosomu. Zaktoca to wigzanie si¢
aminoacylo-tRNA do miejsca akceptorowego rybosomalnego kompleksu mRNA i zapobiega
podiaczaniu aminokwaséw do rosnacych fancuchdéw peptydowych.

Doksycyklina wykazuje aktywnos$¢ przeciw bakteriom, mykoplazmom, chlamydiom, riketsjom i
niektérym pierwotniakom.

Zgodnie z danymi CLSI, organizmy inne niz paciorkowce, dla ktoérych wartosci MIC wynoszg <
4ug/ml uznaje si¢ za wrazliwe, przy 8 pug/ml — za $rednio wrazliwe, a przy wartosciach MIC >16pg/ml
— za oporne na doksycykline.

W przypadku bydla, istniejg doniesienia w literaturze (2014) o warto$ci MIC90 0,5 pg/ml dla
Pasteurella multocida oraz 2ug/ml dla Mannheimia haemolytica. Opornos¢ w przypadku obu tych
organizméw wynosi od 0 do 22% w zaleznosci od pochodzenia geograficznego szczepow (2014)

W przypadku drobiu w literaturze wskazuje si¢, ze Mycoplasma spp. (2008) i Chlamydophila psittaci
(2013) charakteryzuja si¢ dobra wrazliwoscia. Wskaznik opornosci M. gallisepticum jest niski (0-6%).

Na ogot zgtaszano cztery mechanizmy oporno$ci nabytej drobnoustrojow na tetracykliny:
zmniejszenie akumulacji tetracyklin (zmniejszona przepuszczalno$¢ sciany komorkowej bakterii i
aktywny wyptyw), ochrona biatek rybosomu bakteryjnego, enzymatyczna inaktywacja antybiotyku i
mutacje rRNA (uniemozliwiajgce wigzanie tetracykliny do rybosomu). Oporno$¢ na tetracykling
zazwyczaj jest nabywana za posrednictwem plazmidow lub innych elementéw mobilnych (np.
transpozondéw). Opisywano réwniez oporno$¢ krzyzowa pomiedzy tetracyklinami. Ze wzgledu na
wiekszg rozpuszczalno$¢ w thuszczach i wigkszg zdolno$¢ do przechodzenia przez btong komdrkowa
(w porownaniu z tetracykling), doksycyklina zachowuje pewien stopien skutecznosci przeciw
drobnoustrojom z nabyta opornoscig na tetracykliny.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Doksycyklina jest szybko i prawie w cato$ci wchtaniana z przewodu pokarmowego. Doksycyklina
posiada dobrg charakterystyke dystrybucji i penetracji do wigkszosci tkanek organizmu.

Po wchlonigciu, tetracykliny ulegajg metabolizmowi w niewielkim stopniu. W odrdéznieniu od innych
tetracyklin, doksycyklina jest wydalana gtdéwnie z katem.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

Brak dostepnych danych dotyczacych mozliwych interakcji lub niezgodnosci tego weterynaryjnego
produktu leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z wodg do picia zawierajacg
produkty biobdjcze, dodatki paszowe lub inne substancje stosowane w wodzie do picia.



5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

Okres waznosci po rekonstytucji w wodzie do picia: 24 godziny.

Okres waznosci po rekonstytucji w preparacie mlekozastgpczym: Zuzy¢ natychmiast. Nie
przechowywac.

5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego. Po pierwszym otwarciu przechowywac worek szczelnie zamknigty w celu
ochrony przed wilgocia.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Laminowany worek o warstwach Polietylen/Aluminium/Politereftalan etylenu

Wielkosci opakowan:

Worek 1 kg
Worek 5 kg

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Huvepharma NV

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2684/17

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31/07/2017

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH



Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




