INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM — ETYKIETO-
ULOTKA

Pojemnik z zamkni¢ciem gwarancyjnym i wiaderko

1. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie
serii, jesli jest inny

Podmiot odpowiedzialny:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Holandia

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer, Holandia

2. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

Doxylin 433 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla kur i indykow
Doksycyklina (w postaci doksycykliny hyklanu)

‘ 3. Zawartos¢ substancji czynnej (-ych) i innych substancji
Doksycyklina 433,3 mg/g
(w postaci doksycykliny hyklanu 500,0 mg/g)

Z6tty, krystaliczny proszek

4. Postaé¢ farmaceutyczna

Proszek do podania w wodzie do picia.

5. Wielko$¢ opakowania

1 kg, 2,5 kg, 5 kg.

6. Wskazanie(-a) lecznicze

Leczenie klinicznych zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez Mycoplasma gallisepticum
wrazliwe na doksycykling.

7. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancje
pomocnicza.



Nie stosowa¢ w przypadku wykrycia opornosci na tetracykling w stadzie ze wzgledu na potencjalna
mozliwo$¢ wystepowania opornosci krzyzowe.
Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami czynno$ci watroby.

8. Dzialania niepozadane

Podobnie jak w przypadku wszystkich tetracyklin, w rzadkich (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000
leczonych zwierzat) przypadkach moga wystepowac reakcje alergiczne i wrazliwo$¢ na $wiatto. W
przypadku podejrzenia wystapienia dziatania niepozadanego przerwac podawanie leku.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania {www.urpl.gov.pl}.

9. Docelowe gatunki zwierzat

Kury (brojlery, stada zarodowe brojlerow) i indyki (brojlery, indyki stad zarodowych)

10. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga(-i) i sposob podania
Do podania w wodzie do picia.

Kury: 20 mg doksycykliny na kg masy ciata na dobe (co odpowiada 46 mg produktu na kg masy
ciata), podawane w wodzie do picia przez 5 kolejnych dni.

Indyki: 25 mg doksycykliny na kg masy ciata na dobg¢ (co odpowiada 58 mg produktu na kg masy
ciata), podawane w wodzie do picia przez 5 kolejnych dni.

11.  Zalecenia dla prawidlowego podania

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata zwierzat, ktére maja by¢ leczone, doktadng
ilo§¢ produktu na dobe nalezy oblicza¢ zgodnie z nastepujagcym wzorem:

$rednia masa ciala
x  (kg) zwierzat, ktore
maja by¢ leczone

... mg produktu na kg masy
ciata na dobe

=... mg produktu na litr
srednie dobowe spozycie wody (litrow na zwierze) wody do picia

W celu zapewnienia podania prawidtowej dawki nalezy mozliwie najdoktadniej okresli¢ mase ciata,
aby unikng¢ przedawkowania.

Pobieranie wody z lekiem przez zwierzeta zalezy od ich stanu klinicznego. W celu uzyskania
prawidlowego dawkowania konieczne moze by¢ skorygowanie st¢zenia produktu w wodzie do picia.
Jesli zawarto$¢ opakowania nie jest zuzywana jednorazowo, zalecane jest stosowanie odpowiednio
skalibrowanych urzadzen wazacych. Dzienna ilo$¢ produktu ma by¢ dodana do wody tak, by catly lek
zostal zuzyty w ciagu 24 godzin. Wodg do picia z lekiem nalezy przygotowywac na §wiezo co 24
godziny. Zaleca si¢ przygotowanie stgzonego roztworu wstepnego — okoto 100 graméw produktu na
litr wody do picia — nastepnie rozcienczy¢, w razie potrzeby, do dalszego pozadanego stezenia
terapeutycznego. Alternatywnie, stezony roztwor moze by¢ stosowany w dozownikach wody.

Nalezy zapewni¢ wszystkim zwierzgtom przeznaczonym do leczenia swobodny dostep do systemow
pojenia. Po zakonczeniu leczenia urzadzenia do podawania wody nalezy odpowiednio oczysci¢ w celu
uniknigcia spozycia pozostatej ilosci leku w dawkach subterapeutycznych. Woda z produktem
leczniczym powinna by¢ jedynym zrédtem wody do picia przez caty okres leczenia. Wody do picia
zawierajacej produkt leczniczy nie nalezy przygotowywac ani przechowywaé¢ w pojemnikach



metalowych. Rozpuszczalno$¢ produktu zalezy od odczynu pH. Po zmieszaniu z roztworami
zasadowymi nastepuje jego wytracanie.

Aby zapewni¢ catkowite i trwate rozpuszczenie produktu leczniczego weterynaryjnego w kazdej ilosci
wody, konieczne jest uzyskanie st¢zenia minimalnego. Minimalne stezenie w wodzie do picia wynosi
200 mg produktu leczniczego weterynaryjnego na litr.

Nie nalezy leczy¢ tym produktem zwierzat wymagajacych stosowania nizszych stezen.

12.  Okres(-y) karencji

Okres(-y) karencji:

Kury: tkanki jadalne: 5 dni.

Indyki: tkanki jadalne: 12 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

13. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac w $cisle zamknigtym oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.
Wodg do picia z produktem leczniczym nalezy chroni¢ przed swiattem.

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

14. Specjalne ostrzezenia
Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Pobieranie leku przez zwierzeta moze zmienia¢ si¢ w wyniku choroby. W przypadku niedostatecznego
poboru wody do picia zwierzgta nalezy leczy¢ produktem do stosowania pozajelitowego.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Ze wzgledu na zmienno$¢ (czas, potozenie geograficzne) wrazliwosci bakterii na doksycykline, usilnie
zaleca si¢ pobranie probek od chorych zwierzat na fermie i oznaczenie wrazliwos$ci drobnoustrojow.
Stosowanie produktu w sposob odbiegajacy od instrukcji podanej w charakterystyce produktu moze
spowodowac rozpowszechnienie si¢ bakterii opornych na doksycykline i jednoczes$nie wptyna¢ na
obnizenie skutecznosci leczenia innymi tetracyklinami ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia
opornosci krzyzowe;j.

Stosujac produkt nalezy uwzglednia¢ oficjalne i miejscowe zalecenia dotyczace leczenia
przeciwbakteryjnego.

Nalezy unika¢ podawania produktu w utleniajacych si¢ naczyniach, sprzecie do pojenia.

Poniewaz eradykacja patogenow docelowych moze nie by¢ mozliwa, leczenie nalezy potaczy¢ z ze
stosowaniem dobrych praktyk zarzgdzania, tzn. utrzymaniem higieny, prawidlowa wentylacja,
unikaniem nadmiernego zageszczenia zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Podczas przygotowania i podawania nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu produktu ze skora,
oczami 1 blonami $luzowymi oraz wdychania czasteczek pyhu.

Osoby z rozpoznang wrazliwoscig na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Przy rekonstytucji lub podawaniu roztworu nalezy nosi¢ rgkawice ochronne (np. gumowe lub
lateksowe), okulary oraz odpowiednig maske przeciwpytowa (np. jednorazowa poétmaske
odpowiadajaca normie EN149 lub wielorazowa maske¢ ochronng zabezpieczajaca przed
zanieczyszczeniem uktadu oddechowego odpowiadajaca normie EN140 z filtrem odpowiadajacym
normie EN143). Po przygotowaniu wody do picia z produktem leczniczym nalezy umy¢ odstonigta




skore. W razie przypadkowego kontaktu z okiem, nalezy obficie przeptuka¢ oko czysta woda. Podczas
pracy z produktem nie nalezy pali¢, jes¢ ani pié.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska i pokaza¢ lekarzowi

ulotke informacyjng lub opakowanie. Stan zapalny twarzy, warg lub oczu albo zaburzenia oddychania
s3 najpowazniejszym objawem, ktory wymaga natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

Ciaza, laktacja i nieSno$¢:
Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego
wplywu na ptody ani na matki.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie podawac¢ jednocze$nie z paszg bogata w kationy wielowartosciowe, takie jak Ca**, Mg, Zn*" i
Fe**, poniewaz mozliwe jest tworzenie si¢ komplekséw doksycykliny z tymi kationami. Nie nalezy
podawac jednoczesnie ze Srodkami zoboj¢tniajagcymi, kaolinem i preparatami zelaza, poniewaz
tetracykliny sg antybiotykami bakteriostatycznymi, nie nalezy podawac ich w skojarzeniu z
antybiotykami bakteriobdjczymi, takimi jak antybiotyki beta-laktamowe. Zaleca si¢ zachowanie
odstepu 1-2 godzin pomigdzy podaniem innych produktow zawierajacych kationy dwuwartosciowe,
poniewaz ograniczajg wchianianie tetracykliny.

Doksycyklina nasila dziatanie srodkow przeciwzakrzepowych.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym

15. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadodw, jesli ma to zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

16. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany etykieto-ulotki

17. Inne informacje

Wykaz wielko$ci opakowan:

- pojemnik z zamknigciem gwarancyjnym: 1 kg.

- wiaderko: 1, 2,5, 5 kg.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

18. Napis “Wylacznie dla zwierzat” oraz warunki lub ograniczenia dotyczace dostawy i
staosowania, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

20. Termin waznoSci serii




Termin waznosci << >>

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 3 miesigce
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do ...
Produkt rozpuszczony w wodzie do picia nalezy zuzy¢ w ciagu 24 godzin.

21. Numer(-y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

2526/16

22. Numer serii

Nr serii << >>



ULOTKA INFORMACYJNA

(Wszystkie informacje podano na etykiecie/opakowaniu zewngtrznym)



