CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Doksycyklina 100 Vetos-Farma, 100 g/100 g, prosiekodania w wodzie do picia dla kuwin

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOWY

100 g produktu zawiera:

Substancja czynna:

Doksycykliny hyklan 100 g

(co odpowiada 87 g doksycykliny)

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzikp@nl.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do spogdzania roztworu doustnego

Zo6tty krystaliczny proszek, higroskopijny.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwiergt

Kura, s$winia

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdinych docel@mmgatunkow zwierzt

Kury: leczenie chordb bakteryjnych przewodu pokamego wywotywanych przegscherichia coli,
\{vraZIiwych na dziatanie doksycykliny.

Swinie: leczenie chordb bakteryjnych uktadu oddecbgavwywotywanych przeactinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae oraz choréb bakteryjnych
przewodu pokarmowego wywotywanych pr&esherichia coli wrazliwych na dziatanie
doksycykliny.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa w przypadku nadwediwosci na tetracykliny.

Nie stosowaw przypadku niewydolniei nerek i vatroby.

Nie stosowa w przypadkach nadwrhwosci na substangjczynry lub na dowolg substang
pomocnica.

4.4  Specjalne ostrzienia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwier

Brak

4.5 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalngrodki ostranosci dotyczice stosowania u zwiejz

Stosowa wytacznie doustnie.
Podczas podawania produktu rigle@wzgkdni¢ oficjalne i regionalne wytyczne dotyge lekow
przeciwbakteryjnych.



Stosowanie produktu nale poprzedai wykonaniem testu wediwosci bakterii wyizolowanych od
zwierzt, ktore kedg leczone. Jeeli to mazliwe podstavy leczenia powinny hiydane pochodgze z
lokalnych informaciji epidemiologicznych dotygz/ch wraliwosci bakterii wymienionych w pkt 4.2.
Udokumentowano wysoki poziom opo#ieona tetracykliny bakterii E. coli izolowanych &dr. W
zwigzku z tym produkt powinien lgystosowany do leczenia zakea wywotanych przez E. coli
wytacznie po przeprowadzeniu badakowraliwosci.

Stosowanie produktu w leczeniu stada kur powinriodgraniczone do przypadkéw, w ktorych lekarz
weterynarii ocenitze leczenie wszystkich zwiggzma uzasadnienie kliniczne &jedotyczy,
epidemiologiczne.

Nieprawidtowe aywanie produktu leczniczego weterynaryjnegazenawigkszy¢ czestotliwose
wystepowania bakterii opornych na doksycyklinz powodu maliwej oporngci krzyzowej maze
zmniejszy skutecznéé leczenia innymi tetracyklinami.

Z uwagi na zrénicowany (zalezna od czasu, poleenia geograficznego) witawvosé bakterii na
doksycyklire zaleca si pobieranie probek bakteriologicznych od choryakptv na farmach i
wykonywanie badawrazliwosci drobnoustrojow.

Poniewa nie zawsze uzyskujeeseradykacgj patogenéw docelowych, leczenie powinné by
skojarzone z dobrpraktyky postpowania polegaga na zachowaniu odpowiedniej higieny,
wiasciwej wentylacji, unikaniu sttoczenia.

Specjalngrodki ostraznosci dla oséb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam

Unikat bezpdredniego kontaktu z oczami i slspunikat wdychania produktu, wskazane jest
uzywanie odziey ochronnej, ¢gkawic i masek ochronnych. W razie kontaktu z oczaeiskdg
nalezy obficie przemy je wody. J&li wystapia objawy nadwraiwosci, nalezy uda sie do lekarza.
Nie pali, nie j&¢, nie pt w trakcie przygotowywania i podawania produktukBgayklina mae
powodowa u ludzi reakgj fototoksyczn.

W przypadku pojawienia gbbjawow podranienia, takich jak zaczerwienienie skory, igleda sie
do lekarza i pokazamu ulotlke informacyjrs dolaczory do opakowania. Obgk twarzy, warg i oczu
oraz trudnéci w oddychaniu wskazgijna powane objawy i wymagajnatychmiastowej pomocy
lekarskiej.

4.6 Dzialania niepaadane (czstotliwos¢ i stopien nasilenia)

Moga wystapic reakcje alergiczne i nadwilawos¢ naswiatto. W przypadku podejrzenia wypienia
dziatania niepmdanego naley przerwa podawanie leku.

4.7.  Stosowanie w azy, laktacji lub w okresie nienosci

Z uwagi na odkladanieestoksycykliny w mtodej tkance kostnej stosowanjenjeiazy i w okresie
laktacji powinno zostacatkowicie wstrzymane lub ograniczone w zal&ci od oceny bilansu
korzysci/ryzyka dokonanego przez lekarza weterynarii.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Réwnoczesne stosowanie penicylin, aminoglikozyddefalosporyn i flumechiny nmie zmniejszy
efektywna¢ doksycykliny. Pentobarbital i fenytoina skragcakres biologicznego pottrwania.
Wchtanianie doksycykliny me@ zostéa zmniejszone przy obecfm duzych ilosci wapnia,zelaza,
magnezu lub glinu w diecie. Nie podawsesrodkami zobajtniajagcymi, kaolinem i preparatami
zelazowymi.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Do podania w wodzie do picia.

Kury:

20 mg doksycykliny na kg masy ciata dziennie, paaiaey w wodzie do picia, co w przeliczeniu na
doksycykliny hyklan wynosi 22,9 mg/kg mc., przes Belejnych dni.



Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i maskdtg ktére maj by¢ leczone, naley obliczy¢
doktadry ilos¢ dobowy Doksycyklina 100 Vetos-Farma za poma@astpujacego wzoru:

...mg produktu/kg masy ciata/deh srednia masa ciata (kg)
leczonych ptakow
----------------------------------------------------------------------------- = ....mg produktu na(l) way do picia

Srednie dzienne spygcie wody (I) na ptaka

Aby zapewnt wiasciwe dawkowanie, naly jak najdoktadniej ocetimas ciafa.

Spazycie wody z lekiem zalg od stanu klinicznego ptaka. Aby uzyéketasciwa dawle, maze

istniet potrzeba dostosowaniastnia leku w wodzie do picia.

W przypadku aycia czsci zawartdci zaleca si korzystanie z odpowiednio skalibrowanych
przyrzdéw mierniczych. Dawkdobow nalery doda do wody do picia w taki sposéb, aby catddlo
leku zostata spiyta w chgu 24 godzin. Wogldo picia z lekiem nalgy przygotowywé naswiezo co
24 godziny. Zaleca siprzygotowanie gtonego roztworu (okoto 100 gram produktu na 1 lirdy do
picia), a nasipnie rozciéczanie w razie potrzeby dagsenia leczniczego. §tony roztwor mae by
réwniez podany za pomacodpowiedniego uggdzenia do rozprowadzania leku w wodzie.

Swinie:

Produkt naley podawa przez 5 dni.

10 mg doksycykliny na kg masy ciata dziennie, poalaey w wodzie do picia, co w przeliczeniu na
doksycykliny hyklan wynosi 11,09 mg/kg mc.

W praktyce stosuje 0,12 g produktu na 10 kg mc. dziennie, podawanegmdzie do picia.
Wodny roztwdr produktu nakg zuzyé w ciggu 24 godzin.

Woda z produktem musi bByedynym dosgpnym rodzajem wody do picia, a dla pokrycia dzigme
spazycia powinna by przygotowana jej dostatecznasitoW celu unikng¢cia nieprawidtowego
dawkowania masa ciata leczonych zwignmzowinna by oszacowana jak najdokfadniej. Spoie
ptynow jest uzalenione od wielu czynnikdw, m.in. wieku, stanu klimego zwierat, warunkow
otoczenia. W celu zapewnienia prawidtowego dawkaavaalezy monitorowa spaycie ptynow i
odpowiednio dostosowastezenie roztworu leczniczego. dlienie jest to maliwe, nalery zastosowa
inny produkt leczniczy weterynaryjny.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob pagtowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), je sli konieczne

Jak wynika z badawtasnych, podanie 30 mg doksycykliny/kg méwin i 45 mg doksycykliny/kg
mc. u kur przez 6 dni nie doprowadzito do powstalziatar niepaadanych.

W przypadku wysipienia podejrzanych reakcji toksycznych na skutekegawkowania naky
przerw& leczenie i zastosowadpowiednie leczenie objawowesljgest wymagane.

4.11 Okres(-y) karencji

Kura, s$winia:
Tkanki jadalne — 7 dni.

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

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbaktergiostosowania ogolnego, tetracykliny.
Kod ATC vet: QI01AA02

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne



Dziatanie doksycykliny, nat@cej do grupy tetracyklin, polega na wptywaniu najpdnostk
mniejsz rybosomu przez blokowanie syntezy biatek wskutalepvania wazan aminoacylo-tRNA
do miejsca receptorowego ,i” (od inicjacji) oraZ (@d elongacji). Wgksze sgzenia hamuj proces
elongacji facucha biatkowego oraz inicjacgyntezy. Hamujcy wptyw tetracyklin na syntezprotein
dotyczy przede wszystkim komorek prokariotycznyhkomérkach eukariotycznych z powodu
nieszczelnéci bton komérkowych obserwujemy brak dziatania. wvitach terapeutycznych
doksycyklina dziata bakteriostatycznie w stosun&undsgpujacych drobnoustrojowActinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Escherichia coli,
Mycoplasma pneumoniae.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Doksycyklina z uwagi na dg lipofilnos¢ tatwo przenika do tkanek. Po wchieaiu do krwi kczy se
Z biatkami w 80-98% w zakmosci od gatunku. Maksymalneegenie osiga po 0,35 h, u brojleréw
Cmax 54,58 pg/ml, ywin Cnax 39,91 pg/ml. Wchianianie leku ogranicza dieta h@gawafh i
magnez, a szczegolnieaglazo.

Doksycyklina wize sk odwracalnie z biatkami w 80-90% gtéwnie albuminawir0—80%, stata Ka
wynosi 38,7 mol/l. Z uwagi na lipofilrio doskonale przenika do tkanek iggg w nich wysze
stgzenie nk we krwi. Stabo przenika przez bagidrew-mdzg. Oljtos¢ dystrybucji w stanie
stacjonarnym wynosi u kur: Vss =0,11 I/kgswan Vss=0,53 I/kg.

Uznaje st, ze doksycyklina agsciowo ulega w organizmie przemianom metabolicznym.
Doksycyklina jest wydalana z organizmu gtéwnie graerki 25-55% w formie niezmienione;.
Reszta przez przewdd pokarmowy wraoicia.

Wptyw na srodowisko

Produkt Doksycyklina 100 Vetos-Farma redoy¢ niebezpieczny dla ryb i innych zwieta roslin
wodnych. Naley stosowa specjalngrodki ostranaosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Brak

6.2 Gloéwne niezgodngci farmaceutyczne

Poniewa nie wykonywano badadotyczcych zgodnéci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesz&az innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres wanosci

Okres wanosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowartggsprzedsy: 2 lata.
Okres wanasci po pierwszym otwarciu opakowania beggalniego: 30 dni.

Okres wanasci po rekonstytucji zgodnie z instrukc4 godziny.

6.4 Specjalna&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywé w temperaturze poiej 25°C. Chrord przedswiattem i wilgoch.

6.5 Rodzaj i sktad opakowania bezpwedniego

Worki z folii PET/AI/PE po 100 g, 500 g.
Niektore wielkgci opakowa mog; nie by dostpne w obrocie.



6.6 Specjalnerodki ostroznosci dotyczace usuwania nieziytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny felgo odpady nafsy usura¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Produkt Doksycyklina 100 Vetos-Farma nie powiniereplostawa sie do ciekdw wodnych. Nie
zanieczyszczaproduktem lub ziytymi opakowaniami stawéw, ciekow wodnych lub rowow
Obornik od leczonych zwiegk przetrzymywa oddzielnie. W przypadkuzycia na pola zastosowa
orke gleboka 20 cm oraz dodatkowo w przypadku obornika uzysgare brojlerow leczonych
produktem stosowadawle azotu na ha w oborniku nie ¢kisz niz 60 kg a pozostatczes¢ do 170 kg
N uzupeiné¢ nawozami sztucznymi lub obornikiem od zwigraieleczonych.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Przedsibiorstwo Farmaceutyczne Okoniewscy ,VETOS-FARMA”. @p.o0.
ul. Dzierzoniowska 21, 58-260 Bielawa, Polska

tel.: 74/833 74 85-8, fax: 74/833 56 69

e-mail: piotr.okoniewski@vetos-farma.com.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2280/13

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |IE DO OBROTU
/ DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

02.05.2013

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYST YKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDA ZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



