OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Doksycyklina 100 Vet Planet, 100 g/100 g, proszek do podania w wodzie do picia dla kur i §win

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Vet Planet Sp. z 0.0.

ul. Brukowa 36/2

05-092 L omianki

tel.: +48 789 272 340
e-mail: phv@vetplanet.pl

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Okoniewscy ,,VETOS-FARMA” Sp. z o.0.
ul. Dzierzoniowska 21

58-260 Bielawa

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Doksycyklina 100 Vet Planet, 100 g/100 g, proszek do podania w wodzie do picia dla kur i §win

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
100 g produktu zawiera:

Substancja czynna:
Doksycykliny hyklan 100 g
(co odpowiada 87 g doksycykliny)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Kury: leczenie chorob bakteryjnych przewodu pokarmowego wywolywanych przez Escherichia coli,
wrazliwych na dziatanie doksycykliny.

Swinie: leczenie chordb bakteryjnych uktadu oddechowego wywotywanych przez Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae oraz chorob bakteryjnych
przewodu pokarmowego wywotywanych przez Escherichia coli wrazliwych na dzialanie
doksycykliny.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na tetracykliny.

Nie stosowa¢ w przypadku niewydolnos$ci nerek i watroby.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Moga wystapic¢ reakcje alergiczne i nadwrazliwos$¢ na $wiatto. W przypadku podejrzenia wystapienia
dziatania niepozadanego nalezy przerwa¢ podawanie leku.



O wystapieniu dziatan niepozgdanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym rowniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura, $winia

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Do podania w wodzie do picia.

Kury:

20 mg doksycykliny na kg masy ciala dziennie, podawanej w wodzie do picia, co w przeliczeniu na
doksycykliny hyklan wynosi 22,6 mg/kg mc., przez 3-6 kolejnych dni.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ptakow, ktore maja by¢ leczone, nalezy obliczy¢
doktadnag ilos¢ dobowa Doksycyklina 100 Vet Planet za pomoca nastgpujacego wzoru:

...mg produktu/kg masy ciata/dobg¢ x $rednia masa ciata (kg)
leczonych ptakow

= ....mg produktu na (1) wody do
picia

Srednie dzienne spozycie wody (1) na ptaka

Aby zapewni¢ wlasciwe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej oceni¢ masg ciata.

Spozycie wody z lekiem zalezy od stanu klinicznego ptaka. Aby uzyska¢ wlasciwa dawke, moze
istnie¢ potrzeba dostosowania stezenia leku w wodzie do picia.

W przypadku uzycia czgéci zawartosci opakowania zaleca si¢ korzystanie z odpowiednio
skalibrowanych przyrzadéw mierniczych. Dawke dobowa nalezy doda¢ do wody do picia w taki
sposob, aby cata ilo$¢ leku zostata spozyta w ciagu 24 godzin. Wodg do picia z lekiem nalezy
przygotowywac na §wiezo co 24 godziny. Zaleca si¢ przygotowanie stezonego roztworu (okoto 100
gram produktu na 1 litr wody do picia), a nastgpnie rozcienczanie w razie potrzeby do st¢zenia
leczniczego. Stezony roztwdr moze by¢ rowniez podany za pomoca odpowiedniego urzgdzenia do
rozprowadzania leku w wodzie.

Swinie:

Produkt nalezy podawac przez 5 dni.

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

W praktyce stosuje si¢ 0,12 g produktu na 10 kg mc. dziennie, podawanego w wodzie do picia.
Wodny roztwor produktu nalezy zuzy¢ w ciggu 24 godzin.

Woda z produktem musi by¢ jedynym dost¢pnym rodzajem wody do picia, a dla pokrycia dziennego
spozycia powinna by¢ przygotowana jej dostateczna ilos¢. W celu uniknigcia nieprawidlowego
dawkowania masa ciata leczonych zwierzat powinna by¢ oszacowana jak najdoktadniej. Spozycie
ptynow jest uzaleznione od wielu czynnikoéw, m.in. wieku, stanu klinicznego zwierzat, warunkow
otoczenia. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy monitorowa¢ spozycie ptynow i
odpowiednio dostosowac stezenie roztworu leczniczego. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy zastosowac
inny produkt leczniczy weterynaryjny.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA



Brak

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Kura, §winia:
Tkanki jadalne — 7 dni.

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

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed §wiatlem i wilgocia.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 30 dni.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.
12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat:
Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Stosowa¢ wytacznie doustnie.

Podczas podawania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne i regionalne wytyczne dotyczace lekow
przeciwbakteryjnych.

Stosowanie produktu nalezy poprzedzi¢ wykonaniem testu wrazliwo$ci bakterii wyizolowanych od
zwierzat, ktore bedg leczone. Jezeli to mozliwe podstawg leczenia powinny by¢ dane pochodzace z
lokalnych informacji epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci bakterii wymienionych w pkt 4.2.
Udokumentowano wysoki poziom odpornosci na tetracykliny bakterii E. coli izolowanych od kur. W
zwigzku z tym produkt powinien by¢ stosowany do leczenia zakazen wywotanych przez E. coli
wylacznie po przeprowadzeniu badan lekowrazliwosci.

Stosowanie produktu w leczeniu stada kur powinno by¢ ograniczone do przypadkow, w ktorych lekarz
weterynarii ocenil, ze leczenie wszystkich zwierzat ma uzasadnienie kliniczne i jesli dotyczy,
epidemiologiczne.

Nieprawidtowe uzywanie produktu leczniczego weterynaryjnego moze zwigkszy¢ czestotliwosé
wystgpowania bakterii opornych na doksycykling i z powodu mozliwej opornosci krzyzowej moze
zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi tetracyklinami.

7 uwagi na zréoznicowang (zalezng od czasu, potozenia geograficznego) wrazliwo$¢ bakterii na
doksycykling zaleca si¢ pobieranie probek bakteriologicznych od chorych ptakow na farmach i
wykonywanie badan wrazliwos$ci drobnoustrojow.

Poniewaz nie zawsze uzyskuje si¢ eradykacje patogendw docelowych, leczenie powinno by¢
skojarzone z dobra praktyka postegpowania polegajaca na zachowaniu odpowiedniej higieny,
wlasciwej wentylacji, unikaniu stloczenia.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Unika¢ bezposredniego kontaktu z oczami i skora, unika¢ wdychania produktu, wskazane jest
uzywanie odziezy ochronnej, rekawic i masek ochronnych. W razie kontaktu z oczami, ze skorg




nalezy obficie przemy¢ je woda. Jesli wystgpig objawy nadwrazliwosci, nalezy uda¢ si¢ do lekarza.
Nie pali¢, nie jes$¢, nie pi¢ w trakcie przygotowywania i podawania produktu. Doksycyklina moze
powodowac u ludzi reakcj¢ fototoksyczna.

W przypadku pojawienia si¢ objawow podraznienia, takich jak zaczerwienienie skory, nalezy udac si¢
do lekarza i pokaza¢ mu ulotke informacyjna dotgczona do opakowania. Obrzek twarzy, warg i oczu
oraz trudnosci w oddychaniu wskazuja na powazne objawy 1 wymagaja natychmiastowej pomocy
lekarskie;j.

Cigza, laktacja lub nie$no$¢:

Z uwagi na odktadanie si¢ doksycykliny w mtodej tkance kostnej stosowanie jej w cigzy i w okresie
laktacji powinno zosta¢ catkowicie wstrzymane lub ograniczone w zaleznosci od oceny bilansu
korzysci/ryzyka dokonanego przez lekarza weterynarii.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Réwnoczesne stosowanie penicylin, aminoglikozydow, cefalosporyn i flumechiny moze zmniejszy¢
efektywnos¢ doksycykliny. Pentobarbital i fenytoina skracaja okres biologicznego pottrwania.
Wchtanianie doksycykliny moze zosta¢ zmniejszone przy obecnosci duzych ilosci wapnia, zelaza,
magnezu lub glinu w diecie. Nie podawac ze srodkami zobojetniajacymi, kaolinem i preparatami
zelazowymi.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Jak wynika z badan wiasnych, podanie 30 mg doksycykliny/kg mc. u $§win i 45 mg doksycykliny/kg
mc. u kur przez 6 dni nie doprowadzito do powstania dziatan niepozadanych.

W przypadku wystapienia podejrzanych reakcji toksycznych na skutek przedawkowania nalezy
przerwac leczenie i zastosowac odpowiednie leczenie objawowe, jesli jest wymagane.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.
Produkt Doksycyklina 100 Vet Planet nie powinien przedostawac si¢ do ciekow wodnych. Nie
zanieczyszcza¢ produktem lub zuzytymi opakowaniami stawdw, ciekow wodnych lub rowow.

Produkt Doksycyklina 100 Vet Planet moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych zwierzat i roslin
wodnych. Nalezy stosowa¢ specjalne srodki ostroznosci.

Obornik od leczonych zwierzat przetrzymywac oddzielnie. W przypadku uzycia na pola zastosowac

orke gleboka 20 cm oraz dodatkowo w przypadku obornika uzyskanego od brojlerow leczonych
produktem stosowa¢ dawke azotu na ha w oborniku nie wigkszg niz 60 kg a pozostata czes¢ do 170 kg

N uzupetni¢ nawozami sztucznymi lub obornikiem od zwierzat nieleczonych.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Worki z folii PET/AI/PE po 100 g, 500 g.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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



Nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

Nr serii:
Termin waznosci:

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



