B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Doxx-Sol 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia/preparacie mlekozastepczym dla bydla,
$win i kur

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

Podmiot odpowiedzialny:
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpia

Belgia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str,

4550 Peshtera

Bulgaria

2! NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Doxx-Sol 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia/preparacie mlekozastgpczym dla bydta, §win
i kur

Doksycykliny hyklan

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

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

Z06ttawy proszek.
Po rozpuszczeniu w wodzie klarowny roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie chordb zakaznych drog oddechowych i przewodu pokarmowego wywotanych przez
mikroorganizmy wrazliwe na doksycykling.

Bydlo (cieleta z nierozwinigtg funkcja przedzotadkow):
- odoskrzelowe zapalenie ptuc oraz zapalenie phuc i optucnej wywotane przez Pasteurella spp.,
Streptococcus spp., Trueperella pyogenes, Histophilus somni oraz Mycoplasma spp.

Swinie:
- zakazne zanikowe zapalenie nosa wywotane przez Pasteurella multocida oraz Bordetella
bronchiseptica,



- odoskrzelowe zapalenie ptuc wywotane przez Pasteurella multocida, Streptococcus suis oraz
Mycoplasma hyorhinis;
- zapalenie ptuc i optucnej wywotane przez Actinobacillus pleuropneumoniae.

Kury (brojlery, kurczeta stad zarodowych, mtode kury przeznaczone na remont stada):

- infekcje drog oddechowych wywotane przez Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus
paragallinarum oraz Bordetella avium;

- zapalenie jelit wywotane przez Clostridium perfringens i Clostridium colinum.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ w przypadku znanej nadwrazliwosci na tetracykliny lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie podawac¢ zwierzetom z cigzka niewydolno$cia watroby lub nerek.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia opornosci krzyzowej nie stosowaé¢ w przypadku wykrycia
w stadzie opornosci na tetracykline

Nie stosowac u bydla z rozwinigtg funkcja przedzotadkow.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Tak jak w przypadku wszystkich tetracyklin, moga wystepowac rzadkie reakcje alergiczne
i nadwrazliwo$¢ na stonce. Jesli wystapiag podejrzane dzialania niepozadane, nalezy przerwac leczenie.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej lub
w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Czestotliwo$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:
- bardzo cz¢sto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Bydlo (cieleta z nierozwinigtg funkcja przedzotadkow), swinie, kury (brojlery, kurczeta stad zarodowych,
mlode kury przeznaczone na remont stada)
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA
Bydlo (cieleta z nierozwinigtg funkcja przedzoltadkow):
do podania w preparacie mlekozastgpczym
10 mg hyklanu doksycykliny (co odpowiada 20 mg produktu) / kg masy ciata na dobg

podzielone na 2 dawki przez 3—5 kolejnych dni.

Swinie: do podania w wodzie do picia



10 mg hyklanu doksycykliny (co odpowiada 20 mg produktu) / kg masy ciata / dobg
przez 3-5 kolejnych dni.

Kury (brojlery, kurczeta stad zarodowych, mtode kury przeznaczone na remont stada):
do podania w wodzie do picia
25 mg hyklanu doksycykliny (co odpowiada 50 mg produktu) / kg masy ciata / dobe
przez 3-5 kolejnych dni.

Podanie doustne w preparacie mlekozastepczym i/lub w wodzie do picia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W przypadku podania w wodzie do picia, doktadng dzienng ilo$¢ produktu nalezy obliczy¢ na podstawie
zalecanej dawki, liczby oraz masy ciata leczonych zwierzat, wedtug ponizszego wzoru:

mg produktu/kg m.c. x Srednia masa ciata (kg)
na dobe leczonych zwierzat = .... mg produktu na litr
wody do picia

Srednie dzienne spozycie wody (w litrach) na zwierze
Aby uzyskaé wlasciwa dawke, nalezy mozliwie najdoktadniej oznaczy¢ mase ciala zwierzecia.

Spozycie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania prawidtowego
dawkowania konieczne moze by¢ dostosowanie stezenia leku w wodzie do picia.

W przypadku uzycia czgéci zawartos$ci opakowania produktu zaleca si¢ uzywanie odpowiednio
skalibrowanych urzadzen do wazenia.

Dzienng dawke produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy dodawaé do wody do picia w taki sposéb,
aby caty lek zostal spozyty w ciagu 24 godzin. Wodg¢ do pojenia z dodatkiem leku nalezy przygotowywac
na nowo co 24 godziny.

Zaleca si¢ przygotowywanie stezonego roztworu wstepnego - przy uzyciu nie wiecej niz 100 gramow
produktu na litr wody do picia - i dalsze rozcienczanie go do stezenia terapeutycznego, o ile jest to
wymagane. Innym sposobem jest stosowanie ste¢zonego roztworu dawkowanego przez proporcjonalny
dozownik lekéw podawanych w wodzie. Wode nalezy miesza¢ do czasu calkowitego rozpuszczenia
produktu.

Preparat mlekozastepczy: przed dodaniem do mleka w proszku ten produkt leczniczy weterynaryjny musi
najpierw zosta¢ rozpuszczony w wodzie. Preparat mlekozastepczy z dodatkiem leku nalezy zuzyé
natychmiast i nalezy przygotowywac go na nowo najp6zniej po 4 godzinach.

Zwierzetom, ktore maja zosta¢ poddane leczeniu, nalezy umozliwi¢ odpowiedni dostgp do systemu
zaopatrzenia w wode w celu zapewnienia odpowiedniego jej spozycia. W okresie podawania leku nie
udostepnia¢ zadnego innego zrodla wody pitnej. Po zakonczeniu okresu leczenia uktad zaopatrzenia

w wodg¢ nalezy odpowiednio oczys$ci¢, aby unikna¢ przyjmowania pozostatych ilosci w dawkach ponizej
poziomu terapeutycznego.

Rozpuszczalno$¢ doksycykliny zmniejsza si¢ wraz ze wzrostem pH. Dlatego nie nalezy stosowaé
produktu w twardej wodzie alkalicznej, poniewaz w zaleznosci od stezenia produktu moze dochodzi¢ do
jego stracania si¢. Mozliwe jest takze wystapienie opoznionego stracania sig.



10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne:
Cieleta: 7 dni
Swinie: 8 dni
Kury: 5 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakoéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu pojemnika: 3 miesiace.

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

Okres waznos$ci po rekonstytucji w preparacie mlekozastgpczym: 4 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Udokumentowano wysoki wskaznik oporno$ci na tetracykliny E. coli izolowanych od kurczat.

W niektorych panstwach UE odnotowano rowniez oporno$¢ na tetracykliny u patogenéw uktadu
oddechowego swin (4. pleuropneumoniae, S. suis) i u patogenow cielat (Pasteurella spp.).

Stosowanie produktu powinno opieraé si¢ na identyfikacji i badaniu wrazliwosci docelowych patogenow.
Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opiera¢ si¢ na informacjach epidemiologicznych i wiedzy na
temat wrazliwoS$ci bakterii docelowych na poziomie gospodarstwa lub na poziomie lokalnym i/lub
regionalnym.

Stosowanie produktu w sposob niezgodny z instrukcjg zawartg w ulotce informacyjnej moze zwigkszac
ryzyko wystgpowania bakterii opornych na doksycykling i moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia.

Przy stosowaniu produktu nalezy bra¢ pod uwage oficjalne, krajowe i regionalne zasady w zakresie
srodkéw przeciwbakteryjnych.

Aby unikna¢ braku skutecznos$ci w zwalczaniu docelowych patogenéw, leczenie powinno by¢ potaczone
z dobrymi praktykami zarzadczymi, np. zapewnieniem dobrej higieny, wlasciwej wentylacji, unikaniem
stloczenia zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Podczas wprowadzania produktu do wody zastosowac¢ §rodki majace na celu uniknigcie powstawania
pytu. Niniejszy produkt (w formie proszku lub roztworu) w razie kontaktu ze skora lub oczami lub

w przypadku wdychania proszku moze wywotywac zapalenie kontaktowe skory i/lub nadwrazliwose¢.
Osoby o znanej nadwrazliwosci na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym. Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac §rodkow
ochrony indywidualnej, na ktore sktadaja si¢ rekawice (np. gumowe lub lateksowe) i odpowiednia maska
przeciwpytowa (np. jednorazowa potmaska zgodna z europejska normg EN 149). Podczas stosowania
produktu nie wolno palié, je$¢ ani pic.



W razie kontaktu z oczami lub skoéra, przeptuka¢ skazone miejsce duzg iloscig czystej wody,

a w przypadku wystgpienia podraznienia skonsultowac si¢ z lekarzem. Po uzyciu produktu nalezy
natychmiast umy¢ rece i skazong skore.

Jezeli po kontakcie z produktem wystapia objawy, takie jak wysypka, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
oraz przedstawi¢ niniejszg ulotke informacyjna. Powazniejsze objawy, na przyktad obrzgk twarzy, ust

i oczu lub problemy z oddychaniem, wymagaja bezzwtocznej konsultacji lekarskie;j.

Cigza i laktacja

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u macior w czasie cigzy lub laktacji
nie zostato okreslone.

Badania laboratoryjne u szczuréw i krolikow nie wykazaly dziatania teratogennego, toksycznego dla
ptodu lub samicy.

Ze wzgledu na odktadanie si¢ doksycykliny w mlodej tkance kostnej, nalezy ograniczy¢ stosowanie
produktu w czasie cigzy i laktacji.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ w skojarzeniu z antybiotykami bakteriobojczymi, takimi jak penicyliny i cefalosporyny.
Nie podawaé jednoczesnie z pasza o duzej zawartoéci wielowarto$ciowych kationow, takich jak Ca®”,
Mg**, Zn*" i Fe**, poniewaz mozliwe jest tworzenie si¢ kompleksow doksycyklinowych z tymi kationami.
Nie podawac razem z preparatami zobojetniajacymi kwasy zotadkowe, zawierajagcymi kaolin i Zelazo.
Zaleca sig, aby czas migdzy podaniem produktu a podaniem produktéw zawierajacych wielowarto$ciowe
kationy wynosit 1-2 godziny, poniewaz ograniczaja one wchtanianie doksycykliny.

Doksycyklina wzmaga dzialanie antykoagulantow.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)

Po podaniu dawki pojedynczej lub dawek wielokrotnych u cielat moze wystapi¢ ostre, niekiedy
$miertelne zwyrodnienie mig$nia sercowego. Poniewaz przyczyng wigkszosci przypadkow jest
przedawkowanie leku, wazne jest doktadne odmierzanie dawki.

W przypadku podejrzenia wystgpienia reakcji toksycznych z powodu znacznego przedawkowania nalezy
przerwac stosowanie leku i w razie potrzeby rozpocza¢ odpowiednie leczenie objawowe.

Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszac z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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

Lekéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomoga one
chroni¢ srodowisko.



14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Worek o pojemnosci 1 kg, 5 kg
Niektoére wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



