OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



Informacje zamieszczane na opakowaniu bezposrednim: pojemnik 11, 5 L, 12x1L i 4x5L

Doxivex 100 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego dla kur i §win

(Irlandia, Polska i Grecja)

Hidrodox, 100 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego dla kur i §win (Hiszpania i
Portugalia)

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

SP VETERINARIA, S.A.
Ctra. Reus — Vinyols Km 4,1
Riudoms 43330 (Tarragona)
HISZPANIA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Doxivex 100 mg/ml, koncentrat do sporzagdzania roztworu doustnego dla kur i §win

(Irlandia, Polska i Grecja)

Hidrodox, 100 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego dla kur i §win (Hiszpania 1
Portugalia)

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

1 ml zawiera:
Substancja czynna:

Ilo$¢ postaci aktywnej:
Doksycyklina .......cccccvevvenienienineninnn, 100 mg/ml
(co odpowiada 115,3 mg/ml doksycykliny hyklanu)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Kury (brojlery): Leczenie kolibakteriozy, przewlektych choréb uktadu oddechowego (CRD) oraz
mykoplazmozy wywotanej przez drobnoustroje wrazliwe na doksycykling.

Swinie: Leczenie choréb uktadu oddechowego wywolanych przez Pasteurella multocida (zakazny
zanikowy niezyt nosa u $win), Bordetella bronchiseptica oraz Mycoplasma hyopneumoniae
(wywotujacych mykoplazmowe zapalenie pluc u §win) wrazliwych na doksycykling.

5. PRZECIWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.
Nie stosowaé u zwierzat z zaburzeniami czynnos$ci watroby.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Moga wystapic¢ reakcje alergiczne i nadwrazliwos¢ na $wiatlo.

Dhugotrwale stosowanie produktu moze uszkodzi¢ florg jelitowa i prowadzi¢ do zaburzen
trawiennych.

U miodych ptakoéw (siedmiodniowe kurczeta), przy podawaniu produktu w zalecanych dawkach w
wodzie, rzadko moze wystapi¢ krystaluria; moze do tego dojs¢, gdy temperatura otoczenia jest wyzsza
niz zwykle, w zwigzku z czym wyzsze jest spozycie roztworu leczniczego.



W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawdéw nie
wymienionych w ulotce informacyjnej, nalezy poinformowac o nich swojego lekarza weterynarii.

7.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Kury (brojlery) i $winie
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Zalecana dawka wynosi 10 mg hyklanu doksycykliny na kg masy ciata na dobe, co odpowiada 0,1 ml
produktu DOXIVEXU 10 % na kg masy ciala, przez 3 - 5 kolejnych dni.

Do podania w wodzie do picia

KURY (BROJLERY):
Doktadng dzienng dawke produktu DOXIVEX 10% nalezy wyliczy¢ - w oparciu o zalecana dawke,
liczbe i mase ciala leczonych ptakow - wedtug nastepujacego wzoru:

ml DOXIVEX 10 % na litr wody do picia =

0.1 ml DOXIVEX 10 % / kg masy ciata / doba x srednia masa ciata (kg) leczonych ptakoéw
Srednie spozycie wody (1) na ptaka

Produkt podaje si¢ w wodzie do picia, wlewajac koncentrat do gldéwnego zbiornika wody.

SWINIE:
Ilo$¢ preparatu DOXIVEX 10% dodanego do wody (ml produktu / litr wody do picia / doba) mozna
obliczy¢ wedtug nastgpujacego wzoru:

ml produktu / 1 wody do picia / doba =

mg doksycykliny / kg masy ciata / doba x srednia masa zwierzecia (kg) x liczba zwierzat w grupie
Calkowite spozycie wody w grupie poprzedniego dnia (1) x 100

Aby zapewni¢ wlasciwe dawkowanie, mas¢ ciata nalezy okresli¢ w sposob mozliwie doktadny.
Spozycie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania wtasciwej
dawki, moze okazac si¢ konieczne dostosowanie stezenia produktu w wodzie do picia.

Przy stosowaniu cze$ci zawartosci opakowania nalezy uzywaé odpowiednio skalibrowanych
przyrzadow mierniczych. Dawke dobowg nalezy doda¢ do takiej ilosci wody do picia, aby zostata ona
catkowicie spozyta w ciagu 24 godzin. Co 24 godziny nalezy przygotowywaé $wiezy roztwor
leczniczy. Zaleca si¢ przygotowaé stezony roztwoér (okoto 100 graméw produktu na 1 litr wody do
picia) i rozciencza¢ go do stgzen leczniczych stosownie do potrzeb. Stezony roztwor moze byé
réwniez uzyty za pomoca odpowiedniego urzadzenia do rozprowadzania lekow w wodzie.

Roztwor leczniczy powinien by¢ jedyng woda do picia dostepng dla zwierzat w czasie leczenia.
9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

10. OKRES KARENCJI

Kury (brojlery) oraz Swinie:

Tkanki jadalne: 7 dni
Nie stosowac¢ u kur niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.



11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25° C.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Z uwagi na zroznicowana, zalezng od czasu i potozenia geograficznego wrazliwos¢ bakterii na
doksycykling, jest wysoce wskazane pobieranie probek bakteriologicznych na objetej zakazeniem
farmie i wykonywanie badan wrazliwosci drobnoustrojow.

Zaobserwowano wysoki stopien opornosci E. coli wyizolowanej od kurczat na tetracykliny. Z tego
wzgledu w leczeniu zakazen wywotanych przez E. coli produkt nalezy stosowaé wylacznie po
przeprowadzeniu badan wrazliwosci.

Poniewaz nie zawsze uzyskuje si¢ eradykacj¢ patogendéw docelowych, leczenie powinno by¢
prowadzone zgodnie z zasadami dobrej praktyki hodowlanej, takimi jak przyktadowo zachowanie
odpowiedniej higieny, wlasciwej wentylacji 1 niedopuszczanie do nadmiernego zageszczenia
pomieszczen.

Unika¢ podawania produktu w zardzewialych poidtach.

Niewlasciwe stosowanie produktu, na przyktad w zbyt niskiej dawce, moze zwigkszy¢ wystgpowanie
bakterii opornych na doksycykline oraz zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia innymi tetracyklinami, w
wyniku mozliwej opornosci krzyzowe;j.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby ze stwierdzong nadwrazliwoscia na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Produkt podaje si¢ w wodzie do picia, poprzez wlanie go do gldwnego zbiornika wody. Stezony
produkt ma odczyn kwasny i moze by¢ draznigcy. Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg i oczami. Podczas
stosowania produktu nalezy uzywaé osobistego wyposazenia ochronnego sktadajacego si¢ z rekawic,
kombinezonu oraz zatwierdzonych do uzytku okularéw ochronnych. W przypadku kontaktu ze skora,
sptuka¢ natychmiast obfitg iloscig wody. W razie kontaktu z oczami sptukaé obficie wodg i zwrocié
si¢ o pomoc lekarska.

Nie nalezy pali¢, je$¢ ani pi¢ w czasie podawania produktu.

W czasie podawania rozcienczonego produktu nalezy unika¢ kontaktu ze skorg i oczami. W
przypadku kontaktu przemy¢ obficie czysta woda. Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Jesli po podaniu produktu w postaci koncentratu lub roztworu wystapia objawy takie jak wysypka
skorna, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska. Reakcja zapalna na twarzy lub wargach, podraznienie
oczu oraz trudnosci z oddychaniem naleza do powazniejszych objawow, wymagajacych
natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie stosowac.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i lub inne rodzaje interakcii

Wochtanianie doksycykliny moze ulec obnizeniu w przypadku duzej zawarto$ci wapnia, zelaza,
magnezu lub glinu w podawanej paszy.

Nie podawac razem z preparatami zobojetniajacymi kwasy, kaolinem oraz preparatami zawierajacymi
zelazo.



Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy, odtrutki ),
jezeli niezbedne

Brak danych

Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, 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 usunigcia bezuzytecznych lekow nalezy zapyta¢ swojego lekarza weterynarii. Pozwolg one

na lepszg ochrone¢ §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

07/07/2017

15. INNE INFORMACJE

NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1773/07

OPAKOWANIA: 1 L5, 12x1Li4x5L
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie

Nr serii:
Termin waznosci:

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



