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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA

11/51

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

DFV Doxivet 200 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla $win i kur

2. SKEAD

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Doksycykliny hyklan 230 mg
(co odpowiada 200 mg doksycykliny)

Przezroczysty, zo6ttobrazowy roztwor.

3. WIELKOSC OPAKOWANIA
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4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie i kury (brojlery, mtode kury rzezne, ptaki stad zarodowych)

5. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazania lecznicze

Swinie: leczenie objaw6w klinicznych wystepujacych w przebiegu zespotu oddechowego $win
wywotanego przez wrazliwe na doksycykling szczepy Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida i Mycoplasma hyopneumoniae.

Kury: w przypadku wystepowania w stadzie pasterelozy klinicznej wywotanej przez Pasteurella
multocida — obnizenie $miertelnosci i chorobowosci, nasilenia objawow klinicznych i zmniejszenie
zmian patologicznych; w przypadku zakazen drég oddechowych wywotanych przez Ornithobacterium
rhinotracheale (ORT) — obnizenie chorobowosci i zmniejszenie zmian patologicznych.

6. PRZECIWSKAZANIA

Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ W przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac U zwierzat z uposledzona czynnos$cia watroby.

7. SPECJALNE OSTRZEZENIA
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Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Ze wzgledu na bardzo prawdopodobng zmienno$¢ (w czasie i w zaleznos$ci od potozenia
geograficznego) wrazliwos$ci bakterii na doksycykling, a szczegdlnie ze wzgledu na mozliwos¢
wystepowania réznic we wrazliwosci A. pleuropneumoniae i O. rhinotracheale na doksycykling
pomiedzy poszczegolnymi krajami, a nawet poszczeg6lnymi fermami, zaleca si¢ pobieranie materiatu
na badania bakteriologiczne i oznaczenie wrazliwosci. Stosowanie produktu powinno by¢ poparte
wynikami posiewow i badaniem wrazliwosci drobnoustrojéow wyizolowanych od zakazonych zwierzat
na fermie. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na lokalnych (obowigzujacych w
danym regionie lub na danej fermie) informacji epidemiologicznych na temat wrazliwos$ci bakterii
docelowych.

Poniewaz istnieje ryzyko nieuzyskania eradykacji docelowych drobnoustrojéw chorobotworczych,
farmakoterapie powinno si¢ stosowac tacznie z dobrymi praktykami hodowlanymi obejmujacymi np.
zachowanie higieny, odpowiednig wentylacje, niedopuszczanie do nadmiernej obsady.

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

Jesli osoba podajaca produkt wie, ze jest uczulona na antybiotyki z grupy tetracyklin, powinna
zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ w czasie pracy z produktem lub jego roztworem.

Podczas przygotowywania i podawania wody do picia z dodatkiem omawianego leku powinno sie nie
dopuszcza¢ do kontaktu produktu ze skora i do inhalowania czastek pytu. Podczas stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkow ochrony osobistej, na ktére sktadajg sie
rekawice (np. gumowe lub lateksowe).

W przypadku kontaktu produktu z oczami lub skérg miejsce ekspozycji nalezy przemy¢ duza iloscia
czystej wody, a w przypadku wystapienia podraznienia nalezy uzyska¢ pomoc lekarska. Po kontakcie z
produktem rece i skazong skore nalezy natychmiast umye¢.

Jesli po ekspozycji na produkt wystapia takie objawy, jak wysypka skorna, nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawié niniejsze ostrzezenie. Do powazniejszych objawow, ktdre wymagaja pilnej
pomocy lekarskiej, nalezg obrzek twarzy, warg lub powiek oraz dusznosc.

Podczas pracy z produktem nie nalezy pali¢, jes¢ ani pi¢. Podczas pracy z produktem nie wolno
dopuszcza¢ do bezposredniego kontaktu ze skora i oczami, gdyz moze dojs¢ do uczulenia i rozwoju
kontaktowego zapalenia skory.

Ciaza i laktacja:

Doksycyklina cechuje si¢ staba zdolno$cia do tworzenia komplekséw z jonami wapnia, a badania
wykazaty, ze prawie w ogdle nie wptywa na proces formowania si¢ szkieletu. Po badaniu dawek
leczniczych doksycykliny nie obserwowano zadnych negatywnych efektow dziatania u drobiu.
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy lub laktacji nie
zostato okreslone.

Nie zaleca si¢ stosowania podczas cigzy lub laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie stosowac lacznie z antybiotykami bakteriobdjczymi, np. penicylinami lub cefalosporynami.
Wchtanianie doksycykliny moze ulec zmniejszeniu w obecnosci duzych ilosci wapnia, zelaza, magnezu
lub glinu w pokarmie. Nie stosowac lacznie z lekami neutralizujgcymi kwas solny, kaolinem i
preparatami zelaza.

Zaleca si¢ zachowanie odstgpu 1-2 godzin pomigdzy podaniem doksycykliny i podaniem innych
produktow zawierajacych kationy wielowarto$ciowe, gdyz ograniczajg one wchianianie tetracyklin.
Doksycyklina nasila dziatanie lekow przeciwzakrzepowych.

Rozpuszczalnos¢ produktu zalezy od pH i produkt ten ulega wytraceniu, jesli zostanie zmieszany z
roztworem o odczynie zasadowym.

Wody do picia nie nalezy przechowywac¢ w pojemnikach metalowych.

Przedawkowanie:
Przedawkowanie w ilosci siggajacej 1,6-krotnosci dawki zalecanej w drukach informacyjnych nie
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prowadzito do wystgpienia jakichkolwiek objawdw klinicznych, ktére mozna by przypisac
omawianemu lekowi. Dréb toleruje dwukrotne przedawkowanie doksycykliny (40 mg/kg) bez
jakichkolwiek efektoéw klinicznych.

Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne:

Rozpuszczalnos¢ doksycykliny zalezy od pH. W roztworach zasadowych lek wytraca si¢. Poniewaz nie
przeprowadzono badan zgodnosci, produktu nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami
leczniczymi.

Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodno$ci tego weterynaryjnego produktu
leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z wodg do picia lub paszg ptynng pasza
zawierajaca produkty biobojcze, dodatki paszowe lub inne substancje stosowane w wodzie do picia.

8. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane

Swinie i kury (brojlery, mtode kury rzezne, ptaki stad zarodowych)

Bardzo rzadko
(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Nadwrazliwos$¢ na $wiatto
Reakcja alergiczna

W przypadku podejrzenia zdarzen niepozadanych podawanie leku powinno si¢ przerwac.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych na tym opakowaniu, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez zglosié¢
zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub do jego lokalnego przedstawiciela przy uzyciu
danych kontaktowych zamieszczonych na tym opakowaniu lub poprzez krajowy system zgtaszania Urzad
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie
181C, PL-02-222 Warszawa; Tel.: +48 22 49-21-687; Faks: +48 22 49-21-605; Adres e-mail:
pw@urpl.gov.pl; Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

9. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie w wodzie do picia.

Dawka zalecana u $win: 12,5 mg hyklanu doksycykliny (0,054 ml produktu) na kg masy ciata na dobe
przez 4 kolejne dni. Jesli w tym okresie objawy kliniczne nie ulegng ztagodzeniu, powinno si¢ raz
jeszcze przeanalizowaé rozpoznanie i zmieni¢ leczenie. W przypadku cigzkich zakazen prowadzacy
lekarz weterynarii moze wydtuzy¢ okres leczenia do maksymalnie 8 kolejnych dni.

Dawka zalecana u kur: 10 mg hyklanu doksycykliny ( 0,043 ml produktu) na kg masy ciata na dobe
przez 3-4 kolejne dni w przypadku zakazen wywotanych przez P. multocida albo 20 mg hyklanu
doksycykliny ( 0,087 ml produktu) na kg masy ciata na dobg przez 3-4 kolejne dni w przypadku
zakazen wywotanych przez O. rhinotracheale.

Doktadng dobowg ilo$¢ produktu mozna wyliczy¢ na podstawie dawki, ktéra powinna zosta¢ podana,
oraz liczby i masy ciata zwierzat, ktére powinny produkt otrzymac¢. Na podstawie zalecanej dawki oraz
liczby i masy ciala leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne stezenie weterynaryjnego produktu
leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru:
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........ ml weterynaryjnego produktu $rednia masa ciata (kg) zwierzat
leczniczego/ kg masy ciata poddawanych leczeniu =
na dzien
$rednie dzienne spozycie wody (I/zwierze)

Ml
weterynaryjnego
produktu leczniczego
nal | wody do picia

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania wtasciwe;j
dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie st¢zenia doksycykliny. Zaleca si¢ stosowanie
odpowiednio skalibrowanego sprzgtu pomiarowego.

Dawke dobowg nalezy doda¢ do wody do picia w taki sposob, aby catos¢ leku zostata spozyta w ciggu
24 godzin. Wodg zawierajaca weterynaryjny produkt leczniczy nalezy od$wieza¢ lub wymieniac co 24
godziny. Rozpuszczalnos$¢ produktu zalezy od pH i produkt ten moze ulega¢ wytraceniu, jesli zostanie
zmieszany z woda o duzym stopniu twardosci i odczynie zasadowym. W okresie leczenia zwierzgta nie
powinny mie¢ dostgpu do innych zrédet wody niz woda z rozpuszczonym lekiem.

Ilo$¢ produktu, ktorg nalezy doda¢ do wody do picia mozna okresli¢ rowniez za pomoca cigzaru. W
tym przypadku nalezy zastosowac korektg ciezaru wlasciwego, zgodnie z nastepujacym wzorem:

Tlos¢ dodawana do wody do

picia (g/l) = ilo$¢ dodawana do wody do picia (ml/l) x 1,075 (g/ml)

11. OKRESY KARENCIJI

Okresy karencji

Swinie:

- tkanki jadalne: 4 dni

Kury:

- tkanki jadalne: 3 dni w przypadku dawki wynoszacej 10 mg/kg masy ciata przez 4 dni

- tkanki jadalne: 12 dni w przypadku dawki wynoszacej 20 mg/kg masy ciata przez 4 dni

- Jaja: produkt nie jest dopuszczony do stosowania u niosek produkujacych jaja przeznaczone
do spozycia przez ludzi.

Nie stosowa¢ na 4 tygodni przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp.”.

Termin waznoS$ci 0znacza ostatni dzien danego miesiaca.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego

weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
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sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru odpaddow.
Pomoze to chroni¢ srodowisko.
O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

14. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych
Wydawany na receptg weterynaryjna.

15. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I WIELKOSCI
OPAKOWAN

2145/11

Wielkosci opakowan
1 litr i 5 litrow.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne W obrocie.

16. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACII ETYKIETO-ULOTKI

Data ostatniej aktualizacji etykieto-ulotki
11/2025

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w unijnej
bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. DANE KONTAKTOWE

Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania zdarzen niepozadanych:

DIVASA-FARMAVIC, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km. 71

08503 Gurb-Vic (Barcelona)

Hiszpania

Tel: +34 938860100

Email: pharmacovigilance@divasa-farmavic.com

18. INNE INFORMACJE ‘

| 19. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ]

Wylacznie dla zwierzat

20. TERMIN WAZNOSCI SERII
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Exp. {mm/rrrr}

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania: 6 miesiecy.
Okres waznos$ci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny po rozcienczeniu w wodzie do picia.

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do: ...

| 21.  NUMER SERII

Lot {numer}
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