CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1.NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Pulmodox Premix, 5 g/100 g, premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla §win

2.SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g produktu zawiera:

Substancja czynna:
Doksycyklina (w postaci hyklanu) 5¢

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.POSTAC FARMACEUTYCZNA

Premiks do sporzadzania paszy leczniczej

Zo6ttawobialy proszek, niezbrylajacy sie.

4.8ZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Produkt przeznaczony do leczenia i metafilaktyki chorob uktadu oddechowego wywotanych przez
drobnoustroje wrazliwe na doksycykline, tj. Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella
bronchiseptica, Pasteurella multocida i Mycoplasma hyopneumoniae. Przed rozpoczeciem leczenia
nalezy potwierdzi¢ obecnos¢ choroby w stadzie.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na tetracykliny.
Nie stosowac u zwierzat z niewydolnoscia watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W przypadku zmniejszenia spozycia paszy leczniczej nalezy rozwazy¢ zwigkszenie zawarto$ci
produktu w paszy leczniczej tak, aby osiagnaé wlasciwe stgzenie terapeutyczne doksycykliny
spozywanej przez leczone zwierzg.

Ostre stany chorobowe u zwierzat przebiegajace ze znacznym zmniejszeniem spozycia paszy
leczniczej powinny by¢ leczone produktami o innych postaciach farmaceutycznych np. roztworem
doustnym lub roztworem do wstrzykiwan.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Niewtlasciwe uzycie produktu moze powodowac¢ wzrost wystgpowania bakterii opornych na
tetracykliny z powodu opornosci krzyzowe;.



Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan lekowrazliwosci bakterii wyizolowanych
od chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne
informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci izolowanych bakterii.

Poniewaz wyeliminowanie docelowych patogenéw moze by¢ trudne do osiggni¢cia, leczenie powinno
by¢ potaczone z dobra praktyka zarzadzania na fermie, jak zapewnienie wlasciwej higieny, wentylacji,
unikanie zaggszczenia zwierzat.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby uczulone na antybiotyki z grupy tetracyklin powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Stosowac rekawiczki oraz okulary ochronne podczas stosowania produktu.

Unika¢ kontaktu produktu ze skéra, oczami i btonami §luzowymi.

Umy¢ odstonigtg skore po kontakcie z produktem.

W przypadku kontaktu z oczami przemy¢ je duzg iloscig wody.

Nie pali¢, nie jes$¢ i nie pi¢ podczas stosowania produktu.

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Stan zapalny twarzy, ust czy oczu, a takze trudnosci w oddychaniu sg najpowazniejszymi objawami i
wymagaja pilnej pomocy medyczne;j.

4.6 Dzialania niepozadane (czesto$¢ i stopien nasilenia)

Jak w przypadku wszystkich tetracyklin moga wystapi¢ reakcje alergiczne i nadwrazliwo$¢ na $wiatlo.
W przypadku wystapienia reakcji alergicznych nalezy przerwa¢ podawanie produktu.

Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$SnoSci
Nie stosowac u loch w cigzy oraz w okresie laktacji.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ z innymi antybiotykami z grupy tetracyklin oraz z penicylinami i cefalosporynami.

Nie stosowac z paszami bogatymi w kationy poliwalentne, zwtaszcza wapnia i zelaza, z ktorymi
tetracykliny tworza niewchtanialne chelaty, cho¢ w przypadku doksycykliny zachodzi to w mniejszym
stopniu.

Doksycyklina silnie wiaze si¢ z biatkami osocza, efekt ten powinien by¢ brany pod uwage, przy jej
stosowaniu z innymi substancjami o podobnych wtasciwosciach.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Produkt podaje si¢ doustnie wraz z paszg przez 8 kolejnych dni w dawce 12,5 mg doksycykliny na kg
m.c. dziennie, co odpowiada 250 mg produktu na kg m.c.

Przy zuzyciu paszy w ilosci 50 g na kg m.c./dzien nalezy doktadnie wymiesza¢ 5 kg produktu na tong
paszy. Spozycie paszy leczniczej zalezy od stanu klinicznego leczonych zwierzat.

Nalezy okresli¢ jak najdoktadniej mase ciata leczonych zwierzat oraz spozycie paszy tak, aby dawka
stosowanego antybiotyku byta wlasciwa.



4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Badania tolerancji wykazujg, ze produkt podany w dawce trzykrotnie wigkszej niz dawka
terapeutyczna nie wywoluje zadnych skutkéw ubocznych.

4.11 OKkres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 7 dni.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego, tetracykliny
Kod ATCvet: QJ01AA02

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Doksycyklina jest antybiotykiem z grupy tetracyklin. Mechanizm dziatania doksycykliny polega na
zdolnosci taczenia si¢ leku z rybosomami mikroorganizméw, co w konsekwencji prowadzi do
zaburzania biosyntezy biatek. Doksycyklina charakteryzuje si¢ szerokim spektrum dziatania na
bakterie tlenowe i beztlenowe, Gram-dodatnie i Gram-ujemne, mykoplazmy.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Biodostepnos¢ doksycykliny po podaniu doustnym u $win wynosi okoto 33%. Stopien wigzania z
biatkami osocza wynosi 93%. Objetos¢ dystrybucji (Vss) dla doksycykliny wynosi 1,2 l/kg.

Po ustnym podaniu doksycykliny w zalecanej dawce 12,5 mg/kg/dzien przez 8 dni, $redni poziom
koncentracji w osoczu wyniost 1,2 pg/ml (przy statym poziomie Cpin 0,9 pg/ml oraz statym poziomie
Cmax 1,5 pg/ml). Wspotczynnik akumulacji (pomigdzy pierwszym a ostatnim dniem) wyniost 1,8.
Stosunek koncentracji w tkankach do koncentracji osoczu wyniost 1,3 dla btony $sluzowej ptuc oraz
2,3 dla blony $luzowej nosa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Maka pszenna

6.2 Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne

Doksycyklina moze tworzy¢ zwigzki z jonami wapnia Ca** oraz zelaza Fe®'.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:1 rok.

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

Okres waznosci po dodaniu do paszy: 3 miesigce.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.



6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Worki wielowarstwowe Papier/Papier-LDPE-Aluminium/Papier/LDPE zawierajace po 5 kg i 25 kg
produktu.

Worek LDPE umieszczony w pojemniku PE zawierajacy 5 kg produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéow

Niewykorzystany produktu leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunagé w sposob zgodny
z obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Virbac S.A.

1°¢ avenue 2065 m L.1.D.

06516 Carros

Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie Nr: 1193/01

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.05.2001

Data przedluzenia pozwolenia: 13.06.2006, 20.10.2008, 01.12.2015

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



