B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Doxymina, 200 mg/g, proszek do podawania w wodzie do picia dla kur

2. Sklad

Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:

doksycykliny hyklan 200 mg

Zobttawy proszek z dopuszczalnym zielonkawym odcieniem.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kura

4, Wskazania lecznicze

Zakazenia bakteryjne uktadu pokarmowego wywotane przez drobnoustroje z rodzajow E.coli i
Salmonella spp. Infekcje mykoplazmowe wywotane przez Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma
synoviae i Mycoplasma meleagridis. Zakazenia wywotane przez Pasteurella multocida (cholera
drobiu).

5. Przeciwwskazania

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

7 uwagi na zréznicowang (zalezng od czasu, potozenia geograficznego) wrazliwos¢ bakterii na

doksycykling zaleca si¢ pobieranie probek bakteriologicznych od chorych ptakow na farmach i
wykonywanie badan wrazliwosci drobnoustrojow.

Zaobserwowano wysoki stopien opornos$ci E.coli wyizolowanej od kurczat na tetracykliny. Dlatego w

leczeniu zakazen wywotanych przez E.coli produkt nalezy stosowaé wylacznie po przeprowadzeniu
badan wrazliwosci.

Poniewaz nie zawsze uzyskuje si¢ eradykacje patogenéw docelowych, leczenie powinno by¢
skojarzone z dobrg praktyka postepowania polegajaca na zachowaniu odpowiedniej higieny,
wlasciwej wentylacji, nadmiernego zageszczenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu oporno$ci bakterii wyizolowanych od
chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne
informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci bakterii.




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

Ptaki niesne:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w okresie nie$no$ci nie zostato
okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowa¢ rownoczesnie z antybiotykami o dziataniu bakteriobojczym (penicyliny, cefalosporyny,
aminoglikozydy) ze wzgledu na antagonizm dziatania.

Przedawkowanie:

Nie sg znane objawy przedawkowania u kur. Podawanie indykom w dawce 2,5 g produktu na 1 litr
wody do picia dziennie (pi¢ciokrotnie wyzszej dawki od dawki leczniczej zalecanej dla kur) nie
spowodowalo zmian w warto$ciach badanych parametréw hematologicznych, ilosci zjadanej paszy i

wypijanej wody.

Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Nie podawac¢ tacznie ze zwigzkami wapnia i magnezu, ze wzgledu na mozliwe tworzenie
niewchtanialnych chelatow.

7. Zdarzenia niepozadane
Kura
Nieznane

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa , Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22
49-21-605 Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania

Podanie w wodzie do picia.
10 mg hyklanu doksycykliny/kg masy ciata/dobe, co odpowiada 50 mg produktu na kg masy ciata przez
3-5 dni.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ptakow, ktore majg by¢ leczone, nalezy obliczy¢ ilos¢
dobowg dawke produktu za pomoca nastgpujgcego Wzoru:

50 mg produktu/kg X Srednia masa ciata(kg) =...... mg produktu na
masy ciata/dobe leczonych ptakow 1 wody pitnej
Srednie dzienne spozycie wody (1) na ptaka

Aby zapewni¢ wlasciwe dawkowanie nalezy jak najdoktadniej oceni¢ mase ciata.

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


https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

W przypadku zastosowania czg¢sci zawartosci opakowania zaleca si¢ wykorzystanie odpowiednio
skalibrowanych przyrzadéw mierniczych. Dawkg dobowa nalezy doda¢ do wody pitnej w taki sposob,
aby cata ilos¢ leku zostata spozyta w ciagu 24 godzin. Wodg do picia z lekiem nalezy przygotowywacé
na §wiezo, co 24 godziny. Zaleca si¢ przygotowanie stezonego roztworu (okoto 100 graméw produktu
na 1 litr wody do picia), a nastepnie rozcienczanie w razie potrzeby do stezenia leczniczego. Stezony
roztwor moze by¢ rowniez podany za pomocg odpowiedniego urzadzenia do rozprowadzania leku w
wodzie.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Produkt podawac po rozpuszczeniu w wodzie do picia.

10.  Okresy karencji

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 $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed §wiatlem. Przechowywac¢ w suchym
miejscul.

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

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 7 dni.

Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

12.  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekoéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
1250/02

Pojemniki PP, zamykane wieczkiem z LDPE, zawierajgce 100 g, 5009 i 1 kg weterynaryjnego
produktu leczniczego.



15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Biowet Drwalew sp. z 0.0.
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

tel. 691 014 430
e.mail: dziatania.niepozadane@biowet-drwalew.pl

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Drwalewskie Zaktady Przemystu Bioweterynaryjnego Spotka Akcyjna
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

