ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Doxyveto 500 mg/g proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla bydta i §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy g zawiera:

Substancje czynne:
Doksycyklina 500 mg (w postaci doksycykliny hyklanu 577 mg)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Laktoza jednowodna

Drobny, zotty proszek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, $winia.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Infekcje uktadu oddechowego u cielat i Swin wywolane przez wrazliwe na doksycykling
drobnoustroje.

Cieleta: zapalenie phuc i zapalenie optucnej, wywotane przez Pasteurella haemolytica, Pasteurella
multocida i Mycoplasma spp.

Swinie: zapalenie ptuc, zapalenie optucnej i Zakazne Zanikowe Zapalenie Nosa; wywolane przez
Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Mycoplasma hyopneumoniae,
Mycoplasma hyorhinis, Pasteurella multocida oraz Streptococcus suis.

3.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na tetracykliny, substancj¢ czynng lub na dowolna
substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowac u bydta z rozwinigta funkcja przedzotadkow.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Nalezy $cisle przestrzega¢ dawkowania.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy doktadnie wymiesza¢ aby powstat homogenny roztwor.
Lek zmieszany z mlekiem nadaje si¢ do uzytku przez 4 godziny od przygotowania.

Nie przekracza¢ zaleconej dawki.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:




Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu opornosci bakterii
wyizolowanych od chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone
w oparciu o lokalne informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci izolowanych bakterii.

Specijalne $rodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

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

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywacé osobistej odziezy i sprzgtu
ochronnego, na ktory sktadaja si¢: rekawice, fartuch, gogle, aby unikna¢ kontaktu ze skora i btonami
sluzowymi.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydlo, $winia:

Czesto$¢ nieznana Zaburzenia flory jelitowej*, zaktocenia pracy jelit
(nie moze by¢ okreslona na (biegunka)
podstawie dostgpnych danych): Reakcja alergiczna
Nadwrazliwo$¢ na swiatlto
Zaburzenia pracy serca
Upadek?®

! prowadzace do zaklocenia pracy jelit (biegunki)
2 $miertelny, u cielat, spowodowany zaburzeniami pracy serca

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wiasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajdujg sie w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Cigza i laktacja:
Nie stosowac lub ograniczy¢ stosowanie doksycykliny w cigzy i w laktacji z powodu odktadania si¢
doksycykliny w mtodej tkance kostne;j.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Po doustnym podaniu doksycykliny jony wapnia, aluminium, magnezu i zelaza tworza
nierozpuszczalne kompleksy przez to zmniejszajac silnie biodostepnosc¢ tetracyklin.

Zelazo wplywa najbardziej na absorpcje doksycykliny. W zwigzku z tym nie powinno si¢ podawaé
doksycykliny jednocze$nie z produktami zawierajacymi zelazo.

Poniewaz tetracykliny nalezg gtdwnie do bakteriostatykow nie nalezy podawac¢ ich z produktami
bakteriobdjczymi takimi jak penicyliny i cefalosporyny.

3.9 Droga podania i dawkowanie
W wodzie do picia lub w mleku.

Nadmierne ilosci zelaza w wodzie pitnej moga zaktoci¢ rozpuszezalnosé doksycykliny.
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Nalezy $cisle przestrzega¢ dawkowania.

Cieleta: 10 mg doksycykliny na 1 kg masy ciata na dzien tj. 1 g weterynaryjnego produktu
leczniczego na 50 kg masy ciata.
Podawac¢ przez 3-5 dni.

Swinie: 10 mg doksycykliny na 1 kg masy ciata na dzien tj. 200 - 250 g na 1000 | wody do picia. Przy
zalozeniu, ze 1 $winia o wadze 60 kg wypija dziennie 4.8 1 wody zawierajacej weterynaryjny produkt
leczniczy, w przypadku koncentracji 250 g/1000 1, lub 6.1 | wody zawierajacej weterynaryjny produkt
leczniczy, w przypadku koncentracji 200 g/1000 | wody.

Podawac¢ przez 3-5 dni.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Spozycie przygotowanego roztworu zalezy od stanu klinicznego leczonych zwierzat. Nalezy
odpowiednio dostosowac stezenie roztworu, tak, aby uzyska¢ prawidtowa dawke stosowanego
weterynaryjnego produktu leczniczego u leczonych zwierzat.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przedawkowanie moze doprowadzi¢ do zaburzen zotagdkowo-jelitowych. W przypadku wystgpienia
objawow klinicznych przedawkowania nalezy przerwac stosowanie weterynaryjnego produktu
leczniczego.

W sporadycznych przypadkach po podaniu doksycykliny, zaobserwowano nagte upadki u wyjatkowo
wrazliwych cielat.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji
Tkanki jadalne:

Bydto: 14 dni.

Swinie: 7 dni.

Nie stosowac¢ u kréw w okresie laktacji, produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJI01AA02
4.2  Dane farmakodynamiczne

Doksycyklina jest antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania nalezagcym do grupy tetracyklin.
Antybiotyk ten dziata bakteriostatycznie na bakterie Gram-dodatnie, Gram-ujemne i spirochety,
Leptospira, Actinomyces spp., Rickettsie, Mycoplasma spp. Aktywnos$¢ swoja osigga poprzez faczenie
si¢ z rybosomami bakteryjnymi prowadzac do zatrzymania syntezy biatek. Z przewodu pokarmowego
doksycyklina wchiania si¢ wolno (zwlaszcza u cielat), ale prawie catkowicie.

Aktywnos¢ antybakteryjna doksycykliny in-vitro, jest wigksza niz innych (starszych) tetracyklin.
Oporno$¢ krzyzowa w obrebie tetracyklin wystepuje glownie u Escherichia coli, Pseudomonas
aeruginosa, Proteus, Serratia, Klebsiella i Corynebacterium spp.

4.3 Dane farmakokinetyczne



Weterynaryjny produkt leczniczy po podaniu per os resorbuje si¢ powoli, ale praktycznie w catosci.
Przy dawce dziennej 10 mg/kg m.c. osiggane jest stgzenie terapeutyczne we krwi 2 pg/ml (cieleta)
oraz 0.5 pg/ml (§winie). Doksycyklina wigzana jest w wysokim stopniu z biatkiem osocza krwi (ponad
90%). Okres pottrwania u cielat wynosi ti2 9-12 godzin, natomiast u $win 4-6 godzin. Objetos¢
dystrybucyjna u cielat jest 1.5 I/kg 1 0.5 1/kg u $win. U §win stezenie doksycykliny w tkankach
ptucnych jest okoto dwa razy wyzsze od stezenia we krwi. Doksycyklina eliminowana jest glownie
przez nerki, watrobe, jelita. Wobec czego u zwierzat z obnizong funkcja nerek nie dochodzi do
kumulacji. U §win nie zachodzi biotransformacja.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie stanowi zagrozenia dla srodowiska, gdy stosowany jest zgodnie
z zalecanym schematem terapeutycznym.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Tego weterynaryjnego produktu leczniczego nie wolno podawa¢ w wodzie do picia zawierajace;j
roztwory zasadowe, poniewaz substancja czynna ulega degradacji w roztworach zasadowych.

5.2  OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 4 tygodnie przy
przechowywaniu w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja:

- po rozpuszczeniu w wodzie 24 godziny przy przechowywaniu w temperaturze ponizej 25°C.
- po rozpuszczeniu w mleku 4 godziny przy przechowywaniu w temperaturze ponizej 25°C.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemnik polietylenowy (HDPE) zamykany wieczkiem polipropylenowym (PP) z wewnetrzna
warstwa z kartonu/Aluminium/PE zawierajacy 1 kg produktu.

Pojemnik polietylenowy (HDPE) zamykany wieczkiem polipropylenowym (PP) z wewnetrzna
warstwa z kartonu/Aluminium/PE zawierajacy 100 g produktu.

Pojemnik polietylenowy (HDPE) zamykany wieczkiem polipropylenowym (PP) z wewngtrzna
warstwa z kartonu/Aluminium/PE zawierajacy 250 g produktu.

Trojwarstwowa torba laminowana LDPE/Alu/PES, zawierajaca 2 kg produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.



6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

V.M.D. n.v.

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

1141/01

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02/01/2001.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

05/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



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

