B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Doksy RW 0,2 g/g, proszek do sporzadzania roztworu dla $win 1 kur
1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY

ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY
Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Vetoquinol Biowet Sp. z o0.0.
Ul Kosynierow Gdynskich 13/14
66-400 Gorzow Wlkp.

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Doksy RW 0,2 g/g, proszek do sporzadzania roztworu dla $win i kur

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

Doksycyklina (w postaci doksycykliny hyklanu) 0,2g/g

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt leczniczy weterynaryjny Doksy RW jest przeznaczony do stosowania w celu leczenia
pierwotnych i wtornych zakazen wywotywanych u kur i §win przez drobnoustroje wrazliwe na
doksycykling. Preparat podaje si¢ gldownie w schorzeniach uktadu oddechowego oraz pokarmowego. U
swin produkt Doksy RW podaje si¢ w przypadkach zakazen wywolanych przez drobnoustroje:
Mycoplasma hyopneumoniae, Mycoplasma hyorhinis, Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Escherichia coli, Haemophilus spp., Clostridium spp.,
Salmonella spp., Listeria spp., oraz przez gronkowce, paciorkowce, niektore kretki 1 riketsje.

U kur produkt Doksy RW podaje si¢ w przypadkach zakazen wywotanych przez drobnoustroje:
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, Escherichia coli, Pasteurella multocida, Bordetella
avium, Haemophilus paragallinarum, Clostridium perfringens, Chlamydia psittaci, Salmonella spp.

S. PRZECIWWSKAZANIA

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Czasem wystepuje efekt podwyzszonej wrazliwosci (reakcje alergiczne i anafilaktyczne). W przypadku
dhugotrwatego stosowania mozliwe sg podraznienia przewodu pokarmowego, czasem wymioty.

O wystagpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce ( w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktéw
Leczniczych Weterynaryjnych).



http://www.urpl.gov.pl/

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura (brojlery), $winia.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie w wodzie do picia

Preparat przeznaczony jest do podawania per os w wodzie do picia w dawce 10 mg doksycykliny/kg
m.c.

Swinie: 500 g preparatu / 1000 1 wody do picia przez 3 - 5 dni lub 0,5 g preparatu / 10 kg m.c.;
Brojlery: 500 g preparatu / 1000 1 wody do picia przez 3 - 5 dni lub 0,5 g preparatu / 10 kg m.c.

mg produktu / kg masy ciata /dobe x Srednia masa ciata(kg)
= leczonych zwierzat
srednie dzienne spozycie wody (w litrach) na jedno zwierze

mg produktu w litrze
wody do pojenia

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania masa ciata leczonych zwierzat powinna by¢
oszacowana jak najdoktadnie;j.

Spozycie wody jest zalezne od stanu klinicznego zwierzat oraz warunkdéw otoczenia. Nalezy to
uwzgledni¢ przy wyliczaniu stgzenia roztworu. Roztwor leczniczy powinien by¢ jedynym zrodtem
wody do picia dla leczonych zwierzat.

Codziennie nalezy sporzadza¢ $wiezy roztwor leczniczy.

10. OKRES (-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne:
Swinia 6 dni
kura 6 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakoéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac¢ w szczelnie zamknigtym i w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem
i wilgocia.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Chroni¢ przed mrozem.

Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 2 miesiecy.

Po rekonstytucji produktu leczniczego nalezy zuzy¢ w ciggu 24 godzin.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA



Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Spozycie roztworu leczniczego moze by¢ zmienione w wyniku choroby, dlatego roztwor leczniczy
powinien by¢ jedynym zrédtem wody dla leczonych zwierzat. U §win, w przypadku niewystarczajacego
spozycia roztworu leczniczego, nalezy rozwazyc¢ leczenie parenteralne.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Doksycyklina znajdujac si¢ w wysokim stezeniu w miejscu infekcji moze hamowa¢ wilasciwosci
chemotaktyczne i fagocytarne biatych ciatek krwi.

Wrazliwos¢ patogenow na doksycykline moze by¢ zmienna, dlatego stosowanie produktu powinno by¢
oparte na wynikach badania lekooporno$ci drobnoustrojéw izolowanych z danego przypadku. Jesli nie
jest to mozliwe, terapie nalezy prowadzi¢ w oparciu o dostepne lokalne dane epidemiologiczne, z
uwzglednieniem oficjalnych przepiséw i wytycznych.

Udokumentowano wysoki poziom opornosci E. coli izolowanych od kur. Stosowanie produktu do
leczenia tych infekcji powinno si¢ odbywac wylacznie po potwierdzeniu wrazliwosci izolowanych
SZCZEpOWw.

Nieprawidtowe stosowanie produktu moze prowadzi¢ do wzrostu czgstotliwos$ci wystepowania bakterii
opornych na doksycykling i zmniejszenia skutecznoséci leczenia innymi tetracyklinami na skutek
opornosci krzyzowe;.

Stosowanie produktu u kur powinno odbywa¢ si¢ w zgodzie z rozporzadzeniem Komisji (EC)
1177/2006 i odpowiednimi przepisami krajowymi.

Specjalne ostrzezenia dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Produkt ma odczyn kwasny i moze wywolywaé podraznienia. Podczas stosowania produktu
leczniczego weterynaryjnego, nalezy uzywac odziezy i sprzgtu ochronnego (r¢kawice, fartuch, okulary
ochronne), aby unikna¢ kontaktu ze skorg i btonami §luzowymi.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwtocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

W razie dostania si¢ produktu do oka, nalezy przeptuka¢ je duza ilosciag wody i zwrdci¢ si¢ o pomoc
lekarska

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawia si¢ objawy, takie jak wysypka nalezy zwrocic si¢ 0 pomoc
lekarska 1 pokaza¢ ulotk¢ lub opakowanie. Obrzgk twarzy, warg lub oczu, a takze trudnosci w
oddychaniu wymagaja natychmiastowej pomocy medycznej.

Ciaza, laktacja, nieSnos¢:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy, laktacji i w okresie
nies$nos$ci nie zostalo okreslone. Produkt moze zosta¢ stosowany jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Réwnoczesne zastosowanie penicyliny, aminoglikozydow i flumechiny moze zmniejszy¢ efektywnosé
doksycykliny. Fenobarbital i fenytoina skracaja jej osoczowy okres biologicznego poéttrwania.
Wechtanianie doksycykliny moze by¢ zmniejszone w obecnosci duzych ilosci jonéw wapnia, glinu,
magnezu i zelaza.

Nie podawac¢ ze srodkami zoboj¢tniajagcymi i kaolinem.

Nie miesza¢ z rozworami zasadowymi, mlekiem i produktami mlekozastepczymi.

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

Przedawkowanie produktu, zwlaszcza u zwierzat o podwyzszonej wrazliwo$ci moze prowadzi¢ do
reakcji alergicznych, w tym rowniez do wstrzasu anafilaktycznego. W przypadku dhugotrwalego
stosowania mozliwe jest wystapienie zaburzen jelitowych spowodowanych podraznieniem $§luzoéwki i
zmiang sktadu flory przewodu pokarmowego. Duze dawki doksycykliny moga zmniejsza¢ tempo
syntezy. Dawka dwukrotnie wyzsza od zalecanej powodowala u kurczat wzrost zawartosci
trojglicerydow i biatka catkowitego w osoczu, co jest charakterystyczne dla antybiotykow wydalanych
z 70kcia. Przy przedawkowaniu zwierzgtom mozna podac substancje zobojgtniajace kwas zotadkowy,




zawierajace dwu i trzywartosciowe jony metali, w celu zwigzania niewchtonietej czesci antybiotyku w
przewodzie pokarmowym.

Niezgodnosci farmaceutyczne:

Wodne roztwory doksycykliny majg odczyn kwasny, dlatego tez moga wystapi¢ niezgodno$ci podczas
faczenia ich z roztworami o pH zasadowym, lub tez z substancjami niestabilnymi przy niskim pH.

13. SPECJALNE $RODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCZHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunigcia bezuzytecznych
lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
skontaktowac sie z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego:

Vetoquinol Biowet Sp. z o0.0.
ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14
66-400 Gorzoéw Wlkp.

Dostepne opakowania:
Opakowanie zawierajace 100 g produktu: worek metalizowany, srebrny mat, 3 warstwowy
(PET12/A18/LDPESO0).
Opakowanie zawierajace 1000 g produktu: worek metalizowany, srebrny mat, 3 warstwowy
(PET12/AI8/LDPERO).

Niektore rodzaje opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



