ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Soludox 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla $win i kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:
Doksycyklina 433 mg (co odpowiada 500 mg doksycykliny hyklanu)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Kwas winowy 500 mg

Z6lty krystaliczny proszek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia, kura (brojlery, mtode kury, samce rozptodowe).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Swinie: Leczenie objawéw 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 drog oddechowych wywotanych przez Ornithobacterium
rhinotracheale (ORT) — obnizenie chorobowosci i zmniejszenie zmian patologicznych.

3.3  Przeciwwskazania

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

Nie stosowa¢ u zwierzat z uposledzong czynnoscig watroby.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Ze wzgledu na bardzo prawdopodobng zmienno$¢ (w czasie i w zaleznos$ci od potozenia
geograficznego) wrazliwos$ci bakterii na doksycykling, a szczegdlnie ze wzgledu na mozliwos¢
wystepowania roznic we wrazliwosci A. pleuropneumoniae i O. rhinotracheale na doksycykline
pomiedzy poszczegolnymi krajami, a nawet poszczego6lnymi fermami, zaleca si¢ pobieranie materiatu
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do badania bakteriologicznego i oznaczenie wrazliwosci. Stosowanie weterynaryjnego produktu
leczniczego powinno by¢ poparte wynikami posiewow i badaniami wrazliwosci drobnoustrojow
wyizolowanych od zakazonych zwierzat na fermie. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢
oparte na lokalnych (obowigzujgcych w danym regionie lub na danej fermie) informacjach
epidemiologicznych na temat wrazliwos$ci bakterii docelowych.

Poniewaz istnieje ryzyko nieuzyskania eradykacji docelowych drobnoustrojow chorobotwoérczych,
farmakoterapi¢ powinno si¢ stosowac tacznie z dobrymi praktykami hodowlanymi obejmujgcymi np.
zachowanie higieny, odpowiednia wentylacje, niedopuszczanie do nadmiernego zageszczenia.

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

Jesli osoba podajaca produkt wie, ze jest uczulona na antybiotyki z grupy tetracyklin, powinna
zachowac szczegolng ostroznos$¢ przy obchodzeniu si¢ z weterynaryjnym produktem leczniczym lub
jego roztworem.

Podczas przygotowywania i podawania roztworu leczniczego nalezy unikaé kontaktu weterynaryjnego
produktu leczniczego ze skora i wdychania czastek pytu. Podczas stosowania weterynaryjnego
produktu leczniczego nalezy wktada¢ nieprzepuszczalne r¢kawice (np. gumowe lub lateksowe) i
odpowiednig maske przeciwpytowa (np. jednorazowa potmaske spetniajaca wymogi Normy
Europejskiej EN149).

W przypadku kontaktu produktu z oczami lub skérg miejsce, ekspozycji nalezy przemy¢ duzg ilosciag
czystej wody, a w przypadku wystapienia podraznienia nalezy zwrdcic si¢ o pomoc lekarska. Po
kontakcie z omawianym weterynaryjnym produktem leczniczym rece i zanieczyszczong skorg nalezy
natychmiast umy¢.

Jesli po ekspozycji na produkt wystapia takie objawy, jak wysypka skorna, nalezy zglosi¢ si¢ do
lekarza i pokaza¢ niniejsze ostrzezenie. Obrzgk twarzy, warg lub powiek oraz duszno$¢ sg powaznymi
objawami, wymagajacymi pilnej pomocy lekarskiej.

Podczas obchodzenia si¢ z weterynaryjnym produktem leczniczym nie nalezy pali¢, je$¢ ani pic.
Podczas rozpuszczania weterynaryjnego produktu leczniczego w wodzie nalezy podja¢ odpowiednie
kroki zapobiegajace powstawaniu pytu. Aby zapobiec uczuleniu i kontaktowemu zapaleniu skory
podczas obchodzenia si¢ z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy unikaé bezposredniego
kontaktu ze skora i oczami.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie i kury (brojlery, mtode kury, samce rozptodowe):

Bardzo rzadko Reakcja alergiczna*

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Nadwrazliwo$¢ na $wiatlo*

*W przypadku podejrzenia dziatan niepozadanych nalezy przerwaé leczenie.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ na opakowaniu bezposrednim.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci



Doksycyklina cechuje sie staba zdolnoscig do tworzenia komplekséw z jonami wapnia, a badania
wykazatly, ze niemal nie wptywa na proces formowania si¢ szkieletu. Po podaniu dawek leczniczych
doksycykliny nie obserwowano zadnych negatywnych efektow dziatania u drobiu.

Ze wzgledu na brak odpowiednich badan nie zaleca si¢ Stosowania omawianego weterynaryjnego
produktu leczniczego podczas ciazy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

Zaleca si¢ zachowanie odstepu 1-2 godzin pomiedzy podaniem doksycykliny a podaniem innych
produktéw zawierajacych kationy wielowartosciowe, gdyz ograniczajg one wchlanianie tetracyklin.
Doksycyklina nasila dziatanie lekow przeciwzakrzepowych.

Rozpuszczalno$é weterynaryjnego produktu leczniczego zalezy od pH i produkt ten ulega wytraceniu,
jesli zostanie zmieszany z roztworem o odczynie zasadowym.

Wody do picia nie nalezy przechowywa¢ w pojemnikach metalowych.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie w wodzie do picia.

Dawka zalecana u $win:

12,5 mg hyklanu doksycykliny (25 mg weterynaryjnego produktu leczniczego) na kg masy ciata na
dobe przez 4 kolejne dni. Jesli w tym okresie objawy kliniczne nie ulegna ztagodzeniu, powinno sig¢
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 (20 mg weterynaryjnego produktu leczniczego) na kg masy ciata na dobg
przez 3-4 kolejne dni w przypadku zakazen wywotanych przez P. multocida albo

20 mg hyklanu doksycykliny (40 mg weterynaryjnego produktu leczniczego) na kg masy ciata na dobg
przez 3-4 kolejne dni w przypadku zakazen wywotanych przez O. rhinotracheale.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru:

..... mg weterynaryjnego srednia masa ciata [kg]

produktu leczniczego/ kg X zwierzat, ktore powinny

masy ciata na dobe otrzymac lek = .... mg weterynaryjnego produktu
$rednie dobowe spozycie wody (1/zwierze) leczniczego na litr wody do picia

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego §win/kur. W celu uzyskania
wiasciwej dawki konieczne jest odpowiednie dostosowanie stezenia doksycykliny. W przypadku
wykorzystywania jedynie czg¢éci opakowania leku zaleca si¢ korzystanie z odpowiednio skalibrowanej
wagi. Dawke dobowg nalezy doda¢ do wody do picia w taki sposob, aby catos¢ leku zostata spozyta w
ciggu 24 godzin. Wodg do picia zawierajaca lek nalezy od$wieza¢ lub wymienia¢ co 24 godziny.
Zaleca si¢ przygotowanie stgzonego roztworu wstepnego (okoto 100 g weterynaryjnego produktu
leczniczego na litr wody) a nastepnie rozcienczenie go do zgdanego stezenia leczniczego. Stezony
roztwor mozna tez rozcienczy¢ za pomoca proporcjonalnego medykatora wody. Rozpuszczalnosé
weterynaryjnego produktu leczniczego zalezy od pH i produkt ten moze ulega¢ wytraceniu, jesli
zostanie zmieszany z twarda woda 0 odczynie zasadowym. W przypadku uzywania wody o duzej
twardosci (powyzej 10,2°d) i pH powyzej 8,1 lek nalezy stosowac w stezeniu nie nizszym niz 200 mg
proszku na litr wody do picia. W okresie leczenia zwierzgta nie powinny mie¢ dostepu do innych
zrédet wody niz woda z rozpuszczonym lekiem.



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

1,6-krotne przekroczenie dawki zalecanej nie prowadzito do wystapienia jakichkolwiek objawdow
klinicznych, ktére mozna by powiaza¢ z leczeniem. Drob toleruje dwukrotne przedawkowanie
doksycykliny (40 mg/kg) bez jakichkolwiek efektow klinicznych.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 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: 9 dni w przypadku dawki wynoszacej 20 mg/kg masy ciata przez 4 dni.

Jaja: Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Nie stosowa¢ na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu nie$nosci.

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

Doksycyklina jest antybiotykiem z grupy tetracyklin. Antybiotyki te cechujg si¢ szerokim spektrum
aktywnosci przeciwdrobnoustrojowej i posiadaja te sama strukture podstawowa wielopier§cieniowego
naftacenokarboksamidu.

Doksycyklina wykazuje dziatanie gtdwnie bakteriostatyczne. Swoje dziatanie wywiera ona poprzez
hamowanie syntezy biatek $ciany bakteryjnej. Hamowanie syntezy biatek bakteryjnych prowadzi do
zaburzenia wszystkich funkcji koniecznych do przezycia bakterii. Upo$ledzeniu ulegaja w
szczegodlnosci podziaty komorkowe i powstawanie Sciany komorkowe;.

Doksycyklina to antybiotyk o szerokim spektrum dziatania wykazujacy aktywnos$¢ w stosunku do
duzej liczby drobnoustrojow Gram-dodatnich i Gram-ujemnych, tlenowych i beztlenowych,
mykoplazm, chlamydii i riketsji.

Wiyniki dotyczace Ornithobacterium rhinotracheale wskazujg na ogromng zmienno$¢ wrazliwosci, od
wysokiej do niskiej, w zaleznosci od regionu geograficznego, z ktérego pochodza dane izolaty.

U patogenow $win opornos¢ na doksycykline rowniez cechuje duza zmienno$¢, szczeg6lnie dane na
temat wrazliwos$ci A. pleuropneumoniae r6znig si¢ pomiedzy poszczegolnymi krajami, a nawet
fermami.

Ogolnie opisano cztery mechanizmy opornos$ci na tetracykliny nabytej przez drobnoustroje:
zmniejszone gromadzenie tetracyklin (zmniejszona przepuszczalnos¢ Sciany komorkowej bakterii i
aktywne wypompowywanie leku z komorki), ochrong biatek wchodzacych w sktad rybosomow
bakteryjnych, enzymatyczng inaktywacj¢ antybiotyku oraz mutacje w zakresie mRNA
(niedopuszczajace do wigzania si¢ tetracyklin z rybosomami). Oporno$¢ na tetracykliny nabywana jest
zwykle za posrednictwem plazmidéw lub innych mobilnych elementéw genetycznych (np.
transpozondéw koniugacyjnych). Opisano tez oporno$¢ krzyzowg migdzy poszczegolnymi
tetracyklinami. Ze wzglgdu na wigksza rozpuszczalno$¢ w thuszczach i wigksza zdolnos$¢ do



przenikania przez blony komorkowe (w porownaniu z tetracykling) doksycyklina wykazuje pewien
poziom skutecznosci wobec drobnoustrojow z nabyta opornoscia na tetracykliny.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Doksycyklina ulega wchianianiu w zotadku i poczatkowym odcinku dwunastnicy. W pordwnaniu ze
starszymi tetracyklinami na wchtanianie doksycykliny mniejszy wptyw wywiera obecnos$¢ kationow
dwuwarto$ciowych w pozywieniu. Biodostgpno$¢ u $win niegtodzonych wynosi ok. 21%.

U $win po podaniu doustnym dawki 12,8 mg/kg stezenia w stanie stacjonarnym w okresie stosowania
leku wahajg si¢ od Cmin Wwynoszacego 0,40 pg/ml wczesnie rano do Cmax Wynoszacego 0,87 pg/ml
p6znym popotudniem.

Po podaniu hyklanu doksycykliny w rzeczywistej dawce wynoszacej 21 mg/kg masy ciata kurom
srednie stgzenia w osoczu przekraczajace 1 pg/ml byly osiggane w ciggu 6 godzin i utrzymywaty si¢
przez

6 godzin po odstawieniu leku. W okresie od 24 do 96 godzin od rozpoczecia leczenia stezenia
doksycykliny w osoczu przekraczaty 2 pg/ml. Po podaniu hyklanu doksycykliny w rzeczywistej
dawce wynoszacej 10 mg/kg masy ciala stezenia w osoczu w stanie stacjonarnym wahaty si¢ od 0,75
do 0,93 pg/ml w okresie od 12 do 96 godzin po rozpoczgciu podawania leku.

Poniewaz doksycyklina jest bardzo dobrze rozpuszczalna w tluszczach, wykazuje dobrg penetracje
tkanek. Tkanki uktadu oddechowego — w przypadku doksycykliny stwierdzano nastgpujace wartosci
stosunku stezenia leku w tkankach do stgzenia leku w osoczu: 1,3 (zdrowe ptuca), 1,9 (pluca w
przebiegu zapalenia phuc) i 2,3 (blona §luzowa jamy nosowej). Stopien wigzania z biatkami osocza jest
wysoki (ponad 90%).

Doksycyklina prawie nie ulega metabolizmowi. Doksycyklina wydalana jest gldwnie z katem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodnosci tego weterynaryjnego
produktu leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z woda do picia zawierajaca
produkty biobojcze lub inne substancje stosowane w wodzie do picia.

Patrz punkt 3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji.

5.2  OKres waznoSci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 9 miesigcy.
Okres waznos$ci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

5.3  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Po pierwszym otwarciu worek przechowywac szczelnie zamknigty w celu ochrony przed wilgocig.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Saszetki wykonano z jednego z ponizszych laminatow:

e Poliester / polietylen / aluminium / polietylen i wewnetrzna warstwa polietylenu

e Poliester / polietylen / aluminium i wewngtrzna warstwa jonomeru (Surlyn).

e Polietylen kwasu tereftalowego / aluminium / poliamid i warstwa wewne¢trzna z polietylenu.
Saszetki po 100g, 250g, 500g, 1 kg i 10x 100g w pudetku tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.



5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

Eurovet Animal Health B.V.

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

1420/04

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14/04/2004

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

11/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



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

