1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Doxyprex 100 mg/g Premiks do sporzadzania paszy lecznicze) dla $win (prosieta po odsadzeniu)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
| eram zawiera:

Substancja czynna:
doksycyklina (w postaci hyklanu doksycykliny) . 100 mg

Substancje pomocnicze:
Semolina q.s.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1,

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Premiks do sporzadzania paszy leczniczej.

Zolte granulki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (prosieta po odsadzeniu).

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie 1 zapobieganie chorobom ukladu oddechowego swin wywolanym przez wrazliwe na
doksycykling szczepy Pasteurella multocida 1 Bordetella bronchiseptica w sytuacj, gdy choroba
zostala rozpoznana w stadzie.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z nadwrazliwoscia na tetracykliny.
Nie stosowac u zwierzat ze schorzeniami watroby.

4.4. Specjalne ostrzezenia

Pobieranic paszy lecznicze] przez zwierzgta moze ulec zmianie w czasie choroby. W przypadku
niewystarczajacej ilosci przyjmowanej paszy, zwierzeta powinny by¢ leczone droga pozajelitowa.

4.5. Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzgt

W zwiazku ze zmienna wrazliwoscia bakterii na doksycykling, stosujac produkt nalezy kierowac si¢
wynikiem badania bakteriologicznego i antybiogramem lub wlasnym doswiadczeniem w
postepowaniu ze zwierzetami nabytym w niedawnym okresie, biorac pod uwage urzgdowe 1 lokalne
zasady dotyczace stosowania premiksow leczniczych.



Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajgcych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom
Osoby ze stwierdzong nadwrazliwoscia na tetracykling powinny unikaé kontaktu z produktem.

Nalezy unikac kontaktu z produktem podczas jego mieszania z pasza oraz podczas podawania paszy
lecznicze) zwierzetom.

Zachowac¢ odpowiednie srodki ostroznosci w celu uniknigcia pylenia podczas dodawania produktu do
paszy.

Zalozy¢ maseczke przeciwpylowa (zgodnie z przepisami EN140FFP1), rekawiczki, ubranie robocze
oraz atestowane okulary zabezpieczajace.

Unika¢ kontaktu ze skorg 1 oczami. Po przypadkowym kontakcie z oczami lub rozlaniu na skore,
zanleczyszczone miejsca nalezy obficie splukac czystg woda.

Nie palic tytoniu, nie jesc¢ 1 nie pi¢ podczas stosowaniu produktu,

Jezeli w wyniku kontaktu z produktem wystapia niepokojace objawy, np. wykwity skorne, nalezy
ZWrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng. Stan zapalny skory
twarzy, ust lub oczu oraz trudnosci w oddychaniu sa groznymi objawami, wymagajacymi
natychmiastowej pomocy lekarza.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Podobnie jak w przypadku innych tetracyklin, doksycyklina moze wywolywac reakcje alergiczne 1
nadwrazliwosc¢ na swiatlo.

W przypadkach dlugotrwalego stosowania leku moga pojawic¢ si¢ zaburzenia ze strony przewodu
pokarmowego. zwigzane z dysbakterioza.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci
Nie zaleca si¢ stosowania w okresie ciazy 1 laktacji.
4.8. Interakeje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakeji

Wchianianie doksycykliny moze ulec zmniejszeniu w przypadku duze) zawartosci Ca, Fe, Mg lub Al
w podawanej paszy. Nie podawac razem z lekami zobojetniajacymi kwas zoladkowy, Kaolinem i
preparatami zawierajacymi zelazo.

Nie podawac lacznie z antybiotykami bakteriobojczymi, takimi jak beta-laktamy.

4.9. Dawkowanie i droga podawania

Podanie w paszy.

Zalecana dawka wynosi 10 mg doksycykliny/kg masy ciala/dobg¢ (odpowiednik 1 g preparatu
Doxyprex/10 kg masy ciata), przez 7 kolejnych dni. Dla swin spozywajacych 40 g paszy/kg masy
ciala/dobg, dawka ta odpowiada 250 mg doksycykliny na kg paszy, zatem mieszanke nalezy
sporzadzi¢ w proporcji 2,5 kg produktu/tong paszy. llos¢ paszy pobierane] przez zwierzeta zalezy od
ich stanu klinicznego. W celu zapewnienia przyj¢cia prawidlowe) dawki, nalezy dostosowac st¢zenie
produktu do dziennego spozycia paszy na poczatku leczenia.

Obliczenie dawki:
| mg preparatu Doxyprex/kg paszy = 10 mg doksycykliny/kg mc x 10 x waga ciala (kg)/dzienne
spozycie paszy (kg)

Zalecenia dotyczace przygotowania mieszanki:

Zaleca sig stosowanie produktu w postaci granulowanej paszy lecznicze.

Do mieszania produktu z pasza nalezy zastosowac poziomy mieszalnik wstggowy. Zaleca si¢ wstepne
wymieszanie okreslonej ilosci preparatu Doxyprex z podobng iloscia paszy, a nastepnie dokladne
zmieszanie otrzymanej przedmieszki z reszta paszy. Nastgpnie pasza lecznicza moze zostac
zgranulowana. Warunki granulowania obejmuja wstepne traktowanie skfadnikow para w temperaturze



03-65 °C przy wilgotnosci 10%. Przed granulacja paszy w postaci sypkiej nie nalezy poddawaé
dzialaniu temperatury przekraczajacej 55 °C.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli niezbedne

W trakcie przeprowadzonych badan nie zaobserwowano objawow nietolerowania produktu, przy
zadawaniu zwierzgtom o wadze 20-30 kg paszy leczniczej zawierajacej 600 ppm (dawka 2.4 razy
wyzsza od normalnie zalecanej), przez okres dwa razy dluzszy od zalecanego.

4.11. Okres karencji

Tkanki jadalne: 7 dni.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty przeciwbakteryjne do stosowania ogolnego. Tetracykliny,
kod ATCvet: QJO1AAQ2.

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Doksycyklina jest polsyntetyczng tetracyklina (pochodna oksytetracykliny) o szerokim spektrum
dzialania bakteriostatycznego, polegajacego na zaburzaniu syntezy bialka drobnoustrojow wrazliwych.
Antybiotyk dziala na podjednostke¢ 30S rybosomu bakteryjnego, z ktorym laczy sie w sposob
odwracalny, blokujac wigzanie aminoacylo-tRNA (RNA transferowego) z kompleksem mRNA-
rybosom. W ten sposob hamuje przylaczanie kolejnych aminokwaséw do rosnacego lancucha
peptydowego, co powoduje zaburzenie syntezy bialka.

Preparat wykazuje aktywnosc przeciwko Pasteurella multocida i\ Bordetella bronchiseptica.

»-W 2001 r. w Hiszpanii okreslono in vitro wrazliwos¢ na doksycykling szczepéw drobnoustrojow
Pasteurella multocida 1 Bordetella bronchiseptica powodujacych choroby swin, uzyskujac wartosci
MICqo wynoszace odpowiednio 0,795 ug/ml 1 0,053 pg/ml™,

Zgodnie z zaleceniami Clinical and Laboratory Standard Institute (CLSI) drobnoustroje inne niz
paciorkowce o wartosci MIC < 4 pg/ml uwaza si¢ za wrazliwe na doksycykling, szczepy o wartosci
MIC 8 pg/ml - za srednio wrazliwe, natomiast dla wartosci MIC > 16 pg/ml - za oporne na lek.
Wyrozniamy co najmniej dwa mechanizmy narastania opornosci na tetracykliny. Najwazniejszy z nich
polega na zmniejszeniu akumulacji leku wewnatrz komorki bakteryjnej. Proces ten opiera si¢ na
uruchomieniu mechanizmu eliminacji antybiotyku, polegajacego na jego wypompowaniu na zewnatrz
komorki lub na zmianach w systemie transportujacym, prowadzacych do ograniczenia
energozaleznego wychwytu tetracykliny. Zmiany w systemie transportujacym powodowane sg przez
indukowalne biatka zakodowane w plazmidach 1 transpozonach. Drugi z mechanizméw polega na
zmniejszeniu  powinowactwa rybosomu do kompleksu tetracyklina-Mg®" na skutek mutacji w
chromosomie. Opornos¢ krzyzowa pomiedzy roznymi tetracyklinami wystepuje czesto.

3.2. Wlasnosci farmakokinetyczne

Wchlanianie leku po podaniu droga doustng 1 domigsniowa jest wysoka. Po podaniu doustnym u
wigkszosci gatunkow wartosc ta wynosi powyze] 70% podane) dawki.

Obecnosc paszy moze w niewielkim stopniu zmodyfikowac dostegpnosc biologiczna doksycykliny po
podaniu doustnym.

Doksyeyklina jest latwo rozprowadzana po calym organizmie dzigki swym wlasciwosciom fizyko-
chemicznym, polegajacym na wysokiej rozpuszczalnosci w tluszczach. Antybiotyk przenika zarowno
do tkanek dobrze ukrwionych, jak 1 peryferyjnych, osiggajac wysokie stezenia w watrobie, nerkach,
ukladzie szkieletowym oraz jelitach; w tym ostatnim przypadku przy udziale krazenia jelitowo-
watrobowego. Stezenie leku w plucach jest zawsze wyzsze niz w osoczu. Ponadto stezenie



terapeutyczne leku wykryto w plynach ustrojowych, migsniu sercowym, tkankach ukladu
rozrodczego, mozgu 1 gruczole mlekowym. Wigzanie leku z bialkami osocza wynosi 90-92 %.

40% leku podlega przemianom metabolicznym i w wigkszosci jest wydalane kalem (droga zolciows |
jelitowa), glownie w postaci mikrobiologicznie nieaktywnych koniugatow.

Swinie (prosigta po odsadzeniu)

Dostgpnosc biologiczna doksycykliny po podaniu doustnym wynosi od 50 do 60%. Po wchlonigciu,
ek w wysokim stopniu (93%) wigze si¢ z biatkami osocza.

Dzigki rozpuszczalnosci w tluszczach, doksycyklina latwo przenika do tkanek organizmu, osiagajac
wspolczynnik dystrybucji rowny 0,53 I/kg. Lek jest w niewielkim zakresie metabolizowany w
watrobie; na poziomie nerkowym wykryto sladowe ilosci kilku metabolitow. Wydalanie nastepuje
przez blong sluzowa jelit 1 w mniejszym stopniu przez drogi zolciowe, osiggajac wartos¢ klirensu
osoczowego 1.7 ml/min/kg.

Po podaniu pojedynczej dawki leku, C,,« osiagn¢to 1,70 pg/ml dla T, 6 godzin. Podanie produktu
zgodnie z zalecanym sposobem dawkowania pozwala na uzyskanie maksymalnego stezenia w osoczu
krwi (w stanie rownowagi) w wysokosci 2,0 + 0.4 pg/ml. Po odstawieniu leku, okres poltrwania w
fazie koncowej wynosi okolo 6 godzin. Lek jest eliminowany przede wszystkim poprzez sciang jelita
cienkiego. Przewaga doksycykliny w stosunku do innych tetracyklin polega na braku jej akumulacji w
organizmic w przypadku uposledzenia czynnosci nerek (ktore nie stanowia dominujgcej drogi
eliminacji antybiotyku).

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Sklad jakosciowy substancji pomocniczych

Plynny sorbitol, nie krystalizujacy

Parafina ciekla

Semolina (na etykiecie okresiona jako nosnik)

6.2. Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie podawac lacznie z substancjami utleniajacymi.

6.3. Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.
Okres waznosci po dodaniu do paszy granulowanej: 3 miesiace.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30 °C.
Po pierwszym otwarciu opakowania nalezy je szczelnie zamknac. Przechowywac w suchym miejscu.

6.5. Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialow z ktorych je wykonano

Opakowania: 1 kg, 5 kg, 20 kg i 25 kg.

Worki termozgrzewalne z folii skladajgce) si¢ z 3 warstw: poliestrowe] warstwy zewnetrzne,
srodkowej warstwy z aluminium 1 warstwy wewnetrzne) z polietylenu, ktora pozostaje w kontakcie z
produktem.

Opakowania 5 kg, 20 kg 1 25 kg posiadaja dodatkowa warstwe srodkowa z nylonu.

Opakowanie zamknigte w procesie zgrzewania.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.




0.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce unieszkodliwiania nie zuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposdb
zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Hiszpania
Tel.: +34 934 706 270

Faks: +34 933 727 556
E-mail: invesa@invesagroup.com

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1 785/07

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

04/02/2004

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

(<DD/MM/RRRR>)

7ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.



