OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

Doxyprex 100 mg/g Premiks
1.  NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY
Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19
E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Doxyprex 100 mg/g Premiks

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

Doxyprex ma posta¢ zottych granulek, zawierajacych 100 mg doksycykliny (w postaci hyklanu) w
gramie produktu. Semolina zostala zastosowana jako nosnik.

4. WSKAZANIA

Leczenie i zapobieganie chorobom ukladu oddechowego $win wywolanym przez wrazliwe na

doksycykling szczepy Pasteurella multocida i Bordetella bronchiseptica w sytuacji, gdy choroba
zostala rozpoznana w stadzie.

5.  PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng oraz przy schorzeniach watroby.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Podobnie jak w przypadku innych tetracyklin, doksycyklina moze wywolywaé reakcje alergiczne i
nadwrazliwos¢ na swiatlo.

W przypadkach dlugotrwalego stosowania leku moga pojawi¢ si¢ zaburzenia ze strony przewodu
pokarmowego, zwiazane z dysbakterioza.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow nie
wymienionych w tej ulotce, proszg poinformowac o nich swojego lekarza weterynarii.

7.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (po odstawieniu od macior)

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

Podawa¢ z pasza.
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Zalecana dawka wynosi 10 mg doksycykliny/kg masy ciata/dob¢ (odpowiednik 1 g preparatu
Doxyprex/10 kg masy ciafa), przez 7 kolejnych dni. Dla $win spozywajacych 40 g paszy/kg masy
ciala/dobg, dawka ta odpowiada 250 mg doksycykliny na kg paszy, zatem mieszank¢ nalezy
sporzadzi¢ w proporcji 2,5 kg produktu/tong paszy. Ilos¢ paszy pobieranej przez zwierzeta zalezy od
ich stanu klinicznego. W celu zapewnienia przyjecia prawidlowej dawki, nalezy dostosowac stgzenie
antybiotyku 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)

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zaleca sig stosowanie produktu w postaci granulowanej paszy lecznicze;j.

Do mieszania produktu z pasza nalezy zastosowac poziomy mieszalnik wstegowy. Zaleca si¢ wsigpne
wymieszanie okreslonej ilosci preparatu Doxyprex z podobna iloscia paszy, a nastgpnie dokladne
zmieszanie otrzymanej przedmieszki z reszta paszy. Nastgpnie pasza lecznicza moze zostac
zgranulowana. Warunki granulowania obejmuja wst¢pne traktowanie sktadnikow parg w temperaturze
55-65 °C przy wilgotnosci 10%. Przed granulacja, paszy w postaci sypkiej nie nalezy poddawac
dziataniu temperatury przekraczajacej 55 °C.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 7 dni.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30 °C,

Po pierwszym otwarciu opakowania nalezy je szczelnie zamkna¢. Przechowywa¢ w suchym miejscu.
Data waznosci {miesiac/rok}

Nie uzywac po uplywie daty waznosci.

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

Okres trwalosci po zmieszaniu z pasza granulowana: 3 miesiace.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

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

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

Nie podawaé lacznie z antybiotykami bakteriobdjczymi, takimi jak beta-laktamy.

Nie podawa¢ z substancjami utleniajacymi.

Pobieranie paszy leczniczej przez zwierzgta moze ulec zmianie w wyniku choroby. W przypadku
niewystarczajacej ilosci przyjmowanej paszy, zwierzgta powinny by¢ leczone droga pozajelitowa.
Osoby ze stwierdzong nadwrazliwoscia na tetracykling powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Nalezy unikaé kontaktu z produktem podczas jego mieszania z pasza oraz podczas podawania paszy
leczniczej zwierzgtom.
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Zachowa¢ 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 i oczami. Gdyby do niego doszlo, nalezy obficie spluka¢ zanieczyszczone
miejsca wodg.

Nie pali¢ tytoniu, nie jes¢ i nie pi¢ podczas przygotowywania paszy leczniczej.

Jezeli w wyniku kontaktu z produktem wystapia niepokojace objawy, np. wykwity skoérne, nalezy
zwrocic¢ sie do lekarza i przedstawi¢ wyzej opisane ostrzeZenia. Stan zapalny skory twarzy, ust lub
oczu oraz trudnosci w oddychaniu sa groznymi objawami, wymagajacymi natychmiastowej pomocy
lekarza.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu u loch cigzarnych i w okresie laktacji.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB MATERIALOW ODPADOWYCH,
JESLI SA WYMAGANE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego materialy odpadowe nalezy
unieszkodliwi¢ w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

{<DD/MM/RRRR>}

15. INNE INFORMACJE

Stosowac wylgcznie u zwierzat
Wydawany na podstawie recepty.

WIELKOSC OPAKOWANIA
1 kg

Skg

20 kg

25kg
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