A. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Doxycyclinum 200 Biofaktor 0,2 g/g proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla §win, kur,
indykow

24 Skiad

Kazdy g produktu zawiera:

Substancje czynne:
Doksycyklina (w postaci hyklanu) 02¢g

Proszek barwy jasnozottej do zottej

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia, kura, indyk

4. Wskazania lecznicze

Wskazaniem do stosowania jest leczenie zakazen wywotanych przez bakterie wrazliwe na substancje
czynng produktu, w szczegolnosci:

= udwin:

—roézycy wywolanej przez Erysipelothrix rhusiopathiae,

— pleuropneumonii wywotanej przez Actinobacillus pleuropneumoniae,

— enzootycznego zapalenia pluc wywotanego przez Mycoplasma hyopneumoniae,

— zakaznego zanikowego zapalenia nosa (ZZZN) wywotanego przez Pasteurella multocida oraz
Bordetella bronchiseptica,

= ukuriindykow:

— przewlektych chordob uktadu oddechowego wywotanych przez Mycoplasma gallicepticum,

— zapalenia workéw powietrznych wywotanego przez Mycoplasma spp.,

— ornitozy wywolanej przez Chlamydophila psittaci.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na tetracykliny.

Nie stosowac u zwierzat w stanach odwodnienia organizmu, ze wzgledu na mozliwos¢ dziatania
nefrotoksycznego.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Z uwagi na zréznicowang wrazliwo$¢ bakterii na doksycykling zaleca si¢ pobieranie probek
bakteriologicznych od chorych ptakow na fermach i wykonywanie badan lekowrazliwosci
drobnoustrojow.

Zaobserwowano wysoki stopiefn opornosci E. coli wyizolowanej od kur na tetracykliny. Dlatego nie
nalezy stosowaé weterynaryjnego produktu leczniczego w leczeniu zakazen wywotanych przez E. coli.



Poniewaz nie zawsze uzyskuje si¢ eradykacje patogendw docelowych, leczenie powinno by¢
skojarzone z dobrg praktyka postepowania polegajaca na zachowaniu odpowiedniej higieny,
wlasciwej wentylacji, unikaniu nadmiernego zaggszczenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na doksycykling powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Produkt ma odczyn kwasny i moze wywotywac podraznienia. Podczas stosowania weterynaryjnego
produktu leczniczego, nalezy uzywac srodkéw ochrony osobistej, na ktore sktadaja si¢: rekawice,
fartuch, okulary ochronne aby unikna¢ kontaktu ze skora i blonami $luzowymi.

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

W razie dostania si¢ weterynaryjnego produktu leczniczego do oka, nalezy przeptukac je duza ilo$cia
wody i zwroécic si¢ o pomoc lekarska

Jesli w wyniku kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym pojawig si¢ objawy, takie jak
wysypka, nalezy zwréci¢ si¢ o pomoc lekarskg i pokazaé ulotke lub opakowanie. Obrzek twarzy, warg
lub oczu, a takze trudno$ci w oddychaniu wymagaja natychmiastowej pomocy medyczne;j.

Cigza:
U loch w drugiej potowie cigzy stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci
do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Laktacja:
Nie stosowac u loch karmigcych ze wzgledu na mozliwo$¢ przenikania doksycykliny do mleka.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie stosowa¢ rownoczesnie z antybiotykami o dziataniu bakteriobdjczym (penicyliny, cefalosporyny,
aminoglikozydy) ze wzgledu na antagonizm dziatania. Nie podawac acznie z substancjami o
dziataniu nefrotoksycznym. Tetracykliny w wyniku chelatowania jonow wapnia poteguja dziatanie
lekéw zwiotczajacych.

Przedawkowanie:

Przekraczanie zalecanej dawki produktu u $win z niewydolnos$cia nerek oraz loch w zaawansowanej
cigzy moze doprowadzi¢ do uposledzenia czynnos$ci watroby.

U indykow, ktére otrzymywaty doksycykling w dawce 750 mg/l z woda do picia, co stanowi 1,5-3-
krotno$¢ dawki terapeutycznej, zaobserwowano statystycznie istotny spadek masy ciata.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie podawac¢ acznie ze zwiazkami wapnia i magnezu, mlekiem i preparatami mlekozastepczymi ze wzgledu
na mozliwo$¢ tworzenia niewchtanialnych chelatow.

7 Zdarzenia niepozadane

Swinia, kura, indyk:

Czestos¢ nieznana Fotosensybilizacja

(nie moze by¢ okreslona na Zaburzenia funkcjonowania przewodu pokarmowego!
podstawie dostepnych danych):

! Dlugotrwate stosowanie produktu, niezaleznie od dawki, moze doprowadzi¢ do zmian w sktadzie
flory jelitowej a przez to do zaburzen funkcjonowania przewodu pokarmowego.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen

niepozgdanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
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braku dziatania produktu, w pierwszej kolejno$ci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw(@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie w wodzie do picia.

Wode do picia zawierajaca weterynaryjny produkt leczniczy nalezy przygotowywac na §wiezo, co 24
godziny. Podawa¢ po doktadnym rozpuszczeniu w wodzie do picia.

Swinie: 10 mg doksycykliny na kg masy ciala na dobe (co odpowiada 50 mg weterynaryjnego
produktu leczniczego na kg masy ciata/dobe), przez 5-7 dni.

Kury, indyki: 10 mg doksycykliny na kg masy ciata na dobe (co odpowiada 50 mg weterynaryjnego
produktu leczniczego na kg masy ciata/dobe), przez 3—5 kolejnych dni.

W 5 ml zaznaczonych na zataczonej miarce (ptaska tyzeczka) miesci si¢ 3,5 g proszku.

Nie nalezy ubija¢ proszku w miarce podczas jego odmierzania.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Swinie: 10 mg doksycykliny na kg masy ciala na dobe (co odpowiada 50 mg weterynaryjnego
produktu leczniczego na kg masy ciata/dobe), przez 5—7 dni.

Kury, indyki: 10 mg doksycykliny na kg masy ciata na dobe (co odpowiada 50 mg weterynaryjnego
produktu leczniczego na kg masy ciata/dobe), przez 3—5 kolejnych dni.

Na podstawie zalecanej dawki oraz catkowitej masy ciata leczonych zwierzat, nalezy obliczy¢
doktadna ilo$¢ dobowa weterynaryjnego produktu leczniczego za pomoca nastepujacego wzoru:

50 mg weterynaryjnego produktu leczniczego x Srednia masa ciata (kg)

/kg masy ciata/dobe leczonych ptakow mg weterynaryjnego produktu
leczniczego

= nal wody do picia

Srednie dzienne spozycie wody (1) na ptaka

Obliczong warto$¢ nalezy rozpusci¢ w wodzie wypijanej przez leczone zwierzgta w ciggu doby. Tak
przygotowany roztwor powinien stanowic jedyne zrodto wody do picia.

Spozycie wody zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy zalezy od stanu klinicznego zwierzgcia.
Aby zapewni¢ wlasciwe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej oceni¢ mas¢ ciata leczonych zwierzat
oraz ilo$¢ wypijanej wody.

Obliczong dawke dobowa nalezy doda¢ do wody do picia w taki sposdb, aby cata ilo§¢
weterynaryjnego produktu leczniczego zostata spozyta w ciggu 24 godzin. Wode do picia zawierajaca
weterynaryjny produkt leczniczy nalezy przygotowywac na $§wiezo, co 24 godziny. Zaleca si¢
przygotowanie stgzonego roztworu (okoto 100 gramoéw produktu na 1 litr wody do picia), a nastepnie
rozcienczanie do stgZzenia terapeutycznego. Stezony roztwor moze by¢ rowniez podany za pomoca
odpowiedniego urzadzenia do rozprowadzania produktu w wodzie.

W przypadku zastosowania czg¢sci zawartosci opakowania, zaleca si¢ wykorzystanie odpowiednio
skalibrowanych przyrzadow mierniczych. W 5 ml zaznaczonych na zatagczonej miarce (plaska
lyzeczka) miesci si¢ 3,5 g proszku.

Nie nalezy ubija¢ proszku w miarce podczas jego odmierzania.


mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

10. OKkresy karencji

Tkanki jadalne:

Swinia, kura, indyk: 7 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety w celu ochrony przed §wiatlem i1 wilgocia.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

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

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

1562/04

Butelki z HDPE z zamkni¢ciem z LDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym zawierajgce 50 g lub 100 g
lub 1000 g proszku. Do kazdego opakowania dotgczona jest miarka.

Opakowanie 1000 g oznakowane jest etykieto-ulotka.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

06/2026



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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Biofaktor Sp. z o.0.

ul. Podmiejska 15 C

66-400 Gorzow Wielkopolski

Tel.: +48 95 7325359

e-mail: bezpieczenstwo@biofaktor.pl



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

