B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Doxymed 50 500 mg/g proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla cielat z nierozwinieta funkcja
przedzotadkow, swin i kur.

2. Sklad

Doksycykliny hyklan 500 mg/g
(co odpowiada 433 mg/g doksycykliny)

Lekko zo6ttawy proszek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Cieleta z nierozwinigtg funkcjg przedzotadkow, §winie, kury

4. Wskazania lecznicze

Do leczenia wyszczegolnionych ponizej zakazen drog oddechowych i przewodu pokarmowego,
wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na doksycykline.

Cieleta z nierozwini¢ta funkcja przedzotadkow:
- odoskrzelowe zapalenie ptuc oraz zapalenie ptuc i oplucnej, wywotane przez Pasteurella spp.,
Streptococcus spp., Arcanobacterium pyogenes, Histophilus somni i Mycoplasma spp.

Swinie:

- zanikowe zapalenie blony §luzowej nosa, wywotane przez Pasteurella multocida i Bordetella
bronchiseptica,

- odoskrzelowe zapalenie ptuc, wywotane przez Pasteurella multocida, Streptococcus suis i
Mycoplasma hyorhinis;

- zapalenie phuc i oplucnej, wywotane przez Actinobacillus pleuropneumoniae.

Kury:

- zakazenia drog oddechowych, wywotane przez Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus
paragallinarum 1 Bordetella avium;

- zapalenie jelit, wywotane przez Clostridium perfringens i Clostridium colinum.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na tetracykliny lub na dowolng substancje pomocnicza.
Nie podawaé zwierzetom z cigzka niewydolnoscig watroby lub nerek.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Udokumentowano wysoki odsetek oporno$ci na tetracykliny bakterii . coli, wyizolowanych w

probkach pobranych od kur. Wobec tego niniejszy produkt nalezy stosowac¢ w leczeniu zakazen
wywotanych przez E. coli, wylacznie po przeprowadzeniu badan lekowrazliwosci. Ponadto w




niektorych krajach UE donoszono o opornosci na tetracykliny patogendéw uktadu oddechowego u $win
(A. pleuropneumoniae, S. suis,) oraz patogenow u cielat (Pasteurella spp).

Ze wzgledu na to, ze uzyskanie eradykacji patogendw docelowych moze by¢ niemozliwe, nalezy
laczy¢ farmakoterapig z postepowaniem wedlug zasad dobrej praktyki, np. wtasciwym poziomem
higieny, prawidlowa wentylacja i unikaniem przepelnienia pomieszczen dla zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opierac si¢ na identyfikacji i badaniu
wrazliwosci docelowego patogenu(ow). Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opiera¢ si¢ na
informacjach epidemiologicznych 1 wiedzy o podatnosci docelowych patogendéw na poziomie
gospodarstwa lub na poziomie lokalnym/regionalnym.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ zgodne z oficjalna, krajowa i
regionalng polityka przeciwdrobnoustrojowa.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Ze wzgledu na ryzyko uczulenia i kontaktowego zapalenia skory podczas przygotowywania
niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy unika¢ jego kontaktu ze skora badz
wdychania. W tym celu nalezy naktadac¢ rekawiczki i maske przeciwpytowa.

Ciaza i laktacja::
Ze wzgledu na odktadanie si¢ doksycykliny w mtodej tkance kostnej nalezy ogranicza¢ stosowanie
weterynaryjnego produktu leczniczego w czasie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie stosowa¢ w skojarzeniu z antybiotykami o dziataniu bakteriobdjczym, takimi jak penicyliny i
cefalosporyny.

Tetracykliny moga chelatowac kationy (np. Mg, Mn, Fe i Al), to za§ moze prowadzi¢ do zmniejszenia
biodostgpnosci tych lekow.

Przedawkowanie:

Po podaniu pojedynczej dawki lub wielu dawek u cielat moze wystapic ostre, niekiedy $miertelne
zwyrodnienie mig$nia sercowego. Poniewaz przyczyna wiekszosci przypadkow jest przedawkowanie
leku, wazne jest doktadne odmierzanie dawki.

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

7 Zdarzenia niepozadane
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci 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:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687 Faks:
+48 22 49-21-605, https://smz.ezdrowie.gov.pl. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl



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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Lek podaje si¢ doustnie w preparacie mlekozastgpczym i/lub wodzie do picia.

Cieleta z nierozwinigta funkcja przedzotadkdéw: 10 mg hyklanu doksycykliny/kg masy ciata/dobe, co
odpowiada dawce 20 mg weterynaryjnego produktu leczniczego na kg
masy ciata, przez okres 3-5 kolejnych dni, z podzialem na
dawki podawane 2 razy dziennie.
Swinie: 10 mg hyklanu doksycykliny/kg masy ciata/dobe,
co odpowiada dawce 20 mg weterynaryjnego produktu leczniczego na
kg masy ciata, przez okres 3-5 kolejnych dni.
Kury: 25 mg hyklanu doksycykliny/kg masy ciata/dobe,
co odpowiada dawce 50 mg weterynaryjnego produktu leczniczego na
kg masy ciata, przez okres 3-5 kolejnych dni.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

W przypadku podawania w wodzie do picia nalezy obliczy¢ doktadna dzienng ilo$¢ produktu na
podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat, wedtug nastepujacego wzoru:

mg weterynaryjnego produktu X $rednia masa ciata (kg)
leczniczego/kg masy ciata/dobe leczonych zwierzat =...mg
$rednie dzienne spozycie wody (w litrach) na jedno zwierze weterynaryjnego

produktu leczniczego w
litrze wody do picia

W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania leku nalezy mozliwie jak najdoktadniej okreslic mase
ciala zwierzat.

Spozycie wody z dodatkiem leku zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania
prawidtowego dawkowania konieczne moze by¢ dostosowanie stgzenia leku w wodzie do picia.

W przypadku cze$ciowego zuzywania opakowania leku zaleca si¢ uzywanie odpowiednio
wykalibrowanych urzadzen do wazenia. Dzienng dawke leku nalezy dodawac¢ do wody do picia w taki
sposob, aby caly lek zostal zuzyty w ciggu 24 godzin. Wodg do picia z dodatkiem leku nalezy
przygotowywac na nowo co 24 godziny. Zaleca si¢ przygotowywanie ste¢zonego roztworu wstepnego -
zawierajacego okoto 100 gramow weterynaryjnego produktu leczniczego na litr wody do picia - i
dalsze rozcienczanie go do stezenia terapeutycznego, o ile jest to wymagane. Innym sposobem jest
stosowanie stgzonego roztworu dawkowanego przez proporcjonalny dozownik lekow podawanych w
wodzie.

Preparat mlekozastepczy z dodatkiem leku nalezy zuzy¢ natychmiast.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne:
Cieleta: 7 dni
Swinie: 8 dni
Kury: 5 dni

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

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania



Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Chroni¢ przed mrozem.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 3 miesiace.
Okres waznosci po rozpuszczeniu w wodzie do picia: 24 godziny.
Okres waznosci po rozpuszczeniu w preparacie mlekozastepczym: zuzy¢ natychmiast.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow 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.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
1100/01

1 kg pojemnik

1 kg wiaderko

2.5 kg wiaderko

5 kg wiaderko

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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:

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Holandia

Tel +31-162-4582000

pharmacovigilance@dopharma.com

<17. Inne informacje>
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