ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Doxycycline hyclate VMD 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla $win i kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy g zawiera:

Substancje czynne:
Doksycykliny hyklan 500 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Kwas cytrynowy bezwodny
Laktoza jednowodna

Homogeniczny, zolty, drobny proszek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia, kura

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zakazenia uktadu oddechowego u $win wywolane przez wrazliwe na doksycykling drobnoustroje:
777N wywotane przez Pasteurella multocida i Bordetella bronchiseptica; zapalenie oskrzeli i ptuc

wywotane przez Pasteurella spp. i Mycoplasma spp; zapalenie optucnej i pluc wywotane przez
Actinobacillus pleuropneumoniae.

Kury:
Zakazenie drog oddechowych wywotane przez Mycoplasma spp. (M gallisepticum, M synoviae, M

meleagridis ), Escherichia coli i Haemophilus paragalinarum; zapalenie jelit wywotane przez
Clostridium perfringens i Clostridium colinum.

3.3 Przeciwwskazania

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

Nie stosowa¢ u zwierzat z niewydolnos$cig watroby i nerek.

3.4  Specjalne ostrzezenia

U kur nalezy zwrdci¢ uwagg aby zwierzeta wypity zalecang dzienng dawke leku. Cigzko chore
zwierzgta powinny by¢ leczone parenteralnie.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
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Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu opornosci bakterii
wyizolowanych od chorych zwierzat. Jesli to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o
lokalne informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci izolowanych bakterii.

Specijalne $rodki ostroznos$ci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

W zwigzku z mozliwoscig wystgpienia nadwrazliwosci 1 alergii kontaktowej nalezy unika¢ wdychania
oraz bezposredniego kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym podczas jego stosowania.
Nalezy zaktada¢ maske oraz rekawice ochronne. Woda z weterynaryjnym produktem leczniczym
moze drazni¢ skore i oczy. W przypadku wystapienia podraznienia nalezy skore i oczy obficie
przemy¢ woda.

Z uwagi na zr6znicowang (zalezng od czasu, potozenia geograficznego) wrazliwos¢ bakterii na
doksycykline zaleca si¢ pobieranie probek bakteriologicznych od chorych ptakéw na farmach i
wykonanie badan wrazliwosci drobnoustrojow. Zaobserwowano wysoki stopien opornosci E. coli
wyizolowanej od kurczat na tetracykliny.

Dlatego w leczeniu zakazen wywotanych przez E. coli weterynaryjny produkt leczniczy nalezy
stosowac¢ wylacznie po przeprowadzeniu badan wrazliwos$ci.

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

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinia, kura;

Czesto$¢ nieznana Reakcja alergiczna

(nie moze by¢ okreslona na Nadwrazliwo$¢ na $wiatto
podstawie dost¢gpnych danych):

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wiasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Ciaza i laktacja:

Z uwagi na odktadanie si¢ doksycykliny w mtodej tkance kostnej, stosowanie jej w ciazy i w okresie
laktacji powinno zosta¢ catkowicie wstrzymane.

Ptaki nie$ne:

Nie stosowac u ptakow w okresie nie$nosci.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Antagonizm mig¢dzy tetracyklinami a produktami bakteriobdjczymi takimi jak penicyliny i
cefalosporyny.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie w wodzie do picia.

Swinie: 20 mg doksycykliny hyklanu na kg masy ciata na dobe przez okres 3-5 kolejnych dni.

Kury: 25 mg doksycykliny hyklanu na kg masy ciata na dobe, co odpowiada 50 mg weterynaryjnego
produktu leczniczego na kg masy ciata przez okres 3-5 kolejnych dni.
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Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

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 produktu X Srednia masa ciata (kg)
leczniczego/kg masy ciata na dzien zwierzat otrzymujacych =...mg
leczenie weterynaryjnego
Srednie dzienne spozycie wody (1/zwierze) produktu leczniczego na

| wody do picia

Spozycie wody z weterynaryjnym produktem leczniczym zalezy od stanu klinicznego zwierzecia. Aby
uzyska¢ wlasciwa dawke, moze istnie¢ potrzeba dostosowania stg¢zenia weterynaryjnego produktu
leczniczego w wodzie pitne;j.

W przypadku zastosowania czesci zawartosci opakowania zaleca si¢ wykorzystanie odpowiednio
skalibrowanego sprzetu pomiarowego. Dawke dobowa nalezy doda¢ do wody pitnej w taki sposob,
aby cata ilo$¢ leku zostata spozyta w ciagu 24 godzin. Wodg do picia z lekiem nalezy przygotowywac
na §wiezo, C0 24 godziny. Zaleca si¢ przygotowanie stezonego roztworu (okoto 100 graméw produktu
na 1 litr wody do picia), a nastgpnie rozcienczanie w razie potrzeby do stgzenia leczniczego. Stezony
roztwor moze by¢ rowniez podany za pomocg odpowiedniego urzadzenia do rozprowadzania leku w
wodzie.

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

Przedawkowanie (w dawce > 100 mg doksycykliny hyklanu/ 1 kg m.c.) u §$win nie wywoluje zadnych
innych objawdw ubocznych oprocz zmniejszenia pobierania paszy oraz wody.

Przedawkowanie (w dawce > 75 mg doksycykliny hyklanu/1 kg m.c.) u kur nie wywotuje zadnych
innych objawow ubocznych oprdcz zmniejszenia pobierania paszy oraz wody.

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

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Swinia: 4 dni.

Kura: 5 dni.

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

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QIOIAA02

4.2  Dane farmakodynamiczne



Doksycyklina jest antybiotykiem nalezagcym do grupy tetracyklin, ktore wykazujg szerokie spektrum i
dziatajg bakteriostatycznie. Tetracykliny dziatajg na bakterie, spirochety, mykoplazmy, chlamydie,
riketsje. Wykazuja silniejsze dziatanie przeciw bakteriom Gram- dodatnim z wyjatkiem
paciorkowcow z grupy D i/lub gronkowcow, ze wzgledu na wystgpowanie opomosci. Niektore
bakterie Gram-ujemne takie jak Enteriobacteriaceae i Pseudomonas nie sg wrazliwe na tetracykliny,
natomiast bakterie beztlenowe jak Leptospira sg wrazliwe. W przypadku zwalczania mykoplazm,
chlamydii, riketsji i niektorych jednokomorkowcow tetracykliny sa antybiotykami z wyboru.
Drobnoustroje traktowane sg jako wrazliwe na tetracykliny jesli wykazujg warto§¢ MIC < 1 pg/ml,
srednio wrazliwe warto$¢ MIC 2 - 4 pg/ml oraz oporne przy wartosci MIC > 8 ug/ml. Opomos¢ na
tetracykliny spotykana jest czesto. Ma ona charakter plazmidowy (R-faktor) i doprowadza do
zaklocenia wewnetrznego aktywnego transportu antybiotyku w wyniku czego znajduje si¢ go mniej w
komorce i jest tez z niej tatwiej wydalany. Wsrod tetracyklin ma miejsce catkowita opornosé
krzyzowa z uwagi na ich podobne wtasciwosci chemiczne. Migdzy tetracyklinami a tylozyna
obserwuje si¢ rowniez synergizm w stosunku do Pasteurella sp. Synergizm tego samego typu
mozliwy jest takze migedzy innymi tetracyklinami a makrolidami. W przypadku kombinacji tetracyklin
z polimyksynami dochodzi réwniez do synergizmu. Natomiast w kombinacii tertacyklin z
penicylinami lub cefalosporynami wystepuje antagonizm, w zwigzku z tym nie nalezy podawac tych
lekoéw jednoczesénie.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym tetracykliny sg resorbowane gléwnie w dwunastnicy i jelicie czczym.

Ogolnie wchlanialno$¢ starszych tetracyklin jest gorsza (< 30%), w wyniku tworzenia si¢ chelatow,
natomiast biodostgpnos$¢ doksycykliny jest znacznie wyzsza (70% u cielat, 100% u §win).

Podajac weterynaryjny produkt leczniczyz woda do picia w ilosci: 20 mg/kg m.c./dzien (przez 5 dni),
doksycyklina osigga w osoczu stezenie krwi od 0,7 do 2,6 ug/ml w ciggu 4 - 8 godz. Roztwor
zawierajacy antybiotyk przygotowywaé codziennie. Okres pottrwania doksycykliny wynosi 9 godz.
Dystrybucja doksycykliny w organizmie przebiega do$¢ dobrze. Doksycyklina odktada si¢ w tkance
kostnej. Stezenie antybiotyku w plucach jest wyzsze niz w osoczu krwi, natomiast najwyzsze stgzenie
doksycyklina osiaga w nerkach, watrobie a nastepnie w ptucach i migsniach. Wydalanie doksycykliny
nastepuje gtéwnie przez z61¢, wchianianie zwrotne, a resztki antybiotyku usuwane sg z katem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodnosci tego weterynaryjnego
produktu leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z woda do picia lub pasza ptynna
zawierajaca produkty biobojcze, dodatki paszowe lub inne substancje stosowane w wodzie do picia.
5.2 Okres waznosci

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

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 tygodnie.

Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Worek trojwarstwowa poliester/folia aluminiowa/polietylen, z zamknigciem strunowym (typu zip) o
zawartosci 1 kg.



5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpaddéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

V.M.D. n.v.

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

1829/08

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05/11/20009.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

04/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

