B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Doksycyklina Calier 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla kur, indykow i
$win

24 Skiad

Kazdy g zawiera:

Substancja czynna:

DokSYCYKIING ..c..eeeiiiiiiiiiie et 500 mg

(co odpowiada 577 mg w postaci doksycykliny hyklanu)

Z6lty proszek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kury (brojlery), $§winie (w okresie tuczu), indyki.

4. Wskazania lecznicze

Kury (brojlery) i indyki: zapobieganie i leczenie chronicznych zakazen uktadu oddechowego (CRD)
wywotanych przez Mycoplasma gallisepticum.

Swinie (w okresie tuczu): zapobieganie i leczenie zespotu oddechowego §win wywotywanego przez
Pasteurella multocida.

Obecnos¢ choroby w stadzie musi zosta¢ stwierdzona przed zastosowaniem produktu.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.
Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami watroby lub pracy nerek.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Z powodu mozliwo$ci rozwoju opornosci bakterii nalezy unika¢ podawania za matych dawek leku
i/lub leczenia przez zbyt krotki okres czasu.

Chore zwierzgta moga mie¢ zmniejszony apetyt i odmienne od normalnego pragnienie i moga
wymagaé leczenia pozajelitowego.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na badaniu lekowrazliwosci bakterii izolowanych od
zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte o lokalne (regionalne, dla danego
gospodarstwa) informacje epidemiologiczne dotyczace lekowrazliwosci danych bakterii.

Nalezy unika¢ podawania produktu w utleniajgcych si¢ naczyniach i sprzecie do pojenia.

Z powodu prawdopodobnej zmiennej wrazliwosci bakterii na doksycykling (zaleznej od czasu i rejonu
geograficznego) zalecane jest pobranie probek i wykonanie antybiogramu.




Nieprawidtowe uzywanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze zwigkszy¢ czestos$é
wystepowania bakterii opornych na doksycykling i z powodu mozliwej opornosci krzyzowej moze
zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi tetracyklinami.

Kiedy eradykacja patogenow nie jest mozliwa, leczenie nalezy potaczy¢ ze stosowaniem dobrych
praktyk zarzadzania, tj. utrzymaniem higieny, prawidtowa wentylacjg, unikaniem nadmiernego
zageszczania zwierzat.

W celu uniknigcia wytracenia si¢ produktu nie nalezy stosowac stezen mniejszych niz 0,23 g proszku/l
wody przy pH wyzszym lub rownym 7,5.

Do wody zawierajgcej weterynaryjny produkt leczniczy nie dodawaé¢ kwasow.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowa¢ kontaktowe zapalenie skory i/lub reakcje
nadwrazliwo$ci w przypadku kontaktu ze skora lub oczami (proszek i roztwor) lub w przypadku
wdychania proszku. Osoby o znanej nadwrazliwosci na tetracykliny powinny weterynaryjny produkt
leczniczy lub roztwér leczniczy stosowaé z zachowaniem ostroznosci.

Podczas dodawania weterynaryjnego produktu leczniczego do wody nalezy podjac srodki
zapobiegajace powstawaniu pytu. Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu weterynaryjnego produktu
leczniczego ze skora i oczami, aby zapobiec uczuleniu i kontaktowemu zapaleniu skory.

Podczas przygotowywania i podawania wody pitnej zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy
nalezy unika¢ kontaktu skory z produktem i wdychania pytu. Podczas stosowania weterynaryjnego
produktu leczniczego lub roztworu leczniczego nalezy uzywaé srodkdw ochrony osobistej, na ktore
sktadaja si¢ nieprzepuszczalne rekawice (np. gumowe lub lateksowe) i odpowiednia maska
przeciwpytowa (np. jednorazowa potmaska zgodna z normg europejska EN149 lub jednorazowa
maska zgodna z normg europejska EN140 z filtrem zgodnym z norma EN143).

W przypadku dostania si¢ produktu do oczu lub na skore nalezy miejsca te sptukac¢ duzg iloscig czystej
wody, a jesli wystapia objawy podraznienia uda¢ si¢ do lekarza. Bezposrednio po zakonczeniu pracy
umy¢ rece i skorg narazong na zanieczyszczenie.

W przypadku pojawienia si¢ objawdw podraznienia takich jak zaczerwienienie skory nalezy udac sig
do lekarza i pokaza¢ mu te ostrzezenia. Obrzek twarzy, warg i oczu oraz trudnosci w oddychaniu
wskazuja na powazne objawy i wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

Nie pali¢, nie jes¢ i nie pi¢ w trakcie pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego dla
ptodu, szkodliwego dla samicy.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji u loch
nie zostalo okreslone.

Nie zaleca si¢ stosowania w czasie ciazy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji:

Nie stosowaé¢ rownocze$nie z paszg przetadowang kationami poliwalentnymi jak Ca**, Mg*', Zn*" i
Fe**, poniewaz mozliwe jest powstawanie kompleksow doksycykliny z takimi kationami. Nie
podawac razem ze $Srodkami zobojetniajacymi, kaolinem i preparatami zelazowymi. Ze wzgledu na to,
ze tetracykliny sg srodkami bakteriostatycznymi nie stosowa¢ produktu rownoczesnie z antybiotykami
bakteriobdjczymi jak np. beta-laktamy. Wskazane jest zachowanie 1-2 godzin przerwy miedzy
podaniem innych produktow, ktore zawieraja poliwalentne kationy, poniewaz ograniczajg one
wchianianie tetracykliny. Doksycyklina zwigksza aktywno$¢ antykoagulantow.

Przedawkowanie:
Podanie 40 mg/kg m.c. u $win i 80 mg/kg m.c. u kur (w obu przypadkach 4 razy wigcej niz dawka
zalecana), przez 5 dni nie powodowato wystgpienia objawow niepozadanych.

Po przedawkowaniu nalezy przerwa¢ podawanie leku i zastosowac leczenie objawowe.

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




7. Zdarzenia niepozadane

Kury (brojlery), §winie (w okresie tuczu), indyki:

Czgsto$¢ nieznana Reakcja alergiczna!

(nie moze by¢ okreslona na Nadwrazliwo$¢ na $wiatto!

podstawie dostepnych danych): Zaburzenia flory zotadkowo-jelitowej’ (mogg powodowaé
zaburzenia przewodu pokarmowego)

'W tym przypadku nalezy zaleci¢ odstawienie leku.
2 W przypadku przedhuzonego stosowania.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagte 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 lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow 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.

Kury (brojlery): 20 mg doksycykliny/kg m.c./ dzien (co odpowiada 40 mg weterynaryjnego produktu
leczniczego /kg m.c./ dzien), przez 3-5 dni.

Indyki: 20 mg doksycykliny/kg m.c./ dzien (co odpowiada 40 mg weterynaryjnego produktu
leczniczego /kg m.c./ dzien), przez 5 dni.

Swinie (w okresie tuczu): 10 mg doksycykliny/ kg m.c./ dzien (co odpowiada 20 mg
weterynaryjnego produktu leczniczego /kg m.c./ dzien), przez 5 dni.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

W oparciu o zalecang dawke leku, ilo§¢ i mase ciata leczonych zwierzat, nalezy obliczy¢ doktadng
dzienng ilos¢ produktu wg wzoru:

mg weterynaryjnego produktu
leczniczego /kg masy ciata
dziennie

Srednie dzienne spozycie wody (1 na zwierze)

Srednia masa ciata mg weterynaryjnego
leczonych zwierzat (kg) = produktu leczniczego
na litr wody pitnej

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

Spozycie wody zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W
celu uzyskania prawidlowej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stezenia



doksycykliny.

W celu uniknigcia wytracenia si¢ produktu nie nalezy stosowac¢ stezen mniejszych niz 0,23 g
proszku/l wody przy pH wyzszym lub réwnym 7,5.

Nalezy zapewni¢ leczonym zwierzetom odpowiedni dostep do systemdéw pojenia. Woda z
weterynaryjnym produktem leczniczym musi by¢ jedynym dostepnym rodzajem wody do picia, a dla
pokrycia dziennego spozycia powinna by¢ przygotowana jej dostateczna ilo$¢.

Jesli zawarto$¢ opakowania nie jest zuzywana jednorazowo, zalecane jest stosowanie odpowiednio
skalibrowanych urzadzen pomiarowych. Dzienna ilo$¢ produktu ma by¢ dodana do wody tak, by caty
lek zostat zuzyty w ciggu 24 godzin. Woda z weterynaryjnym produktem leczniczym powinna by¢
$wieza, przygotowywana co 24 godz. Zaleca si¢ przygotowanie stezonego roztworu wstepnego - okoto
100 graméw produktu na litr wody — nastepnie rozcienczy¢ do dalszego pozadanego stezenia
terapeutycznego. Alternatywnie, st¢zony roztwor moze by¢ stosowany w dozownikach wody.

10. Okresy karencji

Swinie:

Tkanki jadalne: 6 dni.

Kury:

Tkanki jadalne: 6 dni.

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

Indyki:

Tkanki jadalne: 9 dni.

Jaja: 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.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

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

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych



Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
1909/09

Wielkosci opakowan:

1 worek po 1 kg.

Pojemnik zawierajacy 5 workow po 1 kg.

Pudetko tekturowe zawierajace 10 workéw po 1 kg.
Pojemnik zawierajacy 25 workéw po 1 kg.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjne;j

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LABORATORIOS CALIER, S.A.

Calle Barcelonés 26

Poligono Industrial del Ramassa

08520 Les Franqueses del Valles

Barcelona

Hiszpania

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Calier Polska Sp. z.0.0.

ul. Magazynowa 5

66-446 Deszczno

Tel.: +48 95 7201855

E-mail: pharmacovigilance pl@calier.es

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance_pl@calier.es



