ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

HydroDoxx 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla kur i $win

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy gram zawiera:

Substancje czynne:

Doksycyklina 500 mg
(co odpowiada 577 mg hyklanu doksycykliny)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Kwas cytrynowy

Zblty proszek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (brojlery), $winie (tuczniki).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Kury (brojlery): leczenie i metafilaktyka chronicznych zakazen uktadu oddechowego (CRD)
wywotanych przez Mycoplasma gallisepticum wrazliwe na doksycykline.

Swinie (tuczniki): leczenie i metafilaktyka zespolu oddechowego $win wywotywanego przez szczepy
Pasteurella multocida wrazliwe na doksycykline.

Przed zastosowaniem produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy potwierdzi¢ wystepowanie
choroby w grupie/stadzie.

3.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna, na inne tetracykliny lub na
dowolng substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowac¢ u zwierzat z zaburzeniami pracy watroby.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami pracy nerek.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Spozycie weterynaryjnego produktu leczniczego przez zwierzeta moze si¢ zmieni¢ na skutek choroby.
W razie niewystarczajgcego spozycia wody do picia, zwierzeta nalezy leczy¢ pozajelitowo.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:




Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte na posiewie i badaniu
lekowrazliwosci mikroorganizméw wyizolowanych z danego przypadku w gospodarstwie lub
wynika¢ z wczesniejszych doswiadczen w tym gospodarstwie. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie
powinno opierac si¢ na informacjach epidemiologicznych i wiedzy na temat lekowrazliwosci
patogenow docelowych z uwzglednieniem oficjalnych i lokalnych wytycznych dotyczacych lekow
przeciwbakteryjnych.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzgledni¢ oficjalne krajowe i
regionalne strategie zwalczania bakterii.

Poniewaz docelowe patogeny moga nie zosta¢ usunigte, nalezy potaczy¢ leczenie z dobrymi
praktykami, polegajacymi np. na odpowiedniej higienie, wlasciwej wentylacji i utrzymaniu wtasciwej
liczebnos$ci zwierzat.

Nalezy unika¢ podawania weterynaryjnego produktu leczniczego w skorodowanych poidtach.
Nieprawidtowe uzywanie produktu moze zwigkszy¢ czestos¢ wystgpowania bakterii opornych na
doksycykling oraz zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi tetracyklinami z powodu mozliwe;j

opornosci krzyzowe;j.

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

Do wody zawierajacej produkt leczniczy nie dodawac kwasow.

Specijalne $rodki ostroznosci dla os0b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu i wdychania pytu w trakcie przygotowywania i podawania
roztworow wodnych zawierajacych weterynaryjny produkt leczniczy.

Podczas mieszania go z wodg uwzgledni¢ §rodki ostroznosci w celu unikniecia powstawania pyhu.

By zapobiec powstawaniu uczulen i kontaktowemu zapaleniu skory nalezy unika¢ bezposredniego
kontaktu z oczami i skora.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkow ochrony osobiste;j,
na ktore sktadajg sie nieprzepuszczalne rekawiczki (np. gumowe lub lateksowe) i odpowiednia maska
przeciwpytowa (np. jednorazowe potmaski ochronne zabezpieczajgce przed zanieczyszczeniem uktadu
oddechowego odpowiadajace normie EN149 lub wielokrotnego uzytku zgodne z norma europejska
EN 140 z filtrem zgodnym z normg EN 143).

Po przypadkowym bezposrednim kontakcie weterynaryjnego produktu leczniczego ze skora lub
oczami nalezy miejsca te splukac duzg ilo$cig czystej wody. Jesli wystapiag objawy podraznienia
nalezy niezwlocznie zwroécic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng
lub opakowanie..

Bezposrednio po zakonczeniu pracy umyc¢ rece i skore narazong na zanieczyszczenie.

W przypadku pojawienia si¢ objawow podraznienia takich jak wysypka na skorze nalezy niezwltocznie
zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
Obrzek twarzy, warg i oczu oraz trudno$ci w oddychaniu wskazujg na powazne objawy i wymagaja
natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Nie pali¢, nie je$¢ i nie pi¢ w trakcie pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym.
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Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Kury (brojlery) i $§winie (tuczniki):

Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ Reakcje alergiczne*
okreslona na podstawie dostgpnych Swiatloczulos¢™
danych):

W przypadku podejrzenia wystgpienia dzialania niepozadanego przerwa¢ podawanie leku.
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 do wiasciwych organéow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢
w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Ciaza i laktacja:
Nie zaleca si¢ stosowania podczas cigzy i laktacji.

Ptaki nie$ne:
Nie stosowa¢ u ptakéw w okresie niesnosci i na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ rownoczesnie z antybiotykami bakteriobojczymi (penicyliny, aminoglikozydy, itp.).
Wechtanianie doksycykliny moze zosta¢ zmniejszone przez obecnos$¢ duzych ilosci wapnia, zelaza,
magnezu lub glinu w diecie. Nie podawac razem ze §rodkami zoboj¢tniajagcymi, kaolinem i

preparatami zelazowymi.

Wskazane jest zachowanie 1-2 godzin przerwy migdzy podaniem innych produktow weterynaryjnych,
ktore zawierajg poliwalentne kationy, poniewaz ograniczaja one wchianianie tetracyklin.

Doksycyklina zwicksza aktywno$¢ antykoagulantow.
3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie w wodzie do picia.

Kury (brojlery): 20 mg doksycykliny (odpowiednik 40 mg produktu leczniczego weterynaryjnego)/kg
masy ciala/dzien, przez 3-5 dni.

Swinie (tuczniki): 10 mg doksycykliny (odpowiednik 20 mg produktu leczniczego
weterynaryjnego)/kg masy ciata/dzien, przez 5 dni.

Przed przygotowaniem wody do picia zawierajacej produkt leczniczy nalezy uwzglgdni¢ mase ciala
leczonych zwierzat i aktualne dzienne spozycie wody. [lo§¢ wody wypijanej przez zwierzeta zalezy od
wieku, stanu zdrowia, rasy, systemu chowu. Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak
najdoktadniej okresli¢ masg 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 $rednia masa ciata

leczniczego/kg masy ciata/dzien leczonych zwierzat (kg) mg weterynaryjnego

= produktu leczniczego
na litr wody do picia

srednie dzienne przyjmowanie wody (I /zwierze)

Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania
wiasciwej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stgzenia doksycykliny. Dla
uniknig¢cia 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 systemoéw pojenia. Woda z produktem
musi by¢ jedynym dostepnym rodzajem wody do picia.

Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprze¢tu pomiarowego.

Dzienna dawke nalezy dodawa¢ do wody do picia w taki sposdb, aby caly lek zostal spozyty w ciagu
24 godzin. Swieza wode do picia z produktem leczniczym nalezy przygotowywaé co 24 godziny.
Zaleca si¢ sporzadzanie stezonego roztworu — przy uzyciu ok. 100 g weterynaryjnego produktu
leczniczego na litr wody — a nastgpnie w razie potrzeby rozcienczanie go do wlasciwego stezenia
leczniczego. Stgzony roztwdr mozna ewentualnie stosowa¢ w proporcjonalnym dozowniku wody.

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

Dawka czterokrotnie wyzsza od zalecanej (40 mg/kg masy ciata u $win (tucznikéw) i 80 mg/kg masy
ciata u kur (brojleréw)) podana przez 5 dni nie powodowata wystgpienia objawow niepozadanych.
W przypadku przedawkowania nalezy przerwa¢ podawanie leku i zastosowac leczenie objawowe.

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

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Swinie (tuczniki):
Tkanki jadalne: 6 dni

Kury (brojlery):

Tkanki jadalne: 6 dni

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

Nie stosowac na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu nie$nosci.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:
QJO1AA02

4.2  Dane farmakodynamiczne



Doksycyklina jest antybiotykiem bakteriostatycznym, dzialajgcym na proces syntezy biatka bakterii
wrazliwych.

Doksycyklina jest potsyntetyczng tetracykling pochodzaca od oksytetracykliny. Dziata na
podjednostke 30 S rybosomu bakteryjnego, z ktorym wiaze si¢ odwracalnie, blokujac mozliwosé
potaczenia si¢ aminoacylo-tRNA (transferowy RNA) do kompleksu mRNA - rybosom, co zapobiega
dotaczeniu nowego aminokwasu do tworzonego tancucha biatkowego i1 blokowanie syntezy biatka.
Doksycyklina jest aktywna wobec Mycoplasma spp. (kury (brojlery)) i Pasteurella multocida ($winie
(tuczniki)).

Wrazliwos$¢ na doksycykline szczepéw Pasteurella multocida izolowanych od $win (tucznikéw) w
okresie tuczu w 2004 roku okreslano za pomoca metody rozcienczen w agarze. Warto$¢ MICg
przedstawiono w kolejnej tabeli (zrodto: breakpoints: NCCLS 2000).

Stosowano zakres rozcienczen od 0, 065 — 16 pg/ml.

NCCLS 200 Pasteurella multocida
MICyo 0,250
Wrazliwe

Breakpoints <4 pug/ml

MICgo mikroorganizméw zwigzanych z wystgpowaniem zespotu oddechowego swin.
Wystepuja dwa mechanizmy opornos$ci na tetracykliny:

Jeden, to mechanizm oparty na zmniejszajgcym si¢ powinowactwie rybosomu do kompleksu
tetracyklina-Mg?* powstajagcym na drodze mutacji. Jest to mechanizm ochronny rybosoméw, w
ktorych synteza biatka jest mniej wrazliwa na dzialanie hamujace (Prescott et.al., 2000).

Drugi mechanizm, majacy o wiele wigksze znaczenie dla oporno$ci na tetracykliny jest pochodzenia
plazmidowego i charakteryzuje si¢ zmniejszeniem wewnatrzkomorkowej akumulacji leku. Podstawa
jego jest ograniczenie aktywnego transportu tetracyklin do komorek powodowanego zmianami w
zewnetrznej warstwie btony komérkowej zwigkszajacej odptyw (lub eliminujacy aktywna pompe)
przez uzyskanie nowego systemu transportu przez btong komérkowa (Prescott et al., 2000). Zmiany w
efektywnosci systemu transportowego sa wywotywane przez indukcyjne biatka zakodowane w
plazmidach i transpozonach. Poniewaz mechanizm dziatania wszystkich tetracyklin jest ten sam, gdy
dochodzi do zwigkszenia opornosci na doksycykling pojawia si¢ opornos¢ krzyzowa dla catej grupy.

Oporno$¢ na tetracykliny moze by¢ rezultatem nie tylko stosowania tetracyklin, moze by¢ rowniez
spowodowana stosowaniem innych antybiotykow, co prowadzi do powstawania szczepdéw
wieloopornych, w tym opornych na tertacykliny. Chociaz MIC dla doksycykliny jest nizszy niz dla
tetracyklin starszej generacji to szczepy oporne na jedng z tertacyklin zwykle sa rowniez oporne na
doksycykling (oporno$¢ krzyzowa). Nalezy unika¢ zarowno zbyt dtugiego jak i zbyt krotkiego i/lub
stosowania dawek nizszych niz zalecane, moze to powodowac powstawanie szczepow
antybiotykoopornych.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Biodostgpnos¢ doksycykliny po podaniu doustnym jest bardzo wysoka. U wigkszo$ci gatunkow
wynosi powyzej 70%.

Sposob podawania karmy i jej zawartos¢ moze zmieni¢ biodostepno$¢ podawanej doustnie
doksycykliny. U zwierzat gtodzonych biodostepnos¢ jest wyzsza o okoto 10 — 15%. Doksycyklina
fatwo rozpuszcza si¢ w ttuszczach i jest tatwo dystrybuowana do tkanek. Dostaje si¢ zarowno do
tkanek dobrze unaczynionych jak tez peryferyjnych. Ulega akumulacji w watrobie, nerkach, kosciach i
jelitach, podlega wrotnemu krazeniu watrobowemu. W plucach zawsze uzyskuje wyzsze stgzenia niz
w osoczu. Stezenia terapeutyczne byly wykrywane w ciele wodnistym oka, mig$niu sercowym, w
narzadach rozrodczych, mézgu i gruczole mlekowym. Wiaze si¢ z biatkami osocza w 90 — 92%.



40% podanej dawki jest metabolizowane i w wickszosci wydalane z kalem (z z6lcig 1 przez jelita),
gldwnie w postaci sprzezonej, nicaktywnej mikrobiologicznie.

Kury (brojlery)

Po podaniu doustnym, doksycyklina jest szybko wchtaniana, osiagajac stezenie maksymalne (Cmax) PO
okoto 1,5 godziny od podania. Jej biodostepno$¢ wynosi 75%. Obecnos¢ pokarmu w przewodzie
pokarmowym zmnigjsza jej wchtanianie, biodostepnos¢ wynosi wtedy 60% a czas potrzebny na
osiggniecie stezenia maksymalnego (Cmax) ulega znacznemu wydtuzeniu do (tmax) 3,3 godz.

Swinie (tuczniki)

U $win leczonych zalecang dawka, stezenie maksymalne w stanie spoczynkowym (Cmax-SS) W Krwi
wyniosto 0,83 pg/ml (SD = 0,29), minimalne st¢zenie w stanie spoczynkowym (Cpmin-SS) W Krwi
wyniosto 0,22 pg/ml (SD = 0,07), a Cave-ss = 0,49 (SD =0,14).

Po podaniu doustnym 10 mg doksycykliny /kg m.c. u §win biodostepnos¢ wyniosta 24,8 £+ 4,6%.
Okres pottrwania (ti2) wynosit 4,6 godz., klirens osoczowy 0,15 1/h.kg i pozorna objetos¢ dystrybucji
0,89 I/kg.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Rozpuszczalno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego jest zalezna od pH, weterynaryjny produkt
leczniczy moze ulec wytraceniu, jesli bedzie mieszany z roztworem alkalicznym.

Nie przechowa¢ wody do picia w metalowych pojemnikach.
Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodnosci tego weterynaryjnego
produktu leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z woda do picia zawierajaca

produkty biobdjcze, dodatki paszowe lub inne substancje stosowane w wodzie do picia.

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

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.
Okres waznos$ci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Torby PE/AIU/PET
Wielkosci opakowan:

Worek 400 g
Worek 1 kg

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

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



Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Huvepharma NV

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

1916/09

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2009-08-10

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

06/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



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

