ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Doxyfort 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla bydta, §win i kur

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy g produktu zawiera:
Substancje czynne:

Doksycykliny hyklan 500 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Kwas cytrynowy bezwodny

Laktoza jednowodna

Proszek barwy zottej.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cieleta z nierozwinieta funkcja przedzotadkoéw), §winia, kura

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Weterynaryjny produkt leczniczy stosowany jest w leczeniu nastepujacych jednostek chorobowych u
bydta, $win i kur:

Bydto (cieleta z nierozwinieta funkcja przedzotadkdw):

- bronchopneumonia i pleuropneumonia wywotane przez Pasteurella spp., Streptococcus spp.,
Trueperella pyogenes, Haemophilus somnus oraz Mycoplasma spp.

Swinie:

- zakazne zanikowe zapalenie nosa wywotane przez Pasteurella haemolytica i Bordetella
bronchiseptica.

- bronchopneumonia wywotana przez Pasteurella multocida, Streptococcus suis, Mycoplasma
hyorhinis.

- pleuropneumonia wywotana przez Actinobacillus pleuropneumoniae.

Kury:

- zakazenia uktadu oddechowego wywotane przez Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus
paragallinarum 1 Bordetella avium.

- 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
pomocnicza.

Nie stosowa¢ w ostrej niewydolno$ci watroby lub nerek.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Cieletom nalezy podawa¢ weterynaryjny produkt leczniczy indywidualnie, w dawkach Scisle
odmierzonych.



W przypadku zmian w pobieraniu paszy i wody, stezenie produktu musi by¢ dostosowane tak, aby
byla przyjmowana zalecana dawka. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy zastosowac leczenie pozajelitowe.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Kury

Z uwagi na zroznicowang (zalezna od czasu, potozenia geograficznego) lekowrazliwo$¢ bakterii na
doksycykling zaleca si¢ pobieranie probek bakteriologicznych od chorych ptakow na fermach i
wykonywanie badan lekowrazliwosci drobnoustrojow.

Zaobserwowano wysoki stopien opornosci E. coli wyizolowanej od kur na tetracykliny. Dlatego w
leczeniu zakazen wywotanych przez E. coli produkt nalezy stosowa¢ wylacznie po przeprowadzeniu
badan lekowrazliwosci. Ponadto w niektorych krajach UE donoszono o opornosci na tetracykliny
patogenow uktadu oddechowego u $win (4. pleuropneumoniae, S. suis) oraz patogendw u cielat
(Pasteurella spp).

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowym potknieciu, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac §rodkéw ochrony osobiste;,
na ktore sktada sie: rekawice, fartuch, gogle, aby unikna¢ bezposredniego kontaktu ze skora i btonami
sluzowymi.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane
Nie obserwowano.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢
w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:
Z uwagi na odktadanie si¢ doksycykliny w mtodej tkance kostnej, nie stosowac produktu lub
ograniczy¢ stosowanie w okresie cigzy i laktacji.

Ptaki nie$ne:
Produkt mozna stosowac u kur niosek jaj wylegowych.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Rownoczesne stosowanie penicylin, aminoglikozydow, cefalosporyn i flumechiny moze zmniejszy¢

skutecznos¢ doksycykliny. Pentobarbital i fenytoina skracajg jej osoczowy okres biologicznego
pottrwania. Jony metali (Ca, Mg, Al) tylko w niewielkim stopniu tworza chelaty z doksycykling.



3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie w wodzie do picia.

Bydlo (cieleta z nierozwinietg funkcja przedzotadkoéw)

5 mg doksycykliny hyklanu/kg masy ciata, co odpowiada 10 mg produktu na kg masy ciata dwa razy
dziennie przez 3-5 dni.

Na podstawie zalecanej dawki oraz masy ciala leczonych cielat, nalezy obliczy¢ doktadne stgzenie
weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru:

10 mg weterynaryjnego

produktu Masa ciata (kg)
leczniczego/kg masy X leczonego cielecia
ciata
Srednie spozycie wody (1) przez ciele w godzinach = ... mg weterynaryjnego produktu
rannych lub wieczornych leczniczego na I wody do picia
Swinie

10 mg doksycykliny hyklanu /kg masy ciata, co odpowiada 20 mg produktu na kg masy ciata dziennie
przez 3-5 dni.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy $win, ktére maja by¢ leczone, nalezy obliczy¢
doktadne stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedlug ponizszego wzoru:

2?0?fk¥lef§g§?génzgo Srednia masa ciata (kg)
})kg masy ciaia/dobg leczonych swif = ... mg weterynaryjnego produktu
Srednie dziennie spozycie wody (1) na §winie leczniczego na 1 wody do picia
Kury

25 mg doksycykliny hyklanu /kg masy ciata/dobg, co odpowiada 50 mg produktu na kg masy ciata
przez 3-5 kolejnych dni.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ptakow, ktore majg by¢ leczone, nalezy obliczy¢
doktadne stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedlug ponizszego wzoru:

>0 mg weterynaryjnego Srednia masa ciata (kg)

produktu leczniczego leczonveh piakow

/kg masy ciata/dobe yenp = ... mg weterynaryjnego produktu
Srednie dziennie spozycie wody (1) na ptaka leczniczego na 1 wody do picia

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej oceni¢ mase ciata zwierzecia.

Spozycie wody zawierajacej produkt leczniczy zalezy od stanu klinicznego zwierzgcia. Aby uzyskaé
wlasciwg dawke, moze istnie¢ potrzeba dostosowania st¢zenia produktu w wodzie do picia.

W przypadku uzycia czes$ci zawartosci opakowania nalezy korzysta¢ z odpowiednio skalibrowanych
przyrzadéw mierniczych.

U $win i kur, dawke dobowa nalezy doda¢ do wody do picia w taki sposob, aby cata ilo§¢ produktu
zostala spozyta w ciggu 24 godzin. Wodg do picia zawierajacg produkt leczniczy nalezy przygotowac
na §wiezo co 24 godziny.

U cielat, obliczong dawke produktu nalezy doda¢ do wody do picia w taki sposob, aby cata ilosé
produktu zostata spozyta od razu. Wode do picia zawierajaca produkt leczniczy nalezy przygotowaé
na $wiezo przed podaniem.



Zaleca si¢ przygotowanie st¢zonego roztworu (okoto 100 gram produktu na 1 litr wody do picia), a
nastgpnie rozcienczanie w razie potrzeby do ste¢zenia terapeutycznego. Stezony roztwor moze by¢
réwniez podany za pomocg odpowiedniego urzadzenia do rozprowadzania produktu w wodzie.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Doksycyklina posiada wysoki indeks terapeutyczny. Przecietna dawka przy stosowaniu doustnym
wynosi 10-25 mg/kg m.c., podczas gdy LDs dla najbardziej wrazliwych gatunkow wynosi

1700 mg/kg m.c. po podaniu doustnym. Cieletom produkt nalezy podawa¢ indywidualnie w dawkach
scisle ustalonych, poniewaz jego przedawkowanie moze by¢ przyczyna ci¢zkiego zapalenia mig$nia
sercowego.

Po podaniu pojedynczej lub wielu dawek u cielat moze wystapic ostre, niekiedy $Smiertelne,
zwyrodnienie mig$nia sercowego. W wigkszosci przypadkow jest to spowodowane
przedawkowaniem, dlatego wazne jest dokladne odmierzanie dawki.

3.11 Szczegolne 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

Tkanki jadalne:

Bydto: 7 dni

Swinia: 8 dni

Kura: 5 dni

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

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

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJ01AA02
4.2 Dane farmakodynamiczne

Doksycyklina jest antybiotykiem z grupy potsyntetycznych tetracyklin o szerokim spektrum dziatania.
Jej aktywno$¢ przeciwbakteryjna polega na hamowaniu wewnatrzkomorkowej syntezy biatek na
skutek blokady podjednostki 30S rybosoméw bakteryjnych. Blokada uniemozliwia przytaczenie
aminoacylo-tRNA do kompleksu mRNA-rybosom, ktére warunkuje tworzenie tancuchéw
peptydowych i synteze biatek.

W dawkach terapeutycznych doksycyklina dziata bakteriostatycznie w stosunku do licznych
drobnoustrojow Gram-dodatnich, Gram-ujemnych, tlenowych i beztlenowych, takich jak: Bordetella
spp., Bordetella avium, Bordetella bronchiseptica, Clostridium colinum, Clostridium perfringens,
Escherichia coli, Haemophilus pleuropneumoniae, Haemophilus paragallinarum, Haemophilus
somnus, Mycoplasma spp., Mycoplasma hyorhinis, Pasteurella spp., Pasteurella haemolytica,
Pasteurella multocida, Streptococcus spp., Streptococcus suis, Trueperella pyogenes.

Donoszono o istnieniu czterech mechanizmow nabytej oporno$ci drobnoustrojow na tetracykliny:
zmniejszonego gromadzenia si¢ tetracyklin w komorkach (wskutek zmniejszonej przenikalnosci leku
przez bakteryjng $ciane komorkowg oraz aktywnego usuwania leku z komorki), biatkowego
zabezpieczenia rybosomu bakteryjnego, enzymatycznej inaktywacji antybiotyku oraz mutacji rRNA
(uniemozliwiajacych wigzanie si¢ tetracyklin z rybosomem). Oporno$¢ na tetracykliny jest zwykle



nabyta poprzez plazmidy lub inne elementy mobilne (np. transpozony koniugacyjne). Opisywano
takze opornos¢ krzyzowa pomiedzy tetracyklinami. Dzigki lepszej rozpuszczalno$ci w thuszczach i
wigkszej tatwosci przenikania przez btony komoérkowe (w porownaniu z tetracykling) doksycyklina w
pewnym stopniu zachowuje skuteczno$¢ przeciwko drobnoustrojom z nabytg opornoscig na inne
tetracykliny.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Doksycyklina jest dobrze i prawie catkowicie wchtaniana z przewodu pokarmowego. Po wchionigciu
jest szeroko dystrybuowana po catym organizmie m. in. do serca, nerek, pluc, migsni, ptynu
optucnowego, wydzieliny oskrzelowe;j, zotci, sliny, ptynu maziowego, niektorych struktur oka (ciato
szkliste i ciecz wodnista oka) oraz do centralnego uktadu nerwowego. Obecnos¢ tresci pokarmowej, a
zwlaszcza produktéw mlecznych, obniza wchianianie doksycykliny nawet o 20%.

Doksycyklina po wchlonigciu wigze si¢ w réznym stopniu z biatkami osocza (u bydta i $win ok. 93%,
kury ok. 70-95%). Metabolizm doksycykliny w organizmie zwierzat nie jest w petni poznany.
Przypuszcza si¢, ze doksycyklina nie jest rozkladana, a ulega jedynie sprzeganiu w watrobie.

W poréwnaniu z innymi tetracyklinami, doksycyklina zdecydowanie w wickszym stopniu wydalana
jest z kalem niz z moczem, przy czym w kale przewazaja nieaktywne koniugaty. Ewentualne
zaburzenia filtracji nerkowej nie wptywaja na farmakokinetyke doksycykliny.

U bydta (cielat) po podaniu doustnym w preparacie mlekozastepczym, w dawce 5 mg/kg masy ciata
raz dziennie przez kolejnych 5 dni, doksycyklina osiaga maksymalne st¢zenie w osoczu (2,2-2,5
pg/ml) w ciagu 2-3 dni.

U swin po podaniu doustnym w wodzie do picia, w dziennej dawce 10 mg/kg masy ciala,
doksycyklina utrzymuje state stezenie w osoczu na poziomie 0,4 pg/ml w ciggu 3 dni.

Doksycyklina u kur po doustnym podaniu dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego i juz po
okoto 30 min. osiagga w osoczu krwi stezenie powyzej MIC dla wrazliwych drobnoustrojow, tatwo
przenikajac do tkanek organizmu. Dostgpno$¢ biologiczna po podaniu doustnym wynosi od 40% do
80% w zaleznosci od wieku oraz stanu zdrowia ptakow. U osobnikow starszych i w zlej kondycji
zdrowotnej biodostepnos¢ jest nizsza. Biodostepnos¢ doksycykliny spada u ptakéw gtodzonych. Przy
podawaniu doksycykliny w wodzie do picia Tmax i Cmax W duzym stopniu zalezg od warunkow
srodowiskowych wptywajacych na wielkos$¢ spozycia wody (cykl $wietlny, temperatura otoczenia). Po
podaniu doustnym w wodzie do picia w dawce dziennej okoto 25 mg/kg masy ciala, doksycyklina w
ciagu 6 godzin po jej podaniu wykazuje stale stezenie, ktore utrzymuje si¢ na poziomie okoto 2 pg/ml
juz w ciaggu 48 godzin po rozpoczeciu leczenia. W 72 godzinie leczenia, stezenie doksycykliny
zaczyna spada¢ do poziomu 1,66 pg/ml, a w 96 godzinie po jej podaniu wynosito 1,28 pg/ml.

U kurczat zakazonych M. gallisepticum Cnax spada do warto$ci 4,1 pg/ml i osiagane jest po czasie
Tmax = 1,6 godz. Ze wzgledu na duza lipofilnos¢ doksycyklina charakteryzuje si¢ wysoka objetoscia
dystrybucji, ktéra u kur zwykle przekracza 1 I/’kg m.c. Jednak u osobnikow starszych moze spasé¢
ponizej 1 I/kg m.c. a nawet do 0,3 I/kg. U ptakdow chorych objetos¢ dystrybucji moze wzrosng¢ nawet
0 50%. W plucach, nerkach i watrobie stwierdza si¢ wyzsza koncentracje doksycykliny niz w osoczu
krwi. W migéniach stezenie to moze by¢ rowne lub nieznaczne mniejsze niz w osoczu. We krwi
ptakow, doksycyklina w duzym stopniu wigzana jest z biatkami osocza 70-95%. Biologiczny okres
péltrwania doksycyckliny wynosi u kur od 4,5 do 8 godz. i w wigkszym stopniu zalezny jest od stanu
zdrowia niz ich wieku. U chorych kurczat T, ulega skréceniu o okoto 30%, ale MRT moze by¢ nawet
2-krotnie nizszy u osobnikow chorych, niz zdrowych. Nawet przy dlugotrwalym podawaniu nie
obserwuje si¢ zjawiska kumulacji doksycykliny w organizmie kur.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nieznane.

5.2  Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.



Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 8 dni.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 24 godziny.

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Pojemnik z HDPE z wieczkiem z LDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym.
50 g, 100 g, 500 g, 1000 g.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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 obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biofaktor Sp.zo.o.

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

2052/10

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19/01/2011.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

04/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



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

