A. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad

Kazdy g produktu zawiera:
Substancje czynne:
Doksycykliny hyklan 500 mg

Proszek barwy zotte;j.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cielgta z nierozwinigta funkcja przedzotadkdéw), Swinia, kura

4. Wskazania lecznicze

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

Bydto (cieleta z nierozwinigta funkcja przedzotadkow):

- 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.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.
Nie stosowa¢ w ostrej niewydolno$ci watroby lub nerek.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Cieletom nalezy podawac¢ doksycykling indywidualnie, w dawkach $cisle odmierzonych.

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

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




Kury

Z uwagi na zréoznicowang (zalezng od czasu, potozenia geograficznego) lekowrazliwos¢ 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¢ eradykacje patogenéw docelowych, leczenie powinno by¢
skojarzone z dobrg praktyka postepowania polegajaca na zachowaniu odpowiedniej higieny,
wlasciwej wentylacji, unikaniu nadmiernego zageszczenia.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdcié sie o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
ulotke informacyjna lub opakowanie produktu.

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

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 stosowaé u kur niosek jaj wylegowych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Roéwnoczesne stosowanie penicylin, aminoglikozydow, cefalosporyn i flumechiny moze zmniejszy¢
skutecznos¢ doksycykliny. Pentobarbital i fenytoina skracaja jej osoczowy okres biologicznego
pottrwania. Jony metali (Ca, Mg, Al) tylko w niewielkim stopniu tworza chelaty z doksycykling.

Przedawkowanie:

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 ciezkiego zapalenia migénia
sercowego.

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

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

7/ Zdarzenia niepozadane
Nie obserwowano.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozagdanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koficowej 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.

Bydlo (cieleta z nierozwinietg funkcja przedzotadkdw)

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 cielgcia
ciata
Srednie spozycie wody (1) przez ciele w godzinach = ... mg weterynaryjnego produktu
rannych lub wieczornych leczniczegona | 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 wedtug ponizszego wzoru::

20 mg weterynaryjnego
produktu Srednia masa ciata (kg)
leczniczego/kg masy X leczonych swin
ciata/dobe = ... mg weterynaryjnego produktu
Srednie dziennie spozycie wody (1) na §winie leczniczegona 1 wody do picia
Kury

25 mg doksycykliny hyklanu /kg masy ciata/dobg, co odpowiada 50 mg produktu na kg masy ciala
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:

50 mg weterynaryjnego

produktu Srednia masa ciala (kg)

leczniczego/kg masy X leczonych ptakow

ciata/dobe = ... mg weterynaryjnego produktu
Srednie dziennie spozycie wody (1) na ptaka leczniczegona 1 wody do picia


mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

U $win i kur, dawke dobowa nalezy doda¢ do wody do picia w taki sposob, aby cata ilo§¢ produktu
zostata spozyta w ciggu 24 godzin. Wode do picia z lekiem nalezy przygotowac na §wiezo co 24
godziny.

U cielat, obliczong dawke produktu nalezy doda¢ do wody do picia w taki sposob, aby cata ilos¢
produktu zostala spozyta od razu. Wodg do picia zawierajacg produkt leczniczy nalezy przygotowac
na $wiezo przed podaniem.

Zaleca si¢ przygotowanie stezonego roztworu (okoto 100 gram produktu na 1 litr wody do picia), a
nastepnie rozcienczanie w razie potrzeby do stezenia terapeutycznego. Stezony roztwor moze by¢
rowniez podany za pomoca odpowiedniego urzadzenia do rozprowadzania produktu w wodzie.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Spozycie wody zawierajacej produkt leczniczy zalezy od stanu klinicznego zwierzgcia. Aby uzyskac
wlasciwg dawke, moze istnie¢ potrzeba dostosowania st¢zenia doksycykliny w wodzie do picia.

W przypadku uzycia czeéci zawarto$ci opakowania nalezy korzysta¢ z odpowiednio skalibrowanego
sprzetu pomiarowego.

10. 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.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

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: 8 dni.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

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

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.



13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Nr pozwolenia: 2052/10

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.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

04/2026

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:

Biofaktor Sp.zo.o.

ul. Podmiejska 15 C

66-400 Gorzoéw Wielkopolski

Tel.: +48 95 7325359

e-mail: bezpieczenstwo@biofaktor.pl



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

