CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Centidox 1000 mg/g proszek do podania w wodzie do picia lub w mleku (preparacie
mlekozastepczym) dla bydta i swin

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 gram proszku zawiera:

Substancja czynna:

Doksycykliny hyklan 1000 mg co odpowiada 867 mg doksycykliny

Substancje pomocnicze:

Brak

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia lub w mleku (preparacie mlekozastgpczym).
Zohty proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cieleta) i swinie.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat
Cieleta i $winie:

Leczenie i metafilaktyka chordb uktadu oddechowego wywolywanych przez wrazliwe na
doksycykling szczepy Pasteurella multocida i Mycoplasma spp.

Przed uzyciem produktu nalezy potwierdzi¢ kliniczng obecno$é choroby w stadzie.
4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z czynnym trawieniem mikrobiologicznym w zwaczu.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na tetracykliny.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami czynnosci watroby.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami czynnosci nerek.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Pobieranie leku przez zwierzeta moze ulec zmianie w wyniku choroby. W przypadku
niewystarczajacego poboru wody do picia/mleka, zwierzeta powinny by¢ leczone pozajelitowo.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Mleko zawierajace lek podawac indywidualnie kazdemu cielgciu. Nalezy takze uwzglednic fakt, ze w
mleku (preparacie mlekozastgpczym) moze wystapi¢ ponowne wytracanie produktu. Aby zapobiec
takiemu efektowi, podczas czerpania mleka nalezy wiaczy¢ mieszarke.




Z powodu mozliwej zmiennosci (czasowej, geograficznej) wrazliwosci bakterii na doksycykling,
zaleca si¢ pobranie probek szczepow bakterii 1 zbadanie ich wrazliwosci. Jesli nie bedzie to mozliwe,
to leczenie powinno opierac si¢ na lokalnych (na poziomie regionu i gospodarstwa) danych
epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci docelowych szczepow bakterii, jak rowniez
uwzglednia¢ krajowe wytyczne w zakresie polityki antybiotykowej Niewlasciwe stosowanie leku
moze zwigkszy¢ czestos¢ wystgpowania bakterii odpornych na doksycykling oraz zmniejszyé
skutecznos¢ leczenia innymi tetracyklinami z powodu mozliwej opornosci krzyzowe;.

Nalezy unika¢ podawania roztworu z lekiem w skorodowanych naczyniach do picia/poidtach.

Specjalne srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom
Osoby o znanej nadwrazliwosci na tetracykliny powinny unikaé kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Podczas przygotowywania i podawania wody do picia zawierajgcej lek, nalezy unikaé kontaktu leku
ze skorg i wdychania czasteczek pyhu. Podczas stosowania leku, nalezy uzywac nieprzepuszczalnych
rekawic (np. kauczukowych lub lateksowych) i odpowiedniej maski przeciwpytowej (np.
jednorazowego uzytku aparat oddechowy z pétmasks zgodny z Europejska norma EN149).

Po przypadkowym dostaniu si¢ produktu do oka lub kontaktu ze skdra, zanieczyszczona okolicg
przemy¢ obficie czysta woda, a w razie wystapienia podraznienia, zwrocic si¢ o pomoc lekarska. Po
stycznosci z lekiem, nalezy niezwlocznie umy¢ r¢ce i zanieczyszczong skore.

Jezeli wystapia objawy poekspozycyjne, takie jak wysypka na skorze, nalezy zwrdcic si¢ o porade
lekarska 1 przedstawic niniejsze ostrzezenie lekarzowi. Obrzek twarzy, warg lub oczu lub zaburzenia
oddychania stanowig powazniejsze objawy i wymagaja podjecia natychmiastowej interwencji przez
lekarza.

Nie pali¢, nie jes¢ ani nie pi¢ podczas obchodzenia sie z lekiem.

Podczas faczenia leku z woda, nalezy przedsiewziaé srodki, aby unikng¢ powstawania pyhu. Unikac¢
bezposredniego kontaktu leku ze skéra i oczami podczas obchodzenia si¢ z lekiem, aby zapobiec
wystapieniu uczulenia i kontaktowego zapalenia skory.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Po jednym lub kilku podaniach u cielat wystapi¢ moze ostre, czasami $miertelne zwyrodnienie
migsnia sercowego. Poniewaz w wigkszosci przypadkéw ma to zwigzek z przedawkowaniem, to
istotne jest aby odmierzy¢ dokladna dawke.

Tetracykliny moga, w rzadkich przypadkach, wywolywa¢ wrazliwos¢ na swiatlo i reakcje alergiczne.
Leczenie nalezy przerwaé w razie podejrzenia wystgpienia reakcji niepozadanych.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Badania laboratoryjne nie wykazaty dowodow swiadczacych o dziataniu teratogennym, toksycznym
dla ptodu, szkodliwym dla samicy. Wobec braku okreslonych badan, nie zaleca si¢ stosowania leku w
czasie ciazy lub laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie podawac razem z antybiotykami bakteriobdjczymi, takimi jak penicyliny czy cefalosporyny.
Wechtanianie doksycykliny moze sie zmniejszy¢ w obecnosci w diecie duzych ilosci wapnia, zelaza,
magnezu lub glinu.

Nie podawac¢ razem ze srodkami zobojetniajacymi kwas, kaolinem i preparatami zelaza.

Zaleca sig zachowanie 1-2 godzinnej przerwy pomiedzy podaniem innych produktow zawierajacych
wielowartosciowe kationy, gdyz ograniczaja one wchianianie tetracyklin.

Doksycyklina nasila dziatanie lekow przeciwkrzepliwych.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania



Dawkowanie:

Cielgta: 10 mg doksycykliny hyklanu na kg masy ciata dziennie przez 5 dni
Swinie: 10 mg doksycykliny hyklanu na kg masy ciata dziennie przez 5 dni
Sposéb podawania:

Cieleta: Doustnie, rozpusci¢ w mleku (preparacie mlekozastepczym)
Swinie: Doustnie w wodzie do picia

Cieleta:

Doktadna dzienna iloé¢ produktu obliczy¢ mozna na podstawie dawki, ktdrg nalezy zastosowac oraz
liczby 1 masy ciala cielat, ktére majg by¢ leczone. W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania,
nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata, aby unikna¢ podania zbyt matej dawki. Zaleca sig¢ uzycie
wlasciwie skalibrowanej wagi, jezeli stosuje sie jedynie czes¢ opakowania produktu .

Do obliczenia st¢zenia produktu w litrze mleka (preparatu mlekozastgpczego) mozna uzy¢
nastepujacego wzoru:

10 mg doksycykliny hyklanu srednia masa ciala (kg) zwierzat,

na kg masy ciata dziennie X ktore maja by¢ leczone —  me produktu w | mleka
srednie dzienne spozycie mleka (preparatu mlekozastepczego) (1) na i
" (preparatu mlekozastepczego)

Po rozpuszczeniu w mleku (preparacie mlekozastepczym), roztwoér powinnien zosta¢ spozyty w ciagu
6 godzin.

Mleko (preparat mlekozastgpczy) zawierajace lek nie powininno zawiera¢ mniej niz 100 mg produktu
na litr.

Swinie:

Stezony roztwor wody do picia nalezy podawa¢ dwa razy dziennie (rano/wieczorem), tak aby potowa
catkowitej dziennej dawki spozyta zostata w ciggu 4-godzinnego okresu leczenia. Roztwor wody do
picia powinien zawiera¢ co najmniej 400 mg produktu na litr. Dokladnag ilos¢ wody zawierajacej lek
mozna obliczy¢ w oparciu o dawke, ktora nalezy zastosowaé, minimalne stezenie 400 mg produktu na
litr, Srednie spozycie wody oraz liczbe i masg ciata Swin, ktére maja by¢ poddane leczeniu. W celu
zapewnienia prawidlowego dawkowania, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata, aby unikna¢
podania zbyt matej dawki. Jezeli stosuje si¢ jedynie czes¢ opakowania produktu, zaleca si¢ uzycie
wtlasciwie skalibrowanej wagi. Na przyklad, roztwér zawierajacy 400 mg produktu na litr wody do
picia jest wystarczajacy do dwukrotnego podawania jednego litra dziennie w celu zastosowania petnej
dawki leczniczej wynoszacej 10 mg/kg dla swin o masie ciata 80 kg, spozywajacych 100 ml wody do
picia na kg masy ciata.

Woda do picia zawierajaca lek powinna zosta¢ spozyta w ciggu 4 godzin. Nie nalezy przygotowywac
wiecej wody do picia zawierajacej lek niz ilosc, ktora zostanie wypita w ciggu 4 godzin. Zaleca si¢
ograniczenie picia wody przez okoto 2 godziny (krétszy okres w razie upatdéw) przed podaniem
roztworu leku i zapewnienie wystarczajacej liczby poidet, tak by leczone zwierzeta spozyty
odpowiednia ilos¢ wody. W okresie leczenia nie powinny by¢ dostepne inne zrédta wody do picia. Po
wypiciu catosci wody zawierajacej lek, nalezy ponownie wlaczy¢ instalacje wody pitne;j.
Rozpuszczalnosé produktu zalezy od pH. W strefach z twarda woda o odezynie zasadowym w wodzie
do picia mogg tworzy¢ si¢ zwiazki ztozone. Produktu nie nalezy podawa¢ w bardzo twardej wodzie
powyzej 17,5°d i pH powyzej 8,1.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki)

Przedawkowanie u cielat moze w niektorych przypadkach spowodowacé ostre, czasami sSmiertelne
zwyrodnienie migsnia sercowego, patrz rowniez punkt 4.6.



4.11 Okres karencji

Cieleta:

Tkanki jadalne: 16 dni
Swinie:

Tkanki jadalne: 8 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: —Tetracykliny.
Kod ATCvet: QJOIAAOQ2.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Doksycyklina jest antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania. Hamuje wewntarzkomorkowo
synteze biatek bakteryjnych wiagzac sie z podjednostkami 30S rybosomu. Dostep aminoacylo-tRNA do
miejsca akceptorowego w kompleksie mRNA-rybosom blokowany jest w taki sposob, ktory zapobiega
przed wigzaniem si¢ aminokwasow z powstajacym fancuchem peptydowym.

Tetracykliny sa antybiotykami bakteriostatycznymi o aktywnosci wobec szerokiego spektrum bakterii
tlenowych 1 beztlenowych, gram-dodatnich i gram-ujemnych. Sa one réwniez skuteczne wobec
Mycoplazma.

Zgloszono cztery mechanizmy nabywania opornosci mikroorganizméw na tetracykliny:

zmniejszona akumulacja tetracykliny (zmniejszenie przepuszczalnosci sciany komérkowej bakterii i
aktywnego wyptywu z komorki), & biatkowa ochrona rybosoméw bakteryjnych, enzymatyczna
inaktywacja antybiotyku i mutacje rRNA (zapobieganie wigzania tetracykliny z rybosomem).
Odpornosc na tetracykliny jest zwykle nabywana za posrednictwem plazmidéw lub innych elementow
ruchomych (np. transpozony koniugacyjne). Opisano rowniez opornos¢ krzyzowa na tetracykliny. Ze
wzgledu na wigkszg rozpuszczalno$é w thuszczach i wigksza tatwosé do przechodzenia przez btony
komorkowe (w poréwnaniu do tetracykliny), doksycyklina zachowuje pewng skutecznosé przeciwko
mikroorganizmom z nabyta opornoscia na tetracykliny.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Doksycyklina szybko i prawie w catosci wchtania sie z przewodu pokarmowego. Karma moze
zmieni¢ biodostepnos¢ doksycykliny po podaniu doustnym. Dystrybucja doksycykliny w organizmie i
przenikanie do wigkszosci tkanek sg dobre.

Po wchtonigciu sie, tetracykliny sa prawie nie metabolizowane. Doksycyklina,

w przeciwienstwie do innych tetracyklin, jest wydalana gtownie z katem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Brak

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Rozpuszczalnos¢ produktu zalezy od pH, wytracanie nastgpuje po zmieszaniu z roztworem
zasadowym .

Wody do picia z produktem leczniczym weterynaryjnym, nie nalezy przechowywac¢ w metalowych
pojemnikach.



6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

Okres waznosci po rozpuszczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja:

Roztwory w wodzie: 4 godziny.

Roztwory w mleku: 6 godzin.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

W celu ochrony przed wilgocia, po pierwszym otwarciu opakowania, nalezy trzymacd saszetke
szczelnie zamknieta.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego

Wielkosé¢ opakowan: 100 g, 250 g, 500 g, 1000 g lub 10 x 100 g w pudetku tekturowym.

Opakowanie sktada si¢ z jednego z materiatow:

- Saszetka skladajaca sie z warstwy polietylenowej w pudetku tekturowum.

- Saszetka o biatej warstwie po stronie zewngtrznej, roznych warstwach przezroczystych po stronie
wewnetrznej, dolnej aluminiowej warstwie i wewnetrznej warstwie polietylenowe;.

- Saszetka o warstwie poliestrowej po stronie zewngtrznej, srodkowych warstwach polietylenowo-
aluminiowych i wewnetrznej warstwie z jonomeru (Surlyn).

- Saszetka o warstwie z politeraftalanu etylenu po stronie zewnetrznej, srodkowych warstwach z
aluminium i poliamidu i wewnetrznej warstwie polietylenowe;.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunac

w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2045/10

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28 grudnia 2010.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp



