CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Respidox, 750 mg/g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g proszku zawiera:

Substancja czynna:
Doksycyklina (w postaci hyklanu doksycykliny) 750 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego

Proszek koloru zo6ttego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie zakazen wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na doksycykling, takich jak: pierwotne i
wtorne zapalenie uktadu oddechowego, zakazne zanikowe zapalenie nosa - ZZZN (Bordetella
bronchiseptica), pleuropneumonia (Actinobacillus pleuropneumoniae) i mykoplazmowe zapalenie
ptuc (Mycoplasma hyopneumoniae).

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat ze stwierdzong nadwrazliwos$cig na tetracykliny.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt powinien by¢ stosowany W oparciu 0 wyniki badan lekowrazliwo$ci. Niewtasciwe uzycie
produktu moze spowodowac wzrost odsetka drobnoustrojow opornych na tetracykliny.

Do sporzadzania roztworu leczniczego zawsze nalezy uzywac swiezej wody. Sprzet (pojemniki,
poidta) uzywany w trakcie leczenia nalezy czysci¢ kazdorazowo po stosowaniu leku.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Produkt ma odczyn kwasny i moze wywotywaé podraznienia. Unika¢ wdychania produktu,
bezposredniego kontaktu produktu z oczami i skora.



W czasie przygotowywania i podawania roztworu nalezy zachowa¢ ostrozno$¢. W celu unikniecia
narazenia nalezy nosi¢ odziez ochronng, srodki ochrony oczu i drog oddechowych oraz r¢kawice
ochronne.

W razie kontaktu ze skorg nalezy zmy¢ ja woda. W przypadku dostania si¢ produktu do oczu nalezy
przemy¢ je duzg ilo$cig wody 1 zwrocic¢ sie o pomoc lekarska. Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci powinny unika¢ bezposredniego kontaktu z produktem. Jesli w
wyniku kontaktu z produktem pojawia si¢ objawy, takie jak wysypka nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc
lekarska i pokaza¢ ulotke lub opakowanie. Obrzek twarzy, warg lub oczu, a takze trudnosci w
oddychaniu wymagaja natychmiastowej pomocy medycznej.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Stosowanie leku moze powodowac zaburzenie flory bakteryjnej jelit i wystgpienie objawow ze strony
przewodu pokarmowego (tj. biegunka). Nalezy przerwac leczenie, jesli objawy ze strony przewodu
pokarmowego sa znacznie nasilone.

W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwo$ci nalezy podaé: leki przeciwhistaminowe i/lub
glikokortykosteroidy.

4.7  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie udowodniono, ze doksycyklina wykazuje dzialanie teratogenne oraz ze wptywa ujemnie na
reprodukcje. Mozna stosowaé podczas cigzy i/lub laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac tgcznie z antybiotykami o dziataniu bakteriobdjczym np. penicyliny, cefalosporyny.
Doksycyklina wykazuje stosunkowo stabsze dziatanie chelatujace dwu- i tréjwartosciowe kationy od
innych tetracyklin, przez co obecnos$¢ pokarmu oraz kationéw wptywa w niewielkim stopniu na jej
wchtanianie, jednak obecno$¢ duzych ilosci jondow wapnia, magnezu, zelaza, czy tez glinu w pokarmie
moze spowodowac zmniejszenie wchianiania tetracyklin, w tym rowniez doksycykliny.

4.9 Dawkowanie i droga podania

Respidox jest proszkiem podawanym w wodzie do picia.

Swinie: dawka terapeutyczna to 7,5 do 10,5 mg doksycykliny na 1 kg m.c. na dzien, co odpowiada
10 do 14 mg produktu na kg m.c. na dzien przez 5 dni.

Catkowita ilo§¢ produktu potrzebna do leczenia catej grupy zwierzat przez 1 dzien moze by¢
obliczona w nastgpujacy sposob:

dawka produktu (mg/kg) x $rednia masa ciata (kg) x liczba zwierzat = ....gramy wymagane na | dzien
catkowita ilo§¢ wody pobieranej przez 1 dzien

Ilo$¢ wymagana na 1000 1 wody moze by¢ obliczona nastgpujgco:

dawka produktu (mg/kg) x érednia masa ciata (kg) x ilo§¢ zwierzat = .....gramy na 1000 litrow wody
1000

Najpierw nalezy obliczong ilo$¢ rozpusci¢ w niewielkiej ilosci wody uzyskujac jednorodny roztwor.
Nastepnie zmieszaé z catkowitg iloscia wody przeznaczong do spozycia przez 24 godziny przez
konkretng grupe¢ leczonych zwierzat.

Codziennie nalezy przygotowywaé §wiezy roztwor.

W celu uniknigcia nieprawidlowego dawkowania masa ciala leczonych zwierzat powinna by¢
oszacowana jak najdoktadnie;j.

Spozycie pltyndw jest uzaleznione od wielu czynnikdéw, m.in. wieku, stanu klinicznego zwierzat,
warunkoéw otoczenia. W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania nalezy monitorowaé spozycie
ptynéw i odpowiednio dostosowac stezenie roztworu leczniczego. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy
zastosowac¢ inny produkt leczniczy weterynaryjny.



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

Wysokie dawki doksycykliny stosowane przez dtuzszy czas moga zwigkszaé ryzyko wystapienia
zakazen przewodu pokarmowego przez drobnoustroje niewrazliwe na ten antybiotyk.

411 Okres karencji

Tkanki jadalne: 5 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego - tetracykliny
Kod ATCvet: QI01AA02

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Doksycyklina jest antybiotykiem cechujacym si¢ szerokim spektrum dziatania bakteriostatycznego.
Tak jak i inne antybiotyki z grupy tetracyklin dziata poprzez hamowanie syntezy biatek bakteryjnych.
Aktywno$¢ doksycykliny skierowana jest przeciw nastepujgcym bakteriom: Actinobacillus
pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, wykazuje takze aktywno$¢ przeciw Mycoplasma
hyopneumoniae. Oporne lub w niewielkim stopniu wrazliwe na doksycykling sa nastepujace gatunki
bakterii: Escherichia coli, Salmonella, Klebsiella, Aerobacter aerogenes, Shigella, Enterobacter,
Bacteroides, Clostridium, Lactobacillus, Proteus i Pseudomonas aeruginosa.

Patogeny $win cechuje duza zmienno$¢ wrazliwosci na doksycykling. Szczegolnie dane na temat
wrazliwosci na A. pleuropneumoniae r6znia si¢ migdzy poszczegodlnymi krajami, a nawet fermami.
Opisano cztery mechanizmy nabytej oporno$ci na tetracykliny: i) zmniejszone gromadzenie
tetracyklin (zmniejszona przepuszczalno$¢ $ciany komorkowej bakterii i aktywne wypompowywanie
leku z komorki), ii) ochrona biatek wchodzacych w sktad rybosomoéw bakteryjnych, iii) enzymatyczna
inaktywacja antybiotyku, iiii) mutacje w obrebie rRNA (niedopuszczenie do wigzania tetracyklin z
rybosomami). Oporno$¢ na tetracykliny jest zwykle nabywana za posrednictwem plazmidow lub
innych ruchomych elementow genetycznych (np. transpozondéw). Opisano tez opornos¢ krzyzowa
migdzy poszczegdlnymi tetracyklinami. Ze wzgledu na wigksza rozpuszczalno$é w thuszczach i
wiekszg zdolnos¢ przenikania przez blony komorkowe (w porownaniu z tetracykling) doksycyklina
wykazuje pewien poziom skuteczno$ci wobec drobnoustrojow z nabyta opornos$cia na tetracykliny.
Sposrod grupy tetracyklin, doksycykling cechuje najwieksza aktywnos$¢ przeciw drobnoustrojom
powodujacym zakazenia drég oddechowych.

Ponizsza tabela przedstawia warto$ci minimalnego stezenia hamujacego (MIC), przy ktérym > 50%
szczepoOw izolowanych od $win jest wrazliwe:

Bakterie i mykoplazmy MICso (ng/ml)
Bordetella bronchiseptica 0,25
Actinobacillus pleuropneumoniae 0,5
Mycoplasma hyopneumoniae <0,03

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Doksycyklina dobrze wchtania si¢ po podaniu doustnym.

Po jednorazowym, doustnym podaniu 14 mg produktu na 1 kg m.c. (tj. 10,5 mg doksycykliny na 1 kg
m.c.) gtodnym $winiom poziom odpowiednich parametréw farmakokinetycznych byl nastepujacy:
Crax = 1,52 £ 0,68 pg/ml; Tmax =2,30 £ 1,22 h; T12a=2,90 h; V=0,97 + 0,77 /kg; C1=4,77 + 1,35
I/h; MRT = 7,36 + 2,68 h; F = 25,9 + 18,2%.

Produkt podawany w wodzie do picia w dawce 14 mg na 1 kg m.c. na 1 dzien (tj. 10,5 mg
doksycykliny na 1 kg m.c. na 1 dzien) przez 5 kolejnych dni, powodowat osiagnigcie stgzenia
terapeutycznego w osoczu w zakresie migdzy 0,83 pg/ml a 0,96 pg/ml. Doksycyklina ze wzgledu na




swoje wyrazne wiasciwosci lipofilne rozprowadzana jest bardzo dobrze do tkanek organizmu.
Stezenie w ptucach $wini jest dwa razy wyzsze niz w osoczu. Doksycyklina wydalana jest gtownie w
formie niezmienionej z katem, w mniejszej czg¢$ci w formie zmienionej z moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Laktoza

6.2 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Wraz ze wzrostem pH zmniejsza si¢ rozpuszczalno$¢ doksycykliny, ktora moze wytracac si¢ z
roztworu. W zwigzku z tym nie nalezy podawac¢ produktu ze srodkami zobojetniajacymi i mieszac z
mlekiem i preparatami mlekozastgpczymi.

6.3 Okres waznosci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Chroni¢ przed §wiatlem.

6.5 Rodzaj isklad opakowania bezposredniego

Torba aluminiowa, laminowana zawierajaca 1000 g proszku.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

P.F.H.U. ,VETA” Mariusz Hotownia, Kownaty 74, 18-421 Pigtnica Poduchowna, Polska

tel. +48 86 219 1546 Fax. +48 86 219 1556

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1700/06

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

08.09.2006



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



