1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

DFV DOXIVET 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla swin i kur

DFV DOXYCYCLINE 500 mg/g, oral powder for use in drinking water for pigs and chickens (CZ)
Doxycycline 500 mg/g DFV, oral powder for use in drinking water for pigs and chickens (IT)
Doxycycline Divasa-Farmavic Vet. (DK)

Doxycycline Divasa-Farmavic 500 mg/g pulver for anvandning | dricksvatten (SE)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zawiera:

Substancja czynna:

Doksycykliny hyklan 500 mg

(co odpowiada 433 mg doksycykliny)

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia

Proszek o barwie z6ltej do jasnozoblte;j.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie i kury (brojlery, mtode kury rzezne, ptaki stad zarodowych)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Swinie: Leczenie objawow klinicznych wystepujacych w przebiegu zespotu oddechowego $win
wywotanego przez wrazliwe na doksycykling szczepy Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida i Mycoplasma hyopneumoniae.

Kury: W przypadku wystgpowania w stadzie pasterelozy klinicznej wywotanej przez Pasteurella
multocida — spadek $miertelno$ci i zachorowalnosci, nasilenia objawow klinicznych i zmniejszenie
zmian patologicznych; w przypadku zakazen drog oddechowych wywotanych przez Ornithobacterium
rhinotracheale (ORT) — spadek zachorowalnos$ci i zmniejszenie zmian patologicznych.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje¢ czynng lub na dowolna substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u zwierzat z uposledzong czynnoscia watroby.

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

Ze wzgledu na bardzo prawdopodobng zmienno$¢ (w czasie 1 w zaleznosci od potozenia
geograficznego) wrazliwo$ci bakterii na doksycykling, a szczegolnie ze wzgledu na mozliwos¢
wystepowania roznic we wrazliwosci A. pleuropneumoniae i O. rhinotracheale na doksycykling
pomigdzy poszczegdlnymi krajami, a nawet poszczegdlnymi fermami, zaleca si¢ pobieranie materiatu
na badania bakteriologiczne i oznaczenie wrazliwo$ci. Stosowanie produktu powinno by¢ poparte
wynikami posiewoOw i badaniem wrazliwosci drobnoustrojow wyizolowanych od zakazonych zwierzat
na fermie. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na lokalnych (obowigzujacych w
danym regionie lub na danej fermie) informacjach epidemiologicznych na temat wrazliwos$ci bakterii
docelowych.

Poniewaz istnieje ryzyko nieuzyskania eradykacji docelowych drobnoustrojow chorobotworczych,
farmakoterapi¢ powinno si¢ stosowac tacznie z dobrymi praktykami hodowlanymi obejmujacymi np.
zachowanie higieny, odpowiednia wentylacje, niedopuszczanie do nadmiernej obsady.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Jesli osoba podajaca produkt wie, Ze jest uczulona na antybiotyki z grupy tetracyklin, powinna
zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢ przy obchodzeniu si¢ z produktem lub jego roztworem.

Podczas przygotowywania i podawania wody do picia zawierajacej produkt leczniczy powinno si¢ nie
dopuszcza¢ do kontaktu produktu ze skora i do inhalowania czastek pytu. Podczas aplikowania
produktu nalezy mie¢ zatozone nieprzepuszczalne rekawice (np. gumowe lub lateksowe) i
odpowiednig maske przeciwpytowa (np. jednorazowa potmaske spetniajaca wymogi Normy
Europejskiej EN149).

W przypadku kontaktu produktu z oczami lub skora miejsce ekspozycji nalezy przemy¢ duza iloscia
czystej wody, a w przypadku wystapienia podraznienia nalezy uzyska¢ pomoc lekarska. Po kontakcie
z omawianym produktem rece i skazong skore nalezy natychmiast umyc.

Jesli po ekspozycji na produkt wystapia takie objawy, jak wysypka skorna, nalezy zgtosi¢ si¢ do
lekarza i pokaza¢ niniejsze ostrzezenie. Do powazniejszych objawow, ktoére wymagajg pilnej pomocy
lekarskiej, naleza obrzek twarzy, warg lub powiek oraz duszno$¢.

Podczas pracy z produktem nie nalezy pali¢, jes¢ ani pic.

Podczas rozpuszczania produktu w wodzie nalezy podja¢ odpowiednie dziatania zapobiegajace
powstawaniu pytu. Podczas pracy z produktem nie wolno dopuszcza¢ do bezposredniego kontaktu ze
skora i oczami, gdyz moze dojs$¢ do uczulenia i rozwoju kontaktowego zapalenia skory.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Tetracykliny — w bardzo rzadkich przypadkach — moga powodowac reakcje nadwrazliwosci na $wiatto
i reakcje alergiczne. W przypadku podejrzenia dziatan niepozadanych podawanie leku powinno zosta¢
przerwane. W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych niewymienionych w ChPLW nalezy o
tym poinformowac lekarza weterynarii.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Doksycyklina cechuje si¢ staba zdolnoscig do tworzenia kompleksow z jonami wapnia, a badania
wykazaly, ze prawie w ogole nie wplywa na proces formowania si¢ szkieletu. Po podaniu dawek
leczniczych doksycykliny nie obserwowano zadnych negatywnych efektow dziatania u drobiu.
Poniewaz nie wykonano odpowiednich badan, stosowanie tego produktu nie jest zalecane w okresie
cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac lacznie z antybiotykami bakteriobojczymi, np. penicylinami lub cefalosporynami.
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Wechtanianie doksycykliny moze ulec zmniejszeniu w obecnosci duzych ilo$ci wapnia, zelaza,
magnezu lub glinu w pokarmie. Nie stosowa¢ tgcznie z lekami neutralizujgcymi kwas solny, kaolinem
1 preparatami zelaza.

Zaleca si¢ zachowanie odstgpu 1-2 godzin pomiedzy podaniem doksycykliny i podaniem innych
produktéw zawierajacych kationy wielowarto§ciowe, gdyz ograniczaja one wchianianie tetracyklin.
Doksycyklina nasila dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych.

Rozpuszczalno$¢ produktu zalezy od pH i produkt ten ulega wytraceniu, jesli zostanie zmieszany z
roztworem o odczynie zasadowym.

Wody do picia nie nalezy przechowywa¢ w pojemnikach metalowych.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie doustne w wodzie do picia.

Dawka zalecana u swin: 12,5 mg doksycykliny hyklanu (25 mg produktu) na kg masy ciata na dobe
przez 4 kolejne dni. Jesli w tym okresie objawy kliniczne nie ulegna ztagodzeniu, powinno si¢ raz
jeszcze przeanalizowac rozpoznanie i zmieni¢ leczenie. W przypadku ciezkich zakazen prowadzacy
lekarz weterynarii moze wydtuzy¢ okres leczenia do maksymalnie 8 kolejnych dni.

Dawka zalecana u kur: 10 mg doksycykliny hyklanu (20 mg produktu) na kg masy ciata na dobe przez
3-4 kolejne dni w przypadku zakazen wywotanych przez P. multocida albo 20 mg doksycykliny
hyklanu (40 mg produktu) na kg masy ciata na dobe przez 3-4 kolejne dni w przypadku zakazen
wywotanych przez O. rhinotracheale.

Doktadng dobowa ilo$¢ produktu mozna wyliczy¢ na podstawie dawki, ktdéra powinna zosta¢ podana,
oraz liczby i masy ciata zwierzat, ktore powinny produkt otrzymac. Stgzenie produktu w wodzie do
picia mozna wyliczy¢ z nastgpujacego Wzoru:

..... mg produktu/kg masy ciata $rednia masa ciata (kg) zwierzat

/dzien X" hoddawanych leczeniu _ - Mg produkiunal

ie dzi Vel : w ici
$rednie dzienne spozycie wody (I) na zwierze ody do picia

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, mase ciata powinno si¢ ustali¢ mozliwie najdoktadniej. Ilo§¢
wypijanej wody zawierajacej produkt leczniczy zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu
osiagnigcia prawidlowego dawkowania stezenie doksycykliny nalezy odpowiednio zmodyfikowaé. W
przypadku wykorzystywania jedynie cze$ci opakowania leku zaleca si¢ korzystanie z odpowiednio
skalibrowanej wagi. Dawke dobowg nalezy doda¢ do wody do picia w taki sposob, aby calos¢ leku
zostala spozyta w ciagu 24 godzin. Wode do picia zawierajaca produkt leczniczy nalezy wymieniac co
24 godziny. Zaleca si¢ przygotowanie stezonego roztworu wstepnego — rozpuszczajac okoto 100 g
produktu w litrze wody — a nastepnie rozcienczenie go do zadanego st¢zenia leczniczego. St¢zony
roztwor mozna tez uzywacé w proporcjonalnym medykatorze wody. Rozpuszczalno$¢ produktu zalezy
od pH i produkt ten moze ulega¢ wytraceniu, jesli zostanie zmieszany z woda o duzym stopniu
twardosci i odczynie zasadowym. W przypadku uzywania wody o duzym stopniu twardosci (powyzej
10,2°d) i duzej zasadowosci (pH powyzej 8,1) lek nalezy stosowa¢ w minimalnym stgzeniu 200 mg
proszku na litr wody do picia. W okresie leczenia zwierzgta nie powinny mie¢ dostepu do innych
zrédet wody niz woda zawierajgca produkt leczniczy.

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

Przedawkowanie w ilosci siggajacej 1,6-krotnosci dawki zalecanej w drukach informacyjnych nie
prowadzito do wystgpienia jakichkolwiek objawow klinicznych, ktore mozna by przypisac
omawianemu lekowi. Dwukrotne przedawkowanie doksycykliny (40 mg/kg) jest tolerowane przez
dréb bez jakichkolwiek objawow klinicznych.

4.11 Okres (-y) karencji



Swinie:

- tkanki jadalne: 4 dni,

Kury:

- tkanki jadalne: 3 dni w przypadku dawki wynoszacej 10 mg/kg masy ciata przez 4 dni,

- tkanki jadalne: 12 dni w przypadku dawki wynoszacej 20 mg/kg masy ciata przez 4 dni,

- jaja: produkt niedopuszczony do stosowania u niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Nie stosowac¢ na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnoSci.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwzakazne do podania ogdélnoustrojowego, leki
przeciwbakteryjne do podania ogélnoustrojowego, tetracyklina, doksycyklina
Kod ATCvet: QI01AA02

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Doksycyklina jest antybiotykiem z grupy tetracyklin. Antybiotyki te cechuja si¢ szerokim spektrum
aktywno$ci przeciwdrobnoustrojowe;j i posiadajg t¢ sama struktur¢ podstawowg wielopierscieniowego
naftacenokarboksamidu.

Doksycyklina wykazuje dziatanie gtownie bakteriostatyczne. Swoje dzialanie wywiera ona poprzez
hamowanie syntezy biatek $ciany bakteryjnej. Hamowanie syntezy biatek bakteryjnych prowadzi do
zaburzenia wszystkich funkcji koniecznych do przezycia bakterii. Uposledzeniu ulegaja w
szczegoOlnosci podziaty komoérkowe i powstawanie $ciany komorkowe;.

Doksycyklina to antybiotyk o szerokim spektrum dziatania wykazujacy aktywnos$¢ w stosunku do
duzej liczby drobnoustrojow Gram-dodatnich i Gram-ujemnych, tlenowych i beztlenowych,
mykoplazm, chlamydii i riketsji.

Wyniki dotyczace Ornithobacterium rhinotracheale wskazuja na ogromng zmienno$¢ wrazliwosci, od
wysokiej do niskiej, w zaleznosci od regionu geograficznego, z ktorego pochodza dane izolaty.

U patogenow $win opornos¢ na doksycykling rowniez cechuje duza zmiennos$¢; szczegdlnie dane na
temat wrazliwosci A. pleuropneumoniae ro6znig si¢ pomig¢dzy poszczegdlnymi krajami, a nawet
fermami.

Ogolnie opisano cztery mechanizmy opornosci na tetracykliny nabytej przez drobnoustroje:
zmniejszone gromadzenie tetracyklin (zmniejszona przepuszczalno$¢ sciany komorkowej bakterii i
aktywne wypompowywanie leku z komoérki), ochrone biatek wchodzacych w sktad rybosoméw
bakteryjnych, enzymatyczng inaktywacje antybiotyku oraz mutacje w zakresie mMRNA
(niedopuszczajace do wigzania si¢ tetracyklin z rybosomami). Opornos$¢ na tetracykliny nabywana jest
zwykle za posrednictwem plazmidéw lub innych genetycznych elementéw mobilnych (np.
transpozondw koniugacyjnych). Opisano tez oporno$¢ krzyzowa miedzy poszczegdlnymi
tetracyklinami. Ze wzgledu na wigksza rozpuszczalnos¢ w lipidach i wieksza zdolno$¢ do przenikania
przez blony komoérkowe (w poréwnaniu z tetracykling) doksycyklina wykazuje pewien poziom
skutecznos$ci wobec drobnoustrojow z nabytg opornoscia na tetracykliny.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Doksycyklina ulega wchtanianiu w Zzotadku i poczatkowym odcinku dwunastnicy. W poréwnaniu ze
starszymi tetracyklinami na wchtanianie doksycykliny mniejszy wplyw wywiera obecnos¢ kationow
dwuwarto$ciowych w pozywieniu. Biodostgpno$¢ u $win nie pozostajacych na czczo wynosi ok. 21%.
U $win po podaniu doustnym dawki 12,8 mg/kg stezenia w stanie stacjonarnym w okresie stosowania
leku wahaja si¢ od Cpin wynoszacego 0,40 pg/ml wezesnie rano do Crax wynoszacego 0,87 ug/ml
p6znym popotudniem.

Po podaniu doksycykliny hyklanu w rzeczywistej dawce wynoszacej 21 mg/kg masy ciata kurom,
srednie stezenia w osoczu przekraczajace 1 pg/ml byly osiggane w ciggu 6 godzin i utrzymywaty si¢
przez 6 godzin po odstawieniu leku. W okresie od 24 do 96 godzin od rozpoczgcia podawania
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doksycykliny jej stezenia w osoczu przekraczaty 2 pg/ml. Po podaniu doksycyklin hyklanu w
rzeczywistej dawce wynoszacej 10 mg/kg masy ciala ste¢zenia w osoczu w stanie stacjonarnym wahaty
si¢ od 0,75 do 0,93 pg/g w okresie od 12 do 96 godzin po rozpoczeciu podawania leku.

Poniewaz doksycyklina jest bardzo dobrze rozpuszczalna w lipidach, wykazuje dobra penetracje
tkanek. Tkanki uktadu oddechowego — w przypadku doksycykliny stwierdzano nastepujace wartosci
stosunku stezenia leku w tkankach do stgzenia leku w osoczu: 1,3 (zdrowe ptuca), 1,9 (ptuca w
przebiegu zapalenia ptuc) i 2,3 (btona $luzowa jamy nosowej). Wysoki stopien wigzania z biatkami
osocza (ponad 90%).

Doksycyklina prawie w ogole nie ulega metabolizmowi. Doksycyklina wydalana jest gltownie z katem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Krzemionka koloidalna bezwodna
Kwas cytrynowy bezwodny

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Rozpuszczalnoé¢ doksycykliny zalezy od pH. W roztworach zasadowych lek wytraca si¢. Poniewaz
nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie wolno
miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznoSci

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 12 miesigcy.

Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny po rozcienczeniu W
wodzie do picia.

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych §rodkoéw ostroznos$ci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

Rodzaj opakowania:
Worek z laminatu poliestrowego/aluminiowego/polietylenowego.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 10 x 100g
Pudetko tekturowe zawierajace 50 x 100g
Pudetko tekturowe zawierajace 250 x 100g
Worek 1 kg

Worek 2,5 kg

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.



7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
DIVASA-FARMAVIC S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 Gurb-Vic

Barcelona (Hiszpania)

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

2148/11

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

14/11/2011

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

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

Nie dotyczy



