ULOTKA INFORMACYJNA
DFV DOXIVET 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla §win i kur

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii;

DIVASA-FARMAVIC S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 Gurb-Vic

Barcelona (Hiszpania)

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 g proszku zawiera 500 mg doksycykliny hyklanu (co odpowiada 433 mg doksycykliny).

Proszek o barwie zottej do jasnozottej, do podania w wodzie do picia.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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 wystepowania w stadzie pasterelozy klinicznej wywotanej przez Pasteurella
multocida — spadek $miertelnosci i zachorowalnosci, nasilenia objawdw klinicznych i zmniejszenie
zmian patologicznych; w przypadku zakazen drog oddechowych wywotanych przez Ornithobacterium
rhinotracheale (ORT) — spadek zachorowalnosci i zmniejszenie zmian patologicznych.

5. PRZECIWWSKAZANIA

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

Nie stosowac u zwierzat z uposledzona czynno$cia watroby.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Tetracykliny — w bardzo rzadkich przypadkach — moga powodowac reakcje nadwrazliwosci na $wiatto
i reakcje alergiczne. W przypadku podejrzenia dziatan niepozadanych podawanie leku powinno zostac¢

przerwane. W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT



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

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA
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 ulegng ztagodzeniu, powinno si¢ raz
jeszcze przeanalizowac rozpoznanie i zmienié leczenie. W przypadku cigzkich 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 dobg 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, ktéra powinna zosta¢ podana,
oraz liczby i masy ciala 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 poddawanych leczeniu = -~ Mg produku nal

$rednie dzienne spozycie wody (1) na zwierze wody do picia

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, mase ciata powinno si¢ ustali¢ mozliwie najdoktadniej. [los¢
wypijanej wody zawierajacej produkt leczniczy zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu
osiagnigcia prawidlowego dawkowania stezenie doksycykliny nalezy odpowiednio zmodyfikowaé. W
przypadku wykorzystywania jedynie czesci opakowania leku zaleca si¢ korzystanie z odpowiednio
skalibrowanej wagi. Dawke dobowa nalezy doda¢ do wody do picia w taki sposob, aby catos¢ leku
zostata spozyta w ciggu 24 godzin. Wodg do picia zawierajacg produkt leczniczy nalezy od$wiezac
lub wymieniaé¢ co 24 godziny. Zaleca si¢ przygotowanie stezonego roztworu wstepnego —
rozpuszczajac okolo 100 g produktu w litrze wody — a nastgpnie rozcienczenie go do zadanego
stezenia leczniczego. Stezony roztwor mozna tez uzywac w proporcjonalnym medykatorze wody.
Rozpuszczalno$¢ 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 stosowac
w minimalnym stezeniu 200 mg proszku na litr wody do picia. W okresie leczenia zwierzeta nie
powinny mie¢ dostepu do innych zrédet wody niz woda zawierajaca produkt leczniczy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

10. OKRES 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 rozpoczgciem okresu niesnosci.



11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak specjalnych §rodkéw ostroznos$ci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie po uptywie: Termin waznoSci.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 12 miesiecy.
Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny po rozcienczeniu w
wodzie do picia.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

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

Poniewaz istnieje ryzyko nieuzyskania eradykacji docelowych drobnoustrojéw chorobotworczych,
farmakoterapi¢ powinno si¢ stosowac tacznie z dobrymi praktykami hodowlanymi obejmujacymi np.
zachowanie higieny, odpowiednig 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 sig¢ z produktem lub jego roztworem.

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

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

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

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

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

Stosowanie w ciazy, 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.



Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac tgcznie z antybiotykami bakteriobojczymi, np. penicylinami lub cefalosporynami.
Wechtanianie doksycykliny moze ulec zmniejszeniu w obecnos$ci duzych ilo§ci wapnia, zelaza,
magnezu lub glinu w pokarmie. Nie stosowac tacznie z lekami neutralizujagcymi kwas solny, kaolinem
1 preparatami zelaza.

Zaleca si¢ zachowanie odstgpu 1-2 godzin pomiedzy podaniem doksycykliny i podaniem innych
produktow zawierajacych kationy wielowartosciowe, gdyz ograniczajg one wchtanianie 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 przechowywaé¢ w pojemnikach metalowych.

Przedawkowanie

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

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Rozpuszczalno$¢ 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.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Postaé farmaceutyczna
Proszek o barwie zottej do jasnozottej, do podania w wodzie do picia.

WielkoS$ci opakowan

Pudetko tekturowe 10 x 100 g — 50 x 100 g oraz 250 x 100g
Worek 1000 oraz 2500 g

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
Wylacznie dla zwierzat

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Numer pozwolenia: 2148/11



