CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Doxi SP 100 mg/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla §win

ES: DOXI - 10 S.P. PREMIX

BG, RO: Doxi SP 100 mg/g premix for medicated feeding stuff for porcine
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:
Doksycyklina (hyklan) 100 mg

Substancje pomocnicze:
Olej arachidowy, rafinowany

Lupiny migdatow i orzechow laskowych

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Premiks do sporzadzania paszy leczniczej

Brazowy proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (tuczniki)

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Swinie (tuczniki): leczenie zespotu zaburzen oddechowych $win, wywolywanego przez Pasteurella
multocida, Bordetella bronchiseptica i/lub przez Mycoplasma hyopneumoniae.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u zwierzat ze znang nadwrazliwo$ciag na tetracykliny lub na dowolng substancje¢
pomocnicza.

Nie stosowa¢ u zwierzat z zaburzeniami czynno$ci watroby.

Nie stosowac u zwierzat ze znang opornoscig na tetracykliny.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Zwierzgta, u ktorych spozycie paszy jest obnizone i/lub zaburzony stan ogoélny musza by¢ leczone
pozajelitowo.



4.5 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na badaniu wrazliwos$ci bakterii wyizolowanych od
zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte o lokalne (regionalne, danej fermy)
dane epidemiologiczne, dotyczace opornosci bakterii docelowych. Niewtasciwe stosowanie produktu
leczniczego weterynaryjnego moze zwigkszy¢ czestos¢ wystepowania bakterii opornych na
doksycykling.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
- Osoby ze stwierdzong nadwrazliwos$cig na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.
- Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podawac z ostrozno$cig, aby unikna¢ wdychania pytu oraz
kontaktu ze skora i oczami podczas wprowadzania premiksu do paszy, jak réwniez podczas podawania
zwierzgtom paszy leczniczej, poprzez podjecie szczegolnych srodkdw ostroznosci:
e Podja¢ odpowiednie $rodki w celu uniknigcia rozprzestrzeniania si¢ pylu podczas
wprowadzania premiksu do paszy.
e Nalezy nosi¢ maske przeciwpylowa (zgodnie z normg EN140FFP1), rekawice, kombinezon
oraz atestowane okulary ochronne.
e Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami. W razie kontaktu ze skorg nalezy sptuka¢ zanieczyszczone
miejsca duzg ilo$cig wody.
e Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nie nalezy jes¢, pi¢ ani palié.
e Jesli na skutek kontaktu z produktem wystapig objawy takie jak wysypka, nalezy zwrocic si¢
do lekarza i przedstawi¢ wyzej opisane ostrzezenia. Obrzek twarzy, ust lub oczu oraz trudnosci
w oddychaniu s powaznymi objawami, wymagajacymi natychmiastowej pomocy lekarza.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapic¢ nastepujace dziatania niepozadane:
- nadwrazliwos¢ na $wiatto i reakcje alergiczne,
- przediuzajace si¢ leczenie moze prowadzi¢ do zaburzen trawiennych i dysbiozy jelit.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- Bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- Czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- Niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- Rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- Bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat, wliczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoS$ci

Badania laboratoryjne przeprowadzone na myszach i krélikach nie wykazaly dziatan toksycznych.
Bezpieczenstwo stosowania nie zostato okreslone u loch cigzarnych i w laktacji, w zwigzku z czym nie
zaleca si¢ stosowania produktu u zwierzat w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wochtanianie doksycykliny jest zmniejszone w przypadku duzej zawarto§ci wapnia, zelaza, magnezu
lub glinu w pokarmie. Nie podawac razem z lekami zobojetniajacymi kwas zotadkowy, kaolinem i
preparatami zawierajacymi zelazo.

Wskazane jest zachowanie 1-2 godzin przerwy miedzy kolejnymi dawkami innych produktow
leczniczych weterynaryjnych zawierajacych wielowarto$ciowe kationy, poniewaz ograniczaja one
wchtanianie tetracyklin.

Nie stosowac¢ tacznie z antybiotykami bakteriobdjczymi, takimi jak penicylina i cefalosporyny.
Doksycyklina nasila dziatanie lekow przeciwzakrzepowych.



4.9 Dawkowanie i droga podawania

Droga doustna, podanie w paszy.
Zalecana dawka wynosi 13 mg doksycykliny na kg masy ciala na dobe, przez 8 kolejnych dni.
Dawka ta jest rownowazna 130 mg Doxi SP na kg masy ciata na dobe, w ciggu 8 kolejnych dni.

Dawke produktu, jaka nalezy doda¢ do paszy, okresla si¢ na podstawie nastgpujacego wzoru:

Dawka (mg produktu na kg X srednia masa ciata
masy ciata na dobe) leczonych zwierzat w kg _ g produkiu na

kg paszy

srednie spozycie paszy na dobe w kg

Z uwagi na posta¢ produktu, oraz fakt, ze spozycie wody i paszy zalezy od stanu klinicznego
zwierzgcia, w celu zapewnienia prawidtowego dawkowania, st¢zenie antybiotyku nalezy dostosowaé
do dziennego spozycia paszy i wody.

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie masa ciala powinna by¢ okreslona jak najdoktadniej, aby
unikng¢ podania zbyt niskiej dawki.

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

Nie zostato opisane.
4.11. Okres karencji

Tkanki jadalne: 5 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmaceutyczna: tetracykliny
Kod ATCvet: QJ01AA02

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Doksycyklina jest antybiotykiem o dziataniu bakteriostatycznym, ktére polega na zaburzaniu syntezy
biatka wrazliwych na nig drobnoustrojow.

Doksycyklina jest polsyntetyczng tetracykling, pochodna oksytetracykliny. Dziata ona na podjednostke
30 S rybosomu bakteryjnego, z ktorym taczy si¢ w sposéb odwracalny, blokujac wigzanie aminoacylo-
tRNA (RNA transferowego) z kompleksem mRNA-rybosom. W ten sposob hamuje przytaczanie
kolejnych aminokwasow do rosnacego tancucha peptydowego, co powoduje zaburzenie syntezy
bialka.

Doksycyklina ma szerokie spektrum dziatania (wobec bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych).
Jest aktywna przeciw:

Mycoplasma hyopneumoniae

Bordetella bronchiseptica

Pasteurella multocida

Zgodnie z wytycznymi okreslonymi przez NCCLS (National Committee for Clinical Laboratory
Standards), szczepy o wartosci MICs < 4 ng/ml uwaza si¢ za wrazliwe na doksycykling, natomiast
szczepy o wartosci MICs > 16 ug/ml - za oporne na lek.



Wyrézniamy co najmniej dwa mechanizmy rozwoju opornosci na tetracykliny. Najwazniejszy z nich
polega na zmniejszeniu akumulacji leku wewnatrz komorki bakteryjnej. W procesie tym zostaje
uruchomiony mechanizm eliminacji antybiotyku, co polega na wypompowaniu go na zewnatrz
komoérki lub na zmianach w systemie transportujagcym, prowadzacych do ograniczenia
energozaleznego wychwytu tetracykliny. Zmiany w systemie transportujacym powodowane sg przez
indukowalne biatka zakodowane w plazmidach i transpozonach. Drugi z mechanizmoéw polega na
zmniejszeniu powinowactwa rybosomu do kompleksu tetracyklina-Mg** na skutek mutacji w
chromosomie.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Dostepnos$¢ biologiczna po podaniu doustnym i domig¢éniowym jest bardzo duza. Po podaniu
doustnym u wigkszo$ci gatunkdéw warto$¢ ta wynosi powyzej 70%. Pasza moze w niewielkim stopniu
wptywac na dostepnos¢ biologiczng doksycykliny. Po podaniu na czczo biodostgpnos¢ jest o okoto 10-
15% wyzsza niz w obecnosci paszy.

Doksycyklina jest szeroko dystrybuowana w organizmie dzicki swym wiasciwosciom fizyko-
chemicznym (dobrej rozpuszczalnos$ci w thuszczach). Antybiotyk przenika zaréwno do tkanek dobrze
unaczynionych, jak i do peryferyjnych, osiagajac wysokie st¢zenia w watrobie, nerkach, kosciach oraz
jelitach; w tym ostatnim przypadku przy udziale krazenia jelitowo-watrobowego. Stezenie leku w
phucach osiagga warto$ci wyzsze niz w osoczu. Ponadto wykryto st¢zenia terapeutyczne leku w ptynach
ustrojowych, miesniu sercowym, tkankach uktadu rozrodczego, moézgu i gruczole mlekowym.
Wiazanie leku z biatkami osocza wynosi 90-92%.

Okoto 40% leku podlega przemianom metabolicznym i w wigkszos$ci jest wydalane z katem (droga
z6lciows 1 jelitowy), gtdwnie w postaci mikrobiologicznie nieaktywnych koniugatow.

Po podaniu 200, 400 i 800 mg doksycykliny na kg paszy (co odpowiada 7, 13 i 26 mg/kg masy ciata),
warto$ci st¢zenia minimalnego i maksymalnego w stanie stacjonarnym (CsSmin — CSSmax) Wynosity
odpowiednio 0,4 - 0,9; 0,7 -1,21 1,6 — 3,2 ug/ml.

Po podaniu 250 mg doksycykliny na kg paszy, wymieszanej z produktem warto$ci stezenia
minimalnego i maksymalnego w stanie stacjonarnym (CsSmin — CSSmax) Wynosily odpowiednio 2,27 i
1,44 g/ml.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rafinowany olej arachidowy
Lupiny migdatow i orzechow laskowych

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznoSci
Okres waznos$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce
Okres waznosci po dodaniu do pokarmu Iub paszy granulowanej: 3 miesiace



6.4. Specjalne SrodKki ostroznosci podczas przechowywania
Chroni¢ przed $wiattem.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Worek aluminiowy, termozgrzewalny.
Wielko$¢ opakowan:

Worek 1 kg

Worek 25 kg

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace unieszkodliwiania niezuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

S.P VETERINARIA S.A.
Ctra. Reus-Vinyols, km 4,1
43330 RIUDOMS
TARRAGONA

Hiszpania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2164/12

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19/03/2012

Data przedtuzenia terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.
Nalezy bra¢ pod uwage oficjalne zalecenia wigczania premikséw leczniczych do paszy ostateczne;.



