B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Doxi SP 100 mg/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla $win

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
S.P VETERINARIA S.A.

Ctra. Reus-Vinyols, km 4,1

43330 RIUDOMS

TARRAGONA (Hiszpania)

2.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Doxi SP 100 mg/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla §win

Doksycyklina (hyklan)

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:
Doksycyklina (hyklan) 100 mg

Substancje pomocnicze:
Olej arachidowy, rafinowany

Lupiny migdatow i orzechow laskowych

Brazowy proszek

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat ze znang nadwrazliwoscig na tetracykliny lub na ktorgkolwiek z substancji
pomocniczych.

Nie stosowaé u zwierzat z zaburzeniami czynnos$ci watroby.

Nie stosowa¢ u zwierzat ze znang opornoscig na tetracykliny.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE
W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapic¢ nastepujace dziatania niepozadane:

- nadwrazliwo$¢ na $wiatlo i reakcje alergiczne,
- przedtuzajace 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 czgsto (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).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawdéw nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich lekarza weterynarii.
7.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (tuczniki)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Droga doustna, podanie w paszy.
Zalecana dawka wynosi 13 mg doksycykliny na kg masy ciata na dobe, przez 8 kolejnych dni. Dawka
ta jest rtownowazna 130 mg Doxi SP na kg masy ciala na dobg, 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 ciala
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
zwierzecia, w celu zapewnienia prawidlowego dawkowania, stgzenie antybiotyku nalezy dostosowaé
do dziennego spozycia paszy i wody.

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA



10. OKRES KARENCJI

Swinie: Tkanki jadalne: 5 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Chroni¢ przed §wiatlem.

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

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkdéw zwierzat:
Zwierzeta z obnizonym spozyciem paszy i/lub zaburzonym stanem ogdélnym musza by¢ leczone
pozajelitowo.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace 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 dotyczace 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
- Osoby ze stwierdzong nadwrazliwo$cig na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.
- Zachowaé ostrozno$¢ podczas pracy z produktem leczniczym weterynaryjnym, aby unikngé
wdychania pylu oraz kontaktu ze skorg i oczami podczas wprowadzania premiksu do paszy, jak
rowniez podczas podawania zwierzetom paszy leczniczej, poprzez podjecie szczegodlnych srodkow
ostroznosci:
e Podja¢ odpowiednie $rodki w celu uniknigcia rozprzestrzeniania si¢ pylu podczas
wprowadzania premiksu do paszy.
e Nalezy nosi¢ maske przeciwpylowa (zgodnie z norma EN140FFP1), rekawice, kombinezon
oraz atestowane okulary ochronne.
e Unika¢ kontaktu ze skorag i oczami. W razie kontaktu ze skorg nalezy sptukaé zanieczyszczone
miejsca duza iloscig wody.
e Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nie nalezy jes¢, pic¢ ani palic.
o Jesli na skutek kontaktu z produktem wystapia objawy takie jak wysypka, nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza i przedstawi¢ wyzej opisane ostrzezenia. Obrzgk twarzy, ust lub oczu oraz trudnosci
w oddychaniu sg powaznymi objawami, wymagajacymi natychmiastowej pomocy lekarza.

Cigzallaktacja.
Badania laboratoryjne przeprowadzone na myszach i krolikach 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.



Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:

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

Wskazane jest zachowanie 1-2 godzin przerwy migdzy kolejnymi dawkami innych produktow
zawierajacych wielowartosciowe kationy, poniewaz ograniczaja one wchtanianie tetracykliny.

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

Przedawkowanie (objawy. sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie zostato opisane.

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

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronic¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowan:

Worek 1 kg

Worek 25 kg

Nalezy bra¢ pod uwagg oficjalne zalecenia wlaczania premikséw leczniczych do paszy ostateczne;j.
Termin waznoSci:

Wylacznie dla zwierzat

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ do...

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU:

Nr serii:



