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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Soludox 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla indykdw

2. Sklad
Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:
Doksycyklina 433 mg (co odpowiada 500 mg doksycykliny hyklanu)

Substancje pomocnicze:
Kwas winowy 500 mg

Z6lty, krystaliczny proszek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Indyki (przeznaczone do produkcji zywnosci, do reprodukciji).

4, Wskazania lecznicze

Leczenie klinicznych zakazen uktadu oddechowego zwigzanych z Mycoplasma gallisepticum,
wrazliwych na dziatanie doksycykliny.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowac¢ u zwierzat z uposledzong czynnoscig watroby lub nerek.

Nie stosowa¢ w przypadku wykrycia w stadzie opornosci na tetracykling z powodu mozliwosci
rozwoju opornosci krzyzowej.

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne ostrzezenia:

Ilo$¢ wody spozywanej przez zwierzeta moze by¢ zmieniona w wyniku choroby. W przypadku
niewystarczajacego pobierania wody indyki powinny by¢ leczone parenteralnie.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Przy stosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzglgdni¢ oficjalne i lokalne
zalecenia przeciwbakteryjne.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z instrukcjami zamieszczonymi w
niniejszej ChWPL moze zwigkszy¢ prewalencj¢ bakterii opornych na doksycykling, a takze obnizy¢
skutecznos$¢ skojarzenia doksycykliny ze wzgledu na potencjalng opornos¢ krzyzowa.

Ze wzgledu na bardzo prawdopodobng zmiennos¢ (w czasie i w zalezno$ci od potozenia
geograficznego) wrazliwos$ci bakterii na doksycykling, zaleca si¢ pobieranie materiatu do badania
bakteriologicznego i oznaczenie wrazliwosci. Jest to szczegolnie istotne ze wzgledu na mozliwos¢
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wystepowania roznic we wrazliwosci O. rhinotracheale na doksycykling pomiedzy poszczegdlnymi
krajami, a nawet poszczegolnymi fermami.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ poparte wynikami posiewow

i badaniami wrazliwos$ci drobnoustrojéw 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 wrazliwosci bakterii docelowych.

Poniewaz istnieje ryzyko nieuzyskania eradykacji docelowych drobnoustrojéw chorobotwdrczych,
farmakoterapi¢ powinno si¢ stosowac tgcznie z dobrymi praktykami hodowlanymi obejmujacymi np.
zachowanie higieny, odpowiednia wentylacje, niedopuszczanie do nadmiernego zageszczenia.
Unika¢ podawania produktu za pomocg skorodowanych systemoéw rozprowadzania wody.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac reakcje skorne i/lub nadwrazliwo$¢, po
kontakcie ze skorg lub oczami (proszek i roztwér) lub wdychaniu weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na antybiotyki z grupy tetracyklin, powinny zachowa¢ szczeg6lna
ostrozno$¢ podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym lub jego roztworem.

Podczas przygotowywania i podawania roztworu leczniczego nalezy unika¢ kontaktu produktu ze
skora i wdychania czastek pytu. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
wktada¢ 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 przemyc¢ duza iloscia
czystej wody, a w przypadku wystapienia podraznienia nalezy zwrécié si¢ o pomoc lekarskg. Po
kontakcie z weterynaryjnym produktem leczniczym rece i zanieczyszczong skorg nalezy natychmiast
umy¢.

Jesli po ekspozycji na produkt wystapia takie objawy, jak wysypka skorna, nalezy zwrdcic sie

0 pomoc lekarska i przedstawi¢ niniejsze ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg lub powiek oraz dusznosc¢
sg powaznymi objawami, wymagajacymi natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

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

Podczas rozpuszczania weterynaryjnego produktu leczniczego w wodzie nalezy podja¢ odpowiednie
kroki zapobiegajace powstawaniu pytu. Aby zapobiec uczuleniu i kontaktowemu zapaleniu skory
podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze
skorg i oczami.

Ciaza i laktacja:
Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach nie wykazaly dziatania teratogennego, toksycznego dla
ptodu ani szkodliwego dla samicy.

Ptaki niesne:
Nie stosowac¢ u ptakow w okresie nie$nosci i na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie podawa¢ réwnolegle z antybiotykami bakteriobdjczymi takimi jak beta-laktamy, poniewaz
tetracykliny sa lekami przeciwbakteryjnymi o dziataniu bakteriostatycznym Wchtanianie
doksycykliny moze ulec zmniejszeniu w obecnosci duzych ilosci wapnia, zelaza, magnezu lub glinu
w pokarmie. Nie stosowac lacznie z lekami alkalizujacymi, kaolinem i preparatami zelaza.

Zaleca si¢ zachowanie odstepu 1-2 godzin pomiedzy podaniem doksycykliny a podaniem innych
produktéw zawierajacych kationy wielowartosciowe, gdyz ograniczajg one wchlanianie tetracyklin.
Doksycyklina nasila dziatanie lekow przeciwzakrzepowych.

Rozpuszczalnos$¢ produktu zalezy od pH i produkt ten ulega wytraceniu, jesli zostanie zmieszany

z roztworem o odczynie zasadowym.

Nie przechowywa¢ wody do picia w metalowych pojemnikach.

Przedawkowanie:
Nie obserwowano zdarzen niepozadanych po podawaniu doksycykliny indykom w dawce stanowigcej
pigciokrotnos¢ dawki leczniczej przez 10 dni. W przypadku wystapienia reakcji toksycznej na skutek
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znacznego przedawkowania produktu, nalezy przerwac leczenie i zastosowac¢ odpowiednie leczenie
objawowe, jezeli konieczne.

Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne:

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

Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodnosci tego weterynaryjnego
produktu leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z woda do picia zawierajaca
produkty biobdjcze lub inne substancje stosowane w wodzie do picia.

Patrz roéwniez punkt ,,Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji”.

7. Zdarzenia niepozadane

Indyki (przeznaczone do produkcji zywnosci, do reprodukc;ji):

Rzadko Reakcja alergiczna*

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Nadwrazliwos$¢ na §wiatto*
zwierzat):

*W przypadku podejrzenia zdarzen niepozadanych nalezy przerwac leczenie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie w wodzie do picia.

Dawkowanie: 25mg doksycykliny odpowiada 29 mg doksycykliny hyklanu na kg masy ciata, na dzien
(odpowiada 58 mg weterynaryjnego produktu leczniczego na kg masy ciata), podawane w wodzie do
picia przez 5 kolejnych dni.

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ podawany w wodzie do picia stale, przez caty okres
leczenia.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru:

58 mg weterynaryjnego produktu srednia masa ciata (kg)
leczniczego/kg masy ciata na dobe ptakdw, ktdre powinny
otrzymac lek = .... mg weterynaryjnego
srednie dobowe spozycie wody (l/zwierzg) produktu leczniczego na litr

wody do picia
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Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego ptakow. W celu uzyskania wlasciwe;j
dawki konieczne jest odpowiednie dostosowanie stgzenia doksycykliny.

W przypadku wykorzystywania jedynie czg¢éci opakowania leku zaleca si¢ stosowanie odpowiednio
skalibrowanego sprzetu do wazenia. Dawke dobowa nalezy doda¢ do wody do picia w taki sposob,
aby cato$¢ leku zostata spozyta w ciagu 24 godzin. Wode do picia zawierajaca lek nalezy od$wiezaé
lub wymienia¢ co 24 godziny. Zaleca si¢ przygotowanie stgzonego roztworu wstepnego (okoto 100 g
weterynaryjnego produktu leczniczego na litr wody), a nastepnie rozcienczenie go do zadanego
stezenia leczniczego. Stezony roztwdr mozna tez rozcienczy¢ za pomocg proporcjonalnego
medykatora wody. Rozpuszczalnos$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego zalezy od pH i produkt
ten moze ulega¢ wytraceniu, jesli zostanie zmieszany z twarda woda o odczynie zasadowym.

W przypadku uzywania wody o duzej twardosci (powyzej 10,2 d i pH powyzej 8,1) lek nalezy
stosowacé w stgzeniu nie nizszym niz 200 mg proszku na litr wody do picia. W okresie leczenia
zwierzeta nie powinny mie¢ dostgpu do innych zrédet wody niz woda zawierajaca produkt leczniczy.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Brak.

10. Okresy karencji

Indyki:

Tkanki jadalne: 12 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych $§rodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Po pierwszym otwarciu przechowywaé worek szczelnie zamkniety w celu ochrony przed wilgocia.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

Okres wazno$ci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania W sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych
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Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
2255/13

Worki 1 kg.
Saszetki 100 g pakowane po 10 sztuk w pudetko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

03/2026

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Dechra Veterinary Products sp. z 0.0.

ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Polska

Tel: +48 22 431 28 90

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17. Inne informacje

25


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

