INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA

Worek 200 gi 1 kg

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Karidox 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla $win, kur 1 indykow

2. SKLAD

Kazdy g zawiera:

Substancja czynna:

Doksycyklina- 500,0 mg

(co odpowiada doksycykliny hyklanu 580,0 mg)

Zbttawy proszek.

| 3. WIELKOSC OPAKOWANIA

200 g
1kg

| 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (tuczniki), kury (brojlery i stada reprodukcyjne) oraz indyki (przeznaczone do produkcji zywnosci
i stada reprodukcyijne)

| 5. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazania lecznicze

Swinie (tuczniki): leczenie klinicznych postaci zakazen uktadu oddechowego wywolanych przez szczepy
Mycoplasma hyopneumoniae i Pasteurella multocida wrazliwe na dziatanie doksycykliny.

Kury i indyki: leczenie klinicznych postaci zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez Mycoplasma
gallisepticum, wrazliwe na dziatanie doksycykliny.

6. PRZECIWSKAZANIA

Przeciwwskazania

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

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami pracy watroby

7. SPECJALNE OSTRZEZENIA




Specjalne ostrzezenia

Spozycie weterynaryjnego produktu leczniczego przez zwierzgta moze ulega¢ zmianie w wyniku choroby.
W przypadku niewystarczajacego spozycia wody pitnej, zwierzeta powinny by¢ leczone droga
pozajelitowa.

Nalezy unika¢ podawania zbyt matych dawek i/lub leczenia przez niewystarczajaco dhugi czas, poniewaz
moze to powodowaé rozwoj opornosci bakteryjne;j.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznedo stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nieprawidtowe stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze prowadzi¢ do wzrostu
czestotliwosci wystgpowania bakterii opornych na tetracykliny z powodu mozliwej opornosci krzyzowe;j.
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte na badaniach wrazliwosci bakterii
izolowanych od zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno uwzglednia¢ lokalne (na poziomie
regionu, gospodarstwa) informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwos$ci bakterii.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostato okreslone u prosiat przed
odsadzeniem.

Nalezy unika¢ podawania weterynaryjnego produktu leczniczego w utleniajacych si¢ naczyniach i
sprzecie do pojenia.

Nie stosowa¢, w przypadku wykrycia opornosci na tetracykliny w stadzie, ze wzgledu na mozliwo$¢
wystapienia opornos$ci krzyzowe;j.

Ze wzgledu na prawdopodobng zmienno$¢ (zalezng od czasu, potozenia geograficznego) wystepowania
opornosci bakterii na doksycykling zalecane jest pobranie probek od zakazonych zwierzat i wykonanie
badan wrazliwosci.

Udokumentowano wysoka oporno$¢ na tetracykliny wsrod szczepow E. coli izolowanych od kurczat.
Dlatego w leczeniu zakazen wywotanych przez E. coli weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac
wylacznie po wykonaniu badan wrazliwosci. Poniewaz nie zawsze uzyskuje si¢ eradykacje¢ patogenow
docelowych, leczenie powinno by¢ skojarzone z dobra praktyka postepowania, polegajaca na zachowaniu
odpowiedniej higieny, wlasciwej wentylacji 1 unikania nadmiernego zaggszczenia zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

W czasie przygotowywania i podawania nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu weterynaryjnego
produktu leczniczego ze skoéra, oczami lub blonami §luzowymi oraz wdychania pytow.

Podczas sporzadzania i podawania roztworu nalezy stosowac §rodki ochrony osobistej, takie jak rekawice
ochronne (np. z gumy lub lateksu), okulary i odpowiednig maske przeciwpytows (jednorazowa potmaske
zgodna z Norma Europejska EN 149 lub maske wielokrotnego uzytku odpowiadajaca Normie
Europejskiej EN 140 z filtrem zgodnym z EN 143). Bezposrednio po zakonczeniu pracy nalezy umy¢
skorg¢ narazong na zanieczyszczenie. Po przypadkowym kontakcie produktu z oczami, nalezy przeptukac
je duza iloscia wody.

Nie pali¢, nie je$¢ i nie pi¢ podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym..

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Stan zapalny obejmujacy twarz, wargi lub oczy oraz
trudnosci w oddychaniu sa bardzo powaznymi objawami, ktére wymagaja natychmiastowej pomocy
lekarskiej.

Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie wykazaty dzialania teratogennego, toksycznego dla
ptodu, szkodliwego dla samicy.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego u loch cigzarnych i karmiagcych nie zostato
okreslone. Nie zaleca si¢ stosowania produktu podczas cigzy i laktacji.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:




Nie stosowa¢ rownocze$nie z paszg zawierajgcg poliwalentne kationy, takie jak Ca?", Mg?, Fe** i Zn?",
poniewaz mogg one tworzy¢ kompleksy z doksycykling. Zaleca si¢ zachowanie 1-2 godzinnego odstgpu
pomiegdzy podawaniem innych produktow zawierajacych poliwalentne kationy, poniewaz ograniczaja one
wchtanianie tetracyklin.

Nie stosowa¢ razem z substancjami zobojetniajgcymi, kaolinem i preparatami zelaza.
Tetracykliny sg antybiotykami bakteriostatycznymi i nie nalezy ich stosowa¢ w polgczeniu z
antybiotykami bakteriobdjczymi, takimi jak beta-laktamy.

Doksycyklina nasila dziatanie antykoagulantow.

Przedawkowanie:

Podczas badan tolerancji nie zaobserwowano zdarzen niepozadanych u zadnego ze zwierzat docelowych,
nawet po podaniu pigciokrotnie wigkszej dawki terapeutycznej przez czas dwukrotnie dtuzszy od
zalecanego.

W przypadku podejrzenia wystgpienia dzialania toksycznego z powodu znacznego przedawkowania
nalezy przerwac podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego i jesli to konieczne, zastosowaé
odpowiednie leczenie objawowe.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Doksycyklina moze tworzy¢ nierozpuszczalne kompleksy z dwuwartoSciowymi jonami, zwlaszcza zelaza
lub wapnia, cynku i magnezu.

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

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

8. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane

Swinie, kury, indyki.

Rzadko Reakcja alergiczna!
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych A ] 9
zwierzat): Swiattoczutosc¢!

LW przypadku podejrzenia wystgpienia zdarzen niepozadanych nalezy przerwaé leczenie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen niepozadanych,
réwniez niewymienionych na tym opakowaniu, lub w przypadku podejrzenia braku dzialania produktu,
w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna rowniez zgtosi¢ zdarzenia
niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub do jego lokalnego przedstawiciela przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych na tym opakowaniu lub poprzez krajowy system zgtaszania

Urzad Rejestracji Produktow 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



9. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

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

U swin i kur - 23,1 mg doksycykliny hyklanu na kg masy ciata dziennie (co odpowiada 40,0 mg
weterynaryjnego produktu leczniczego na kg masy ciata) podawane w wodzie do picia, przez 5 kolejnych
dni.

U indykow - 28,8 mg doksycykliny hyklanu na kg masy ciata dziennie (co odpowiada 50,0 mg
weterynaryjnego produktu leczniczego na kg masy ciata) podawane w wodzie do picia, przez 5 kolejnych
dni.

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

m%V\i/(ete:ynaryjnego / Srednia masa ciala = ... g
[lJ(I’O uktu (?C}Zﬂlczggg X leczonych zwierzat (kg) weterynaryjnego
g masy ciata na dobe produktu leczniczego
Srednie dzienne spozycie wody (1) na zwierze na litr wody pitnej

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzecia.
Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania wtasciwe;j
dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stezenia doksycykliny.

10. ZALECENIA DOTYCZACE PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprze¢tu pomiarowego.

Dobowa dawke nalezy doda¢ do wody do picia w taki sposob, by cala ilos¢ weterynaryjnego produktu
leczniczego zostata spozyta w ciggu 24 godzin. Zaleca si¢ przygotowanie stezonego roztworu wstepnego a
nastgpnie, w razie potrzeby, rozcienczanie go do wlasciwego st¢zenia terapeutycznego. Alternatywnie,
stezony roztwor moze by¢ rowniez podany za pomocg odpowiedniego urzadzenia do rozprowadzania leku
w wodzie.

Woda z weterynaryjnym produktem leczniczym powinna by¢ przygotowywana i wymieniana co 24
godziny. Woda z weterynaryjnym produktem leczniczym powinna by¢ jedynym dostgpnym zrodtem wody
do picia, w okresie leczenia. Woda z weterynaryjnym produktem leczniczym nie moze by¢
przygotowywana ani przechowywana w metalowych pojemnikach.

Maksymalna rozpuszczalno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego w wodzie wynosi 72 g/1.
Rozpuszczalnos$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego zalezy od pH wody i bgdzie si¢ on wytraca¢ po
zmieszaniu w roztworze alkalicznym.

11. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji

Swinie:  Tkanki jadalne: 4 dni
Kury: Tkanki jadalne: 5 dni
Indyki: Tkanki jadalne: 12 dni



Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi Krajowymi systemami odbioru odpadow.
Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

14. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

15 NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I WIELKOSCI
OPAKOWAN

2256/13

Wielkosci opakowan
Wielkosci opakowan:
Worek 200 ¢

Worek 1 kg

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

16. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI ETYKIETO-ULOTKI

Data ostatniej aktualizacji etykieto-ulotki

10/2025




Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w unijne;j
bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. DANE KONTAKTOWE

Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie Sefii:
Laboratorios Karizoo, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — Caldes de Montbui (Barcelona)

Hiszpania

Lokalny przedstawiciel:
Vet-Agro Trading Sp. z 0.0.
ul. Metgiewska 18

20-234 Lublin

Polska

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.

ul. Metgiewska 18, 20-234 Lublin, Polska

Tel.: +48 81 445 23 00

E-mail: pharmacovigilance@vet-agro.pl

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

| 18. INNE INFORMACJE |

| 19. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” |

Wytacznie dla zwierzat

| 20. TERMIN WAZNOSCI SERIT

Exp. {miesigc/rok}

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiagce
Okres waznos$ci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

| 2. NUMER SERII

Lot {numer}


https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
mailto:pharmacovigilance@vet-agro.pl

