CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Powdox 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla §win, kur i indykow

Powdox 500 mg/g powder for use in drinking water for pigs, chickens and turkeys [DE,
DK,EL,ES,FR; HU,IT,NL,PT,]

Powdox Doxycycline 500 mg/g powder for use in drinking water for pigs, chickens and turkeys
[IE, UK]

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
Kazdy g zawiera:

Substancja czynna:

Doksycyklina 500,0 mg

('w postaci doksycykliny hyklanu 580,0 mg)

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia

Zo6tawy proszek.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (tuczniki), kury (brojlery, stada reprodukcyjne) i indyki (brojlery, stada reprodukcyjne).
Wskazania do stosowania z wyszczegdélnieniem docelowych gatunkow zwierzat

Swinie: leczenie klinicznych postaci zakazen uktadu oddechowego wywotanych 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.

Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na ktorgkolwiek
substancj¢ pomocniczg.
Nie stosowaé u zwierzat z zaburzeniami pracy watroby.

Specjalne ostrzezenia < dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow zwierzat>

Spozycie produktu leczniczego przez zwierzeta moze by¢é zmienione W wyniku choroby. W
przypadku niewystarczajacego spozycia wody do picia, zwierzata powinny by¢ leczone droga
pozajelitowq.

Nalezy unika¢ podawania zbyt matych dawek i/lub leczenia przez niewystarczajgco dhugi czas,
poniewaz moze to powodowac rozwdj opornosci bakteryjnej.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
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Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nieprawidtowe stosowanie produktu moze prowadzi¢ do wzrostu czgstotliwos$ci wystepowania
bakterii opornych na tetracykliny z powodu mozliwej opornosci krzyzowe;.

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na badaniach wrazliwosci bakterii izolowanych od
zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno uwzglednia¢ lokalne (na poziomie regionu,
farmy) informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci bakterii. Bezpieczenstwo produktu
nie zostato okreslone u prosiat przed odsadzeniem.

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

Nie stosowa¢, W przypadku wykrycia opornosci na tetracykliny w stadzie ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystgpienia opornosci krzyzowe;.

Ze wzgledu na prawdopodobng zmienno$¢ (zalezng od czasu, potozenia geograficznego)
wystgpowania opornosci bakterii na doksycykline zalecane jest pobranie probek od zakazonych
zwierzat i wykonanie badan wrazliwosci.Udokumentowano wysoka opornos$¢ na tetracykliny
szczepow E.coli izolowanych od kurczat. Dlatego w leczeniu zakazen wywotanych przez E.coli
produkt nalezy stosowaé 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, wtasciwej wentylacji i
unikania nadmiernego zageszczenia zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne
zwierzetom

W czasie przygotowywania i podawania nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu produktu ze
skora, oczami lub btong sluzowa oraz wdychania pytow.

Osoby o stwierdzonej nadwrazliwos$ci na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Podczas sporzadzania i podawania roztworu nalezy stosowac $rodki ochrony osobistej, takie jak
rekawice ochronne (np. z gumy lub lateksu), okulary i odpowiedniag maske przeciwpylowa
(jednorazowa potmaske zgodng z Norma Europejska EN 149 lub maske wielokrotnego uzytku
odpowiadajgcg Normie Europejskiej EN 140 z filtrem zgodnym z EN 143). Bezpos$rednio po
zakonczeniu pracy umy¢ skore narazong na zanieczyszczenie. W razie przypadkowego kontaktu
produktu z oczami, nalezy przeptuka¢ je duza iloscig czystej wody.

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

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zasiegnaé porady lekarskiej oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie produktu. Obrzgk twarzy, warg lub
oczu oraz trudnosci w oddychaniu sg bardzo powaznymi objawami, ktdére wymagaja
natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje alergiczne i fotowrazliwoséci. W przypadku
podejrzenia wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie.

Czgstotliwos$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wigczajac pojedyncze raporty).

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania laboratoryjne przeprowadzone na szczurach i krdlikach nie dostarczyly Zadnych
dowodow dziatania teratogennego, toksycznego dla ptodu, szkodliwego dla samicy.
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Bezpieczenstwo produktu u loch ci¢zarnych i karmigcych nie zostato okreslone. Nie zaleca si¢
stosowania produktu w czasie cigzy i laktacji.

Nie stosowaé u ptakow w okresie niesnos$ci i na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu
nies$nosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowaé rownocze$nie z karmg zawierajaca poliwalentne kationy, takie jak Ca?" Mg?+ Fe3*j
Zn*" poniewaz moga one tworzy¢ z doksycykling nierozpuszczalne kompleksy.

Zaleca si¢ zachowanie 1-2 godzinnego odstgpu pomig¢dzy podawaniem innych produktow
zawierajacych poliwalentne kationy, poniewaz ograniczajga one wchianianie tetracyklin.

Nie stosowa¢ razem z produktami leczniczymi zoboj¢tniajacymi, kaolinem i preparatami zelaza.
Tetracykliny sa antybiotykami bakteriostatycznymi i nie nalezy ich stosowa¢ w potaczeniu z
antybiotykami bakteriobdjczymi, takimi jak beta-laktamy.

Doksycyklina zwigksza dziatanie antykoagulantow.

Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie w wodzie do picia.

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

Na podstawie zalecanej dawki, ilo$ci oraz masy ciala leczonych zwierzat, nalezy obliczy¢
doktadng dzienng ilo$¢ produktu leczniczego weterynaryjnego wedtug wzoru:

mg produktu / srednia masa ciata leczonych mg produktu /
kg m.c./dzien X zwierzat (kg) = | wody do picia
srednie dzienne spozycie wody (I) na zwierze

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie masa ciala zwierzat powinna by¢ ustalona tak
doktadnie jak tylko jest to mozliwe. Spozycie wody zawierajacej produkt zalezy od stanu
klinicznego zwierzat. W celu uzyskania wiasciwej dawki, stezenie produktu leczniczego
weterynaryjnego w wodzie do picia moze by¢ regulowane.

Zalecane jest stosowanie odpowiednio skalibrowanych przyrzadow mierniczych w przypadku
wykorzystywania czgsci zawarto$ci opakowania.. Dobowa dawke nalezy doda¢ do wody do
picia w taki sposob, by cata ilo§¢ produktu leczniczego zostata spozyta w ciggu 24 godzin.
Zaleca si¢ przygotowanie stezonego roztworu wstepnego a nastepnie, W razie potrzeby,
rozcienczanie go do wlasciwego stezenia terapeutycznego. Alternatywnie, stgzony roztwor
moze by¢ réwniez podany za pomoca odpowiedniego urzadzenia do rozprowadzania leku w
wodzie.

Swieza woda z produktem leczniczym powinna by¢ przygotowywana co 24 godziny. Woda z
produktem leczniczym powinna by¢ jedynym dostgpnym zrodtem wody do picia w okresie
leczenia. Woda z lekiem nie moze by¢ przygotowywana, ani przechowywana w metalowym
pojemniku.

Maksymalna rozpuszczalno$¢ produktu w wodzie wynosi 72 g/l. Rozpuszczalnos¢ produktu
zalezy od pH wody i bedzie si¢ on wytrgcac¢ po zmieszaniu w roztworze alkalicznym.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli niezbedne

Podczas badan tolerancji, nie zaobserwowano dziatan niepozadanych u zwierzat docelowych
nawet po podaniu pigciokrotnie wigkszej dawki terapeutycznej przez czas dwa razy dluzszy
od zalecanego.
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W  przypadku podejrzenia wystapienia dzialania toksycznego z powodu znacznego
przedawkowania nalezy przerwaé podawanie leku i jesli to konieczne, zastosowa¢ odpowiednie
leczenie objawowe.

Okres (-y) karencji

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

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

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnego, tetracykliny
Kod ATCvet: QI01AA02.

Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Doksycyklina jest potsyntetyczng pochodng tetracykliny. Jej dziatanie polega na hamowaniu
syntezy biatka na poziomie rybosomu, gldwnie poprzez potaczenie z receptorami podjednostek
30S rybosomu bakteryjnego. Doksycyklina jest antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania.
Wykazuje ona szeroki zakres aktywno$ci przeciwko bakteriom gram-dodatnim jak i gram-
ujemnym, tlenowym i beztlenowym, zwlaszcza wobec Pasteurella multocida i Mycoplasma
hyopneumoniae izolowanych u $win z zespotem oddechowym oraz Mycoplasma gallisepticum
wystepujacych u kur i indykow z kliniczng infekcja drog oddechowych.

Opornos¢ jest gltownie spowodowana zakloceniem aktywnego transportu tetracyklin,
zwigkszeniem wyptywu antybiotyku na zewnatrz komorki lub tez mechanizmem ochronnym
rybosoméw, w ktorym nie wystepuje zahamowanie syntezy biatka.. Zasadniczo wyst¢puje
oporno$¢ krzyzowa pomiedzy roznymi tetracyklinami. Doksycyklina moze by¢ skuteczna
wobec niektérych szczepéw opornych na tetracykliny starszej generacji w wyniku
mechanizmow ochrony rybosomalnej lub wypompowywania antybiotyku.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym u $win, doksycyklina gtownie wchtaniana jest z przewodu pokarmowego.
Wiaze si¢ z biatkami osocza w stopniu 93%. Jest ona z tatwoscig rozprowadzana w organizmie;
objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym (VSS) wynosi 1,2 I/kg. Doksycyklina jest
metabolizowana w nieznacznym stopniu, wydalana gtownie z kalem, przewaznie w postaci
nieaktywnej mikrobiologicznie.

Okres potowicznej eliminacji wynosi 4-4,2 godziny. W stanie stacjonarnym stezenie w 0soczu
wahato si¢ od 1,0 do 1,5 pg/ml. Zaréwno w ptucach jak i w $luzoéwce nosa st¢zenie w stanie
stacjonarnym byly wyzsze niz w osoczu. Poziom st¢zenia dla tkanek wynosit odpowiednio 1,3
dla ptuc i1 3,4 dla blony §luzowej nosa. Stezenie doksycykliny w ptucach i w §luzowce nosa
przekroczyto warto§¢ MICg produktu leczniczego wobec docelowych patogenow
oddechowych.

Cechg charakterystycznag doksycykliny po pojedynczym podaniu doustnym u kur jest dosé
szybkie i znaczne wchianianie z przewodu pokarmowego osiggajac maksymalne stgzenie w
czasie od 0,4 do 3,3 godzin, w zaleznosci od wieku i obecnosci pozywienia. Produkt leczniczy
jest szeroko rozprowadzany w organizmie, z objetoscia dystrybucji (Vd) zblizong lub wieksza
niz 1 I/kg, oraz okresem potowicznej eliminacji od 4,8 do 9,4 godzin. Wskaznik wigzania biatka
w terapeutycznym stezeniu w osoczu wynosi 70-85%. Biodostgpno$¢ u kur moze wahac si¢
pomigdzy 41 i 73% w zaleznos$ci od wieku i dostepnosci pozywienia. Obecnos¢ pozywienia w
przewodzie pokarmowymskutkuje nizsza biodostepnoscia w poréwnaniu do poziomu
uzyskiwanego na czczo.
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Srednie stezenie w osoczu w ciagu calego okresu leczenia obserwowano na poziomie 1,86+0,71
pg/ml.

Cechg charakterystyczna doksycykliny po pojedynczym podaniu doustnym u indykow jest dos¢
szybkie i znaczne wchlanianie z przewodu pokarmowego osiagajace maksymalne stezenie w
osoczu w czasie od 1,5 do 7,5 godzin, w zaleznosci od wieku i obecnosci pozywienia. Produkt
leczniczy weterynaryjny jest szeroko rozprowadzany w organizmie, z obj¢tosciag dystrybucji
(Vd) zblizong lub wigksza niz 1 I/kg, oraz okresem potowicznej eliminacji od 7,9 do 10,8
godzin. Wskaznik wigzania biatka w terapeutycznym st¢zeniu w osoczu wynosi 70-85%.
Biodostepnos¢ u indykéw moze waha¢ si¢ pomigdzy 25 i 64% w zaleznos$ci od wieku i
dostepnosci pozywienia. Obecno$¢ pozywienia w przewodzie pokarmowym skutkuje nizsza
biodostgpnoscig w pordwnaniu do poziomu uzyskiwanego na czczo.

Srednie stezenie w osoczu w ciagu catego okresu leczenia obserwowano na poziomie 2,24+1,02
pg/ml.

U obu gatunkow ptakéw wyniki analizy PK/PD fAUC/MICy osiagnety warto$ci > 24 h, ktore
spetniaja wymagania dla tetracyklin.

SZCZEGOLOWEDANE FARMACEUTYCZNE:

Sklad jakesciowy substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy
Laktoza jednowodna

Gléwneniezgodnosci farmaceutyczne

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

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18
miesiecy

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce

Okres wazno$ci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

Specjalne srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialéw z ktérych je wykonano

Worki termozgrzewalne wykonane z laminatu poliester/aluminium/polietylen.

Wielko$¢ opakowan:
Worek 200 g
Worek 1 kg

Nie wszystkie rodzaje opakowan mogg znajdowac si¢ w obrocie.

Szczegélne Srodki ostroznos$ci dotyczace unieszkodliwiania niezuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.
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NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L

Les Corts, 23

08028 Barcelona

Hiszpania

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2268/13

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10.05.2013

Data przedtuzenia pozwolenia:

DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Produkt leczniczy weterynaryjny wydawanyz przepisu lekarza —Rp.



