ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Doxymed 1000 mg/g proszek do podania w wodzie do picia / w mleku dla bydta i §win

Doxylin 100%, powder for use in drinking water/ milk for cattle and pigs (NL, BE, DE, EE, EL, LT,
LV)

Doxylin 1000 mg/g, powder for use in drinking water/ milk for cattle and pigs (HU, IT, RO)
Doxylin, 867 mg/g, powder for use in the drinking water/ milk for cattle and pigs (FR)

Doxymed (DK)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram zawiera:

Substancje czynne:

Hyklan doksycykliny 1000 mg
(co odpowiada 867 mg/g doksycykliny)

Z6lty krystaliczny proszek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cielgta z nierozwinigta funkcja przedzotadkow), Swinie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Cieleta z nierozwinieta funkcja przedzotadkow:
- Pecherzykowe zapalenie ptuc i ptatowe zapalenie pluc wywotane przez Pasteurella spp.,
Streptococcus spp., Trueperella pyogenes, Histophilus somni i Mycoplasma spp.

Swinie:

- Zakazne zanikowe zapalenie nosa wywotane przez Pasteurella multocida i Bordetella
bronchiseptica;

- Pecherzykowe zapalenie ptuc wywotane przez Pasteurella multocida, Streptococcus suis
i Mycoplasma hyorhinis;

- Ptatowe zapalenie pluc wywotane przez Actinobacillus pleuropneumoniae.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna.
Nie stosowac¢ U zwierzat z ostra niewydolnos$cig watroby lub nerek.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Przyjmowanie leku przez zwierzeta moze si¢ zmieni¢ w wyniku choroby. W przypadku spozywania
niedostatecznej ilosci wody lub zamiennika mleka zwierzgta powinny by¢ traktowane produktem do
podawania pozajelitowego.

Konieczne jest podawanie mleka zawierajacego produkt leczniczy osobno kazdemu cielgciu. Nalezy
takze uwzgledni¢ oddzielanie si¢ doksycykliny w preparacie mlekozastepczym. Aby temu zapobiec,
nalezy wiaczy¢ mieszarke na czas czerpania mleka.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
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Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Z powodu mozliwej zmiennosci (czasowej, geograficznej) wrazliwosci bakterii na doksycykling,
zaleca si¢ pobranie probek szczepow bakterii i zbadanie wrazliwo$ci mikroorganizméw pochodzacych
od padtych zwierzat z danego gospodarstwa.

Jesli nie bedzie to mozliwe, leczenie powinno opiera¢ si¢ na lokalnych (na poziomie regionu i
gospodarstwa) danych epizootiologicznych dotyczacych wrazliwosci docelowych szczepow bakterii,
jak rowniez uwzglednia¢ krajowe wytyczne w zakresie polityki antybiotykowe;.

Niewlasciwe stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze zwickszy¢ czgstosé
wystepowania bakterii opornych na doksycykling i obnizy¢ skutecznos¢ leczenia innymi
tetracyklinami ze wzgledu na mozliwo$¢ wystepowania opornosci krzyzowe;j.

Nalezy unika¢ podawania w skorodowanych naczyniach do picia/poidtach.

W niektorych krajach UE zgloszono oporno$¢ na tetracykliny wérdd patogenow drog oddechowych
wystepujacych u $win (A. pleuropneumoniae, S. suis) i patogenow wystepujacych u cielat (Pasteurella
spp.).

Ze wzgledu na brak mozliwosci eliminacji patogenow docelowych, leczenie nalezy prowadzi¢ zgodnie
z zasadami dobrej praktyki produkcyjnej, np. dbajac o higieng i odpowiednia wentylacje, unikajac
zbyt duzego zaggszczenia zwierzat w gospodarstwie.

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

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na antybiotyki z grupy tetracyklin powinny stosowa¢ weterynaryjny
produkt leczniczy z zachowaniem ostroznosci.

Aby zapobiec wystapieniu podraznienia i kontaktowego zapalenia skory, podczas przygotowywania

i podawania wody do picia zawierajgcej weterynaryjny produkt leczniczy nalezy unika¢ kontaktu
weterynaryjnego produktu leczniczego ze skorg i oczami oraz wdychania czastek pytu. Podczas
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkéw ochrony osobistej, na ktore
sktadajg sie nieprzepuszczalne rekawice (np. kauczukowe lub lateksowe) i odpowiednia maska
przeciwpytowa (np. aparat oddechowy jednorazowego uzytku z pétmaska zgodny z normg EN149).
W razie dostania sie weterynaryjnego produktu leczniczego do oka lub kontaktu ze skora
zanieczyszczong okolice przemyc¢ duzg iloScig czystej wody, a w przypadku wystapienia podraznienia
zwrocic sig¢ o pomoc lekarskg. Rece 1 zanieczyszczong skore nalezy umy¢ natychmiast po zakonczeniu
pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Jesli wystapia objawy poekspozycyjne, takie jak wysypka skorna, nalezy niezwlocznie zwrdcic sig o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Obrzgk twarzy,
warg lub powiek lub trudno$ci w oddychaniu sg znacznie powazniejszymi objawami i wymagaja
natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Nie pali¢, nie je$¢ i nie pi¢ w czasie postugiwania si¢ niniejszym weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto (cieleta z nierozwinietg funkcja przedzotadkow), §winie:

Rzadko Wrazliwos$¢ na swiatto

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Reakcje alergiczne
zwierzat):

Bardzo rzadko Zwyrodnienie mig$nia sercowego!




(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):
1 U cielat z nierozwinigtg funkcjg przedzotadkow. Ostre (w wigkszosci $miertelne), po pojedynczej lub
wielokrotnej dawce. Poniewaz w wigkszo$ci przypadkow ma to zwigzek z przedawkowaniem, istotne
jest, aby doktadnie odmierzy¢ podawang dawke.

W przypadku podejrzenia wystgpienia dzialan niepozadanych nalezy przerwac leczenie.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wtasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjnej lub na opakowaniu bezpos$rednim.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:
Ze wzgledu na odktadanie si¢ doksycykliny w mtodej tkance kostnej nalezy ograniczy¢ stosowanie
weterynaryjnego produktu leczniczego w cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie podawac¢ razem z antybiotykami bakteriobojczymi, takimi jak penicyliny i cefalosporyny.
Wechtanianie doksycykliny moze zmniejszy¢ si¢ w przypadku duzej zawartosci wapnia, zelaza,
magnezu lub glinu w podawanej paszy. Nie podawaé razem ze srodkami zobojetniajacymi kwas
zotadkowy, kaolinem i produktami zelaza. Zaleca si¢ zachowanie 1-2 godzinnej przerwy mi¢dzy
podaniem innych produktéw zawierajacych wielowartosciowe kationy, poniewaz ograniczaja one
wchtanianie tetracyklin.

Doksycyklina nasila dziatanie lekow przeciwkrzepliwych.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Cielgta: podanie w mleku (preparacie mlekozastepczym).
Swinie: podanie w wodzie do picia.

Dawkowanie:

Cieleta: 10 mg hyklanu doksycykliny na kg masy ciata na dobe

przez kolejne 3-5 dni
w 2 podaniach.

Swinie: 10 mg hyklanu doksycykliny na kg masy ciata na dobe
przez kolejne 3-5 dni.

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

mg weterynaryjnego produktu X $rednia masa ciata (kg)
leczniczego/kg masy ciata/dobe. leczonych zwierzat =...mg
$rednie dzienne spozycie wody (1) na zwierze weterynaryjnego

produktu leczniczego w
litrze wody do picia

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania
wiasciwej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stezenia hyklanu doksycykliny.
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Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprze¢tu pomiarowego. Dzienng ilo$¢ produktu
nalezy doda¢ do wody do picia, tak aby catkowita dzienna dawka zostata spozyta w ciggu 24 godzin.
Wode do picia z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy przygotowywaé na nowo co 12
godzin. Zaleca si¢ przygotowywanie stezonego roztworu wstepnego zawierajacego okoto 400 g
weterynaryjnego produktu leczniczego na 10 1 wody do picia i dalsze rozcienczanie go do stezenia
terapeutycznego, o ile jest to wymagane. Innym sposobem jest stosowanie stezonego roztworu przy
pomocy dozownika umozliwiajgcego proporcjonalne dawkowanie weterynaryjnych produktow
leczniczych podawanych w wodzie.

Rozpuszczalno$¢ produktu zalezy od pH i na obszarach z twardg woda o odczynie zasadowym

w wodzie do picia mogg tworzy¢ si¢ zwigzki ztozone.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy podawaé w bardzo twardej wodzie powyzej 16°d i
o pH powyzej 8.

Wody do picia nie nalezy przechowywaé¢ w metalowych pojemnikach.

Preparat mlekozastgpczy zawierajacy weterynaryjny produkt leczniczy nalezy zuzy¢ w ciagu 6 godzin.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po przedawkowaniu u cielgt moze wystapic ostre, czasami $miertelne, zwyrodnienie migs$nia
sercowego (patrz punkt 3.6). Wdrozy¢ odpowiednie leczenie objawowe w razie koniecznosci.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne:
Cieleta: 14 dni.
Swinie: 8 dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QI01AA02
4.2 Dane farmakodynamiczne

Doksycyklina to antybiotyk o szerokim spektrum dziatania. Hamuje on wewnatrzkomérkowo synteze
biatka bakteryjnego, wigzac si¢ z podjednostkami 30-S rybosomow. Zakldca to wigzanie si¢
aminoacetylo-tRNA z miejscem akceptorowym kompleksu mRNA-rybosom i uniemozliwia
przytaczanie aminokwaséw do wydtuzajacych sig¢ fancuchéw peptydowych.

Doksycyklina hamuje wzrost bakterii, w tym nalezacych do rodzajoéw Mycoplasma i Chlamydia,
riketsji i niektérych pierwotniakdw.

Donoszono o istnieniu czterech mechanizméw nabytej opornosci drobnoustrojéw ogdlnie na
tetracykliny: zmniejszonego gromadzenia si¢ tetracyklin w komorkach (wskutek zmniejszonej
przenikalnos$ci leku przez bakteryjng $ciang komorkowga oraz aktywnego usuwania leku z komorki),
biatkowego zabezpieczenia rybosomu bakteryjnego, enzymatycznej inaktywacji antybiotyku oraz
mutacji rRNA (uniemozliwiajacych wigzanie si¢ tetracyklin z rybosomem). Oporno$¢ na tetracykliny
jest zwykle nabyta poprzez plazmidy lub inne elementy mobilne (np. transpozony koniugacyjne).
Opisywano takze oporno$¢ krzyzowg pomigdzy tetracyklinami. Dzigki lepszej rozpuszczalno$ci w
thuszczach 1 wiekszej tatwosci przenikania przez btony komoérkowe (w poréwnaniu z tetracykling)
doksycyklina w pewnym stopniu zachowuje skutecznos¢ przeciwko drobnoustrojom z nabyta
opornoscig na inne tetracykliny.



Wartosci MIC na tetracykliny:

Patogen MICs | MICy
Mannheimia haemolitica (Bo) 0,5 8
Pasteurella multocida (Bo) 0,5 2
Pasteurella multocida (Su) 0,5 2
Actinobacillus pleuropneumoniae (Su) 1 16
Streptococcus suis (Su) 16 32

4.3 Dane farmakokinetyczne

Doksycyklina ulega szybkiemu i niemal catkowitemu wchlanianiu ze §wiatta jelita. Obecnos¢
pokarmu w jelicie nie wptywa na rzeczywiste wchlanianie doksycykliny. Doksycyklina odznacza sig¢
dobra dystrybucja w organizmie i penetracja do wigkszos$ci tkanek.

Po wchtonigciu si¢ tetracykliny prawie nie ulegaja metabolizmowi. W przeciwienstwie do innych
tetracyklin doksycyklina jest wydalana gtownie z katem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodnos$ci tego weterynaryjnego
produktu leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z wodg do picia lub pasza ptynna
zawierajacg produkty biobodjcze.

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

5.2  OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

Okres waznos$ci po rozpuszczeniu w wodzie do picia zgodnie z instrukcja: 12 godzin.

Okres waznos$ci po rozpuszczeniu w preparacie mlekozastepczym zgodnie z instrukcja: 6 godzin.

5.3  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty w celu ochrony przed swiattem i wilgocia.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biaty pojemnik z polipropylenu o masie 100 g lub 1 kg zamknigty wieczkiem z polietylenu o niskiej
gestosci.

Biaty pojemnik z polipropylenu (wiaderko) o masie 1, 2 lub 5 kg zamknigty wieczkiem z
polipropylenu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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 materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.
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6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma Research B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2384/14

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu : 09/2014

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

04/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



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

