OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA

Pojemnik z polipropylenu/wiaderko

1. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie
serii, jesli jest inny

Podmiot odpowiedzialny:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Holandia

\ 2. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

Doxymed, 1000 mg/g, proszek do podania w wodzie do picia/mleku dla cielat i $win.
Hyklan doksycykliny.

‘ 3. Zawarto$¢ substancji czynnej (-ych) i innych substancji

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

| 4. Posta¢ farmaceutyczna

Proszek do podania w wodzie do picia/mleku.
Z6lty krystaliczny proszek.

\ 5. Wielko$¢ opakowania

100 g, 1 kg, 2 kg, 5 kg

\ 6. Wskazanie(-a) lecznicze

Cieleta z nierozwinigtg funkcja przedzotadkow:

- pecherzykowe zapalenie ptuc i ptatowe zapalenie ptuc wywotane przez Pasteurella spp,
Streptococcus spp, Arcanobacterium pyogenes, Haemophilus somnus i Mycoplasma spp.

Swinie:

- zakazne zanikowe zapalenie nosa wywotany przez Pasteurella multocida i Bordetella bronchiseptica;
- pecherzykowe zapalenie ptuc wywolane przez Pasteurella multocida, Streptococcus suis i
Mycoplasma hyorhinis;

- ptatowe zapalenie ptuc wywotane przez Actinobacillus pleuropneumoniae.

\ 7. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na tetracykliny.
Nie podawa¢ zwierzetom z ostrg niewydolno$cig watroby lub nerek.



8. Dzialania niepozadane

Po jednym lub kilku podaniach u cielgt moze wystapi¢ ostre, czasami $miertelne, zwyrodnienie
mieénia sercowego. Poniewaz w wigkszo$ci przypadkow ma to zwigzek z przedawkowaniem, istotne
jest, aby doktadnie odmierzy¢ podawang dawke.

W rzadkich (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat) przypadkach tetracykliny
mogg wywolywac¢ wrazliwo$¢ na §wiatlo i reakcje alergiczne. W przypadku podejrzenia wystgpienia
dziatah niepozadanych nalezy przerwac leczenie.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

‘ 9. Docelowe gatunki zwierzat ‘

Bydto (ciele z nierozwinie¢tg funkcja przedzotadkow) i $winie.

‘ 10. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga(-i) i Sposéb podania ‘

Cieleta: 10 mg hyklanu doksycykliny na kg masy ciata na dobg
przez kolejne 3-5 dni
w 2 podaniach.

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

Droga i spos6b podania:
Cieleta: podanie doustne, rozpusci¢ w mleku (preparacie mlekozastepczym)
Swinie: podanie doustne, rozpusci¢ w wodzie do picia

‘ 11. Zalecenia dla prawidlowego podania

Droga podawania:

Cieleta: podanie doustne, rozpusci¢ w mleku (preparacie mlekozastepczym)
Swinie: podanie doustne, rozpusci¢ w wodzie

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.

Doktadng dzienng ilo$¢ produktu do podania w wodzie do picia mozna obliczy¢ na podstawie
zalecanej dawki, iloSci i masy ciata leczonych zwierzat, zgodnie z ponizszym wzorem:

mg produktu/kg masy ciata/dobe. X srednia masa ciata (kg)
leczonych zwierzat = .... mg produktu w

$rednie dzienne spozycie wody (1) na zwierze litrze wody do picia

W celu zapewnienia wlasciwego dawkowania nalezy mozliwie najdoktadniej ustali¢ masg ciata
zwierzat.


http://www.urpl.gov.pl/

Spozycie wody zawierajacej produkt leczniczy zalezy od stanu klinicznego zwierzat. Aby zapewnic
prawidtowe dawkowanie, nalezy odpowiednio korygowac st¢zenie produktu w wodzie do picia.
Zalecane jest stosowanie odpowiednio skalibrowanej wagi, jezeli wykorzystuje si¢ jedynie czes$¢
opakowania produktu. Dzienng ilo§¢ produktu nalezy doda¢ do wody do picia, tak aby catkowita
dzienna dawka zostata spozyta w ciggu 24 godzin. Wodg do picia z produktem leczniczym nalezy
przygotowywaé na nowo co 12 godzin. Zaleca si¢ przygotowywanie stezonego roztworu wstepnego
zawierajgcego okoto 400 g produktu na 10 1 wody do picia i dalsze rozcienczanie go do st¢zenia
terapeutycznego, o ile jest to wymagane. Innym sposobem jest stosowanie stezonego roztworu przy
pomocy dozownika umozliwiajgcego proporcjonalne dawkowanie produktéw leczniczych
podawanych w wodzie. Rozpuszczalnos¢ produktu zalezy od pH i na obszarach z twarda woda o
odczynie zasadowym w wodzie do picia moga tworzy¢ si¢ zwiazki ztozone.

Produktu nie nalezy podawa¢ w bardzo twardej wodzie powyzej 16°d i o pH powyzej 8.

Wody do picia nie nalezy przechowywa¢ w metalowych pojemnikach.

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

12.  Okres(-y) karencji

Okres(-y) karencji:

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

13. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety w celu ochrony przed $wiatlem 1 wilgocia.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po uptywie termin waznosci.

14.  Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Przyjmowanie leku przez zwierzegta moze si¢ zmieni¢ w wyniku choroby. W przypadku spozywania
niedostatecznej ilo$ci wody pitnej lub zamiennika mleka zwierzgta powinny by¢ traktowane
produktem pozajelitowym.

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

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Z powodu mozliwej zmiennosci (czasowej, geograficznej) wrazliwos$ci bakterii na doksycykling,
zaleca si¢ pobranie probek szczepow bakterii i zbadanie wrazliwos$ci mikroorganizméw pochodzacych
od padtych zwierzat z danego gospodarstwa. Jesli nie bedzie to mozliwe, leczenie powinno opierac si¢
na lokalnych (za poziomie regionu i gospodarstwa) danych epizootiologicznych dotyczacych
wrazliwos$ci docelowych szczepow bakterii, jak réwniez uwzglednia¢ krajowe wytyczne w zakresie
polityki antybiotykowej.

Niewlasciwe stosowanie produktu leczniczego moze zwigkszy¢ czgsto$¢ wystepowania bakterii
opornych na doksycykling i obnizy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi tetracyklinami ze wzgledu na
mozliwos$¢ wystepowania opornosci krzyzowe;.

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

W niektorych krajach UE zgloszono oporno$¢ na tetracykliny wérod patogenow drog oddechowych
wystepujacych u §win (A. pleuropneumoniae, S. suis) i patogendw 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 odpowiednig wentylacje, unikajac
zbyt duzego zaggszczenia zwierzat w gospodarstwie.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na antybiotyki z grupy tetracyklin, powinny zachowa¢ szczegolng
ostrozno$¢ podczas obchodzenia si¢ z produktem i jego roztworem.

Aby zapobiec wystgpieniu podraznienia i kontaktowego zapalenia skory, podczas przygotowywania i
podawania wody do picia zawierajacej produkt leczniczy nalezy unikaé kontaktu produktu ze skorg i
oczami oraz wdychania czastek pytu. Podczas stosowania produktu nalezy uzywac
nieprzepuszczalnych rekawic (np. kauczukowych lub lateksowych) 1 odpowiedniej maski
przeciwpytowej (np. aparatu oddechowego jednorazowego uzytku z pétmaskg zgodnego z normg
EN149).

W razie dostania si¢ produktu do oka lub kontaktu ze skora zanieczyszczong okolice przemy¢ duza
iloécig czystej wody, a w przypadku wystgpienia podraznienia zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg. Rece i
zanieczyszczong skore nalezy umy¢ natychmiast po zakonczeniu pracy z produktem.

Jesli wystapia objawy poekspozycyjne, takie jak wysypka skorna, nalezy zwrdcic si¢ o pomoc
lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Obrzek twarzy, warg lub
powiek lub trudnosci z oddychaniem sg znacznie powazniejszymi objawami i wymagaja
natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Nie pali¢, nie jes¢ i nie pi¢ w czasie poslugiwania si¢ niniejszym produktem.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie podawac¢ razem z antybiotykami bakteriobdjczymi, takimi jak penicyliny i cefalosporyny.
Wechtanianie doksycykliny moze zmniejszy¢ si¢ w przypadku duzej zawarto$ci wapnia, zelaza,
magnezu lub glinu w podawanej paszy. Nie podawac razem ze srodkami zoboje¢tniajacymi kwas
zoladkowy, kaolinem i preparatami zelaza.

Zaleca si¢ zachowanie 1-2 godzinnej przerwy mi¢dzy podaniem innych produktéw zawierajacych
wielowarto$ciowe kationy, poniewaz ograniczajg one wchtanianie tetracyklin.

Doksycyklina nasila dziatanie lekow przeciwkrzepliwych.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po przedawkowaniu u cielgt moze wystapi¢ ostre, czasami $miertelne, zwyrodnienie mi¢$nia
sercowego (patrz punkt 4.6). Wdrozy¢ odpowiednie leczenie objawowe w razie koniecznosci.

Gtléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego nie nalezy mieszac
z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

15.  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow, jesli ma to zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

\ 16. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany etykieto-ulotki

\ 17.  Inne informacje

Wykaz wielkos$ci opakowan:



- pojemnik: 100 g, 1 kg.
- wiaderko: 1, 2, 5 kg
Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie .

18. Napis “Wylacznie dla zwierzat” oraz warunki lub ograniczenia dotyczace dostawy i
staosowania, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

19. Napis “Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

20. Termin waznoSci serii

Termin waznos$ci {miesigc/rok}
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.
Okres waznosci po rozpuszczeniu w wodzie do picia: 12 godzin.

Okres waznosci po rozpuszczeniu w preparacie mlekozastepczym: 6 godzin.

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do:

21. Numer(-y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

2384/14

\22. Numer serii

Nr serii {numer}



