ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Doxylin 433 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla kur i indykow

Doxylin CT WSP, 500 mg/g, powder for use in drinking water for chickens and turkeys (HU, IT, NL,
LT, LV, PT, RO)

Doxylin, 433 mg/g, powder for use in drinking water for chickens and turkeys (UK, IE, DE, EE)
Doxylin CT WSP 433 mg/g, powder for use in drinking water for chickens and turkeys (FR)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden gram zawiera:

Substancja czynna:

Doksycyklina 433,3 mg
(w postaci doksycykliny hyklanu 500,0 mg)

Substancje pomocnicze:

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Kwas cytrynowy, bezwodny
Laktoza jednowodna

Zotty, krystaliczny proszek.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (brojlery, stada zarodowe brojleréw) i indyki (brojlery, indyki stad zarodowych)
3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie klinicznych zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez Mycoplasma gallisepticum
wrazliwe na doksycykling.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancjg
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadku wykrycia opornosci na tetracykling w stadzie ze wzgledu na potencjalng
mozliwo$¢ wystepowania opornosci krzyzowe;j.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami czynnos$ci watroby.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Ilo$¢ leku pobieranego przez zwierzgta moze si¢ zmienia¢ w wyniku choroby. W przypadku
niedostatecznego spozycia wody do picia zwierzeta nalezy leczy¢ produktem do stosowania
pozajelitowego.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Ze wzgledu na zmiennos¢ (czas, potozenie geograficzne) wrazliwo$ci bakterii na doksycykling, usilnie




zaleca si¢ pobranie probek od chorych zwierzat na fermie i oznaczenie lekowrazliwosci
drobnoustrojow. Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w sposob odbiegajacy od
instrukcji podanej w charakterystyce weterynaryjnego produktu leczniczego moze spowodowac
rozpowszechnienie si¢ bakterii opornych na doksycykling i jednocze$nie wptynac na obnizenie
skuteczno$ci leczenia innymi tetracyklinami ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia opornos$ci
krzyzowej.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzglednia¢ oficjalne i miejscowe
zalecenia dotyczace leczenia przeciwbakteryjnego.

Nalezy unika¢ podawania produktu w utleniajacych si¢ naczyniach, sprzecie do pojenia.
Poniewaz eradykacja patogenow docelowych moze nie by¢ mozliwa, leczenie nalezy potaczy¢ ze
stosowaniem dobrych praktyk zarzadzania, tzn. utrzymaniem higieny, prawidlowg wentylacja,
unikaniem nadmiernego zaggszczenia zwierzat.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Podczas przygotowania i podawania nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu weterynaryjnego
produktu leczniczego ze skdra, oczami i btonami §luzowym oraz wdychania czasteczek pytu.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac $§rodkéw ochrony osobiste;,
na ktore sktadaja si¢: rekawice ochronne (np. gumowe lub lateksowe), okulary oraz odpowiednia
maske przeciwpylowa (np. jednorazowa poétmaske odpowiadajaca normie EN149 lub wielorazowa
maske ochronna zabezpieczajaca przed zanieczyszczeniem uktadu oddechowego odpowiadajaca
normie EN140 z filtrem odpowiadajacym normie EN143). Po przygotowaniu wody do picia z
produktem leczniczym nalezy umy¢ odstonictg skore. W razie przypadkowego kontaktu z okiem,
nalezy obficie przeptuka¢ oko czysta woda. Podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym
nie nalezy pali¢, je$¢ ani pic.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska i pokazaé lekarzowi
ulotke informacyjna lub opakowanie. Stan zapalny twarzy, warg lub oczu albo zaburzenia oddychania
$3 najpowazniejszymi objawami, ktére wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kury (brojlery, stada zarodowe brojleréw) i indyki (brojlery, indyki stad zarodowych):

Rzadko Reakcje alergiczne

. Fotosensytyzacja
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych

zwierzat):

W przypadku podejrzenia wystapienia zdarzen niepozadanych nalezy przerwac leczenie.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zgtaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej lub na etykieto-ulotce.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

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

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Nie podawa¢ jednoczesnie z pasza bogata w kationy wielowarto$ciowe, takie jak Ca*" Mg?*, Zn?" i
Fe**, poniewaz mozliwe jest tworzenie sic kompleksow doksycykliny z tymi kationami. Nie nalezy
podawac jednoczesnie ze srodkami zobojetniajacymi, kaolinem i preparatami zelaza. Poniewaz
tetracykliny sa antybiotykami bakteriostatycznymi, nie nalezy podawac ich w skojarzeniu z
antybiotykami bakteriobojczymi, takimi jak antybiotyki beta-laktamowe. Zaleca si¢ zachowanie
odstepu 1-2 godzin pomiedzy podaniem innych weterynaryjnych produktow leczniczych
zawierajacych kationy dwuwarto$ciowe, poniewaz ograniczajg one wchtanianie tetracykliny.
Doksycyklina nasila dziatanie srodkoéw przeciwzakrzepowych.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Do podania w wodzie do picia.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzat..
Pobieranie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania wlasciwe;j
dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stezenia doksycykliny. Zaleca si¢ stosowanie
odpowiednio skalibrowanego sprzgtu pomiarowego.

Dawkowanie:

Kury

20 mg doksycykliny na kg masy ciala na dobe (co odpowiada 46 mg weterynaryjnego produktu
leczniczego na kg masy ciala), podawane w wodzie do picia przez 5 kolejnych dni.

Indyki

25 mg doksycykliny na kg masy ciala na dobe (co odpowiada 58 mg weterynaryjnego produktu
leczniczego na kg masy ciala), podawane w wodzie do picia przez 5 kolejnych dni.

Podawanie:

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

... Ing weterynaryjnego $rednia masa ciata
produktu leczniczego na kg X (kg) zwierzat, ktore ~ =... mg weterynaryjnego
masy ciafa na dobg maja by¢ leczone produktu leczniczego na litr

srednie dobowe spozycie wody (litrow na zwierze) wody do picia

Dzienna ilo$¢ produktu ma by¢ dodana do wody tak, by caty lek zostal zuzyty w ciggu 24 godzin.
Wodg do picia z lekiem nalezy przygotowywac na swiezo co 24 godziny. Zaleca si¢ przygotowanie
stezonego roztworu wstepnego — okoto 100 graméw weterynaryjnego produktu leczniczego na litr
wody do picia — nastepnie rozcienczy¢, w razie potrzeby, do dalszego pozadanego stezenia
terapeutycznego. Alternatywnie, stezony roztwor moze by¢ stosowany w dozownikach wody.
Nalezy zapewni¢ wszystkim zwierzetom przeznaczonym do leczenia swobodny dostep do systemow
pojenia. Po zakonczeniu leczenia urzgdzenia do podawania wody nalezy odpowiednio oczysci¢ w celu
uniknigcia pobierania pozostatej ilosci leku w dawkach subterapeutycznych. Woda z produktem
leczniczym powinna by¢ jedynym zrédtem wody do picia przez caty okres leczenia. Wody do picia
zawierajacej produkt leczniczy nie nalezy przygotowywac ani przechowywaé¢ w pojemnikach
metalowych. Rozpuszczalnosé weterynaryjnego produktu leczniczego zalezy od odczynu pH. Po
zmieszaniu z roztworami zasadowymi nastgpuje wytragcanie. Aby zapewni¢ catkowite i trwate
rozpuszczenie produktu leczniczego weterynaryjnego w kazdej ilosci wody, konieczne jest uzyskanie
stezenia minimalnego. Minimalne st¢zenie w wodzie do picia wynosi 200 mg weterynaryjnego
produktu leczniczego na litr. Zwierzat wymagajacych stosowania nizszych st¢zen nie nalezy leczy¢
tym weterynaryjnym produktem leczniczym.



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

W badaniach tolerancji kazdego z docelowych gatunkdéw zwierzat nie obserwowano dziatan
niepozadanych nawet przy dawkach pigciokrotnie przekraczajacych dawke lecznicza podawanych
przez czas dwa razy przekraczajacy zalecany czas leczenia.

W razie podejrzenia wystapienia reakcji toksycznych ze wzgledu na skrajne przedawkowanie,
podawanie leku nalezy przerwac i wdrozy¢ odpowiednie leczenie objawowe w razie koniecznosci.

3.11 Szczegélne 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:

Kury: 5 dni.

Indyki: 12 dni.

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

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QJOTAA02

4.2 Dane farmakodynamiczne

Doksycyklina jest potsyntetyczna pochodng tetracykliny. Dziata hamujac syntezg biatka na poziomie
rybosomu, przede wszystkim wiazac si¢ z podjednostka 30S rybosomu bakteryjnego. Doksycyklina
jest antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania. Wykazuje rozlegta aktywno$¢ przeciw bakteriom
Gram-dodatnim i Gram-ujemnym, patogenom tlenowym i beztlenowym, szczeg6lnie przeciw
Mycoplasma gallisepticum zwiazanej z klinicznymi zakazeniami uktadu oddechowego u kur i
indykow. Zglaszano, ze MICo doksycykliny przeciw szczepom M. gallisepticum izolowanych we
Francji, Niemczech i na Wegrzech (2003-2009) wynosi 0,5 pg/ml.

Wskaznik opornosci izolowanych szczepdw M. gallisepticum na doksycykling jest niski (0-6%).

Na ogo6t zglaszano cztery mechanizmy opornosci nabytej drobnoustrojoéw na tetracykliny:
zmniejszenie akumulacji tetracyklin (zmniejszona przepuszczalno$¢ $ciany komorkowej bakterii i
aktywny odptyw), ochrona bialek rybosomu bakteryjnego, enzymatyczna inaktywacja antybiotyku i
mutacje rRNA (uniemozliwiajace wigzanie tetracykliny do rybosomu). Oporno$¢ na tetracykling
zazwyczaj jest nabywana za posrednictwem plazmidoéw lub innych elementéw mobilnych (np.
transpozondéw). Opisywano rowniez opornos¢ krzyzowa pomigdzy tetracyklinami. Ze wzgledu na
wigksza rozpuszczalno$¢ w tluszczach i wigkszg zdolnos¢ do przechodzenia przez btong komoérkowa
(w porownaniu z tetracykling), doksycyklina zachowuje pewien stopien skutecznosci przeciw
drobnoustrojom z nabyta opornoscig na tetracykliny.

Zgodnie z przepisami CLSI drobnoustroje inne niz paciorkowce, dla ktorych wartosci MIC wynosza
<4 ug/ml uznaje si¢ za wrazliwe, przy 8 ug/ml — za $rednio wrazliwe, a przy warto$ciach MIC

> 16 pg/ml — za oporne na doksycykling.

4.3 Dane farmakokinetyczne
Na og6t doksycyklina jest dos¢ szybko i intensywnie wchlaniana z przewodu pokarmowego, ulega

szerokiej dystrybucji w organizmie, nie jest metabolizowana w istotnym zakresie i wydalana gtownie
z katem.



Farmakokinetyke doksycykliny po pojedynczym podaniu doustnym kurom i indykom charakteryzuje
szybkie i znaczace wchlanianie z przewodu pokarmowego, osiggajac maksymalne stgzenie w osoczu
po uptywie 0,4-3,3 godz. u kurczat oraz 1,5-7,5 godz. w zaleznosci od wieku i obecnosci pokarmu.
Lek ulega szerokiej dystrybucji w organizmie przy wartosciach objetosci dystrybucji (Vd) bliskich lub
przekraczajacych 1 i wykazuje krotszy okres pottrwania w fazie eliminacji u kur (4,8-9,4 godz) niz u
indykow (7,9-10,8 godz). Wskaznik wigzania z biatkami w stezeniach leczniczych w osoczu wynosi
70-85%. Biodostepnos¢ u kur i indykow moze wahac si¢ w zakresie, odpowiednio, 41-73% i 25—
64%, zalezac rdwniez od wieku i zywienia. Obecno$¢ pokarmu w przewodzie pokarmowym
warunkuje nizsza biodostepnos¢ w poréwnaniu z biodostepnoscia po podaniu na czczo.

Po staltym podawaniu weterynaryjnego produktu leczniczego w wodzie w dawkach wynoszacych

20 mg doksycykliny/kg (kury) i 25 mg doksycykliny/kg (indyki) przez 5 dni zglaszane przecigtne
stezenia w osoczu w calym okresie leczenia wynosilty 1,86+0,71 pg/ml u kur i 2,244+1,02 pg/ml u
indykow. U obydwu gatunkéw ptakoéw analiza PK/PD danych dotyczacych fAUC/MIC90 wykazata
warto$ci >24 godz. spetniajace wymogi dla tetracyklin.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy:
- pojemnik z zamknigciem gwarancyjnym: 3 lata.

- wiaderko: 2 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.
Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety w celu ochrony przed swiattem.
Wodg do picia z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy chroni¢ przed $wiatlem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemnik z zamknieciem gwarancyjnym: biaty pojemnik z polipropylenu, zamykany pokrywka z
polietylenu o niskiej gestosci.

Pojemnik z zamknieciem gwarancyjnym zawiera 1 kg weterynaryjnego produktu leczniczego.
Wiaderko: biaty pojemnik z polipropylenu z pokrywka z polipropylenu.

Wiaderko zawiera 1, 2,5 lub 5 kg weterynaryjnego produktu leczniczego.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru

odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO



Dopharma Research B.V.

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

2526/16

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27-04-2016

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



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

