INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM — ETYKIETO-
ULOTKA

Pojemnik z zamkni¢ciem gwarancyjnym i wiaderko

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

| 2. SKLAD
Doksycyklina 433,3 mg/g
(w postaci doksycykliny hyklanu 500,0 mg/g)

Z6lty, krystaliczny proszek.

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 kg, 2,5 kg, 5 kg.

| 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Dla kur (brojlery, stada zarodowe brojlerow) i indykow (brojlery, indyki stad zarodowych)

| 5. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazania lecznicze
Leczenie klinicznych zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez Mycoplasma gallisepticum
wrazliwe na doksycykline.

6. PRZECIWSKAZANIA

Przeciwwskazania

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

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

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami czynnosci watroby.

7. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpieczenstwa stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Ze wzgledu na zmienno$¢ (czas, potozenie geograficzne) wrazliwosci bakterii na doksycykling, usilnie
zaleca si¢ pobranie probek od chorych zwierzat na fermie i oznaczenie wrazliwosci drobnoustrojow.




Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w sposob odbiegajacy od instrukcji podanej w
oznakowaniu opakowan moze spowodowa¢ rozpowszechnienie si¢ bakterii opornych na doksycykling i
jednoczes$nie wplynaé na obnizenie skutecznosci leczenia innymi tetracyklinami ze wzgledu na mozliwos¢
wystapienia opornosci 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 patogenéw docelowych moze nie by¢ mozliwa, leczenie nalezy potaczy¢ ze
stosowaniem dobrych praktyk zarzadzania, tzn. utrzymaniem higieny, prawidlowa wentylacja, unikaniem
nadmiernego zageszczenia zwierzat.

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

Podczas przygotowania i podawania nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu weterynaryjnego produktu
leczniczego ze skorg, oczami i blonami §luzowymi oraz wdychania czasteczek pytu.

Osoby z rozpoznang wrazliwoscig na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé srodkdw ochrony osobistej, na
ktore sktadaja si¢: rekawice ochronne (np. gumowe lub lateksowe), okulary oraz odpowiednig maske
przeciwpylowa (np. jednorazowa potmaske odpowiadajaca normie EN149 lub wielorazowa maske
ochronng zabezpieczajaca przed zanieczyszczeniem uktadu oddechowego odpowiadajaca normie EN140 z
filtrem odpowiadajacym normie EN143). Po przygotowaniu wody do picia z produktem leczniczym
nalezy umy¢ odstonietg skore. W razie przypadkowego kontaktu z okiem, nalezy obficie przeptuka¢ oko
czystag woda. Podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym nie nalezy palié, jes¢ ani pic.

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska i pokazaé lekarzowi
ulotke informacyjna lub opakowanie. Stan zapalny twarzy, warg lub oczu albo zaburzenia oddychania sg
najpowazniejszym objawem, ktory wymaga natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Ciaza i laktacja:
Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach nie wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego
wptywu na plody ani na matki.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie podawac¢ jednoczesnie z pasza bogata w kationy wielowarto$ciowe, takie jak Ca2+, Mg2+, Zn2+ 1
Fe3+, poniewaz mozliwe jest tworzenie si¢ kompleksow doksycykliny z tymi kationami. Nie nalezy
podawac jednoczesnie ze srodkami zobojetniajacymi, kaolinem i preparatami zelaza, poniewaz
tetracykliny sg antybiotykami bakteriostatycznymi, nie nalezy podawac ich w skojarzeniu z antybiotykami
bakteriobojczymi, takimi jak antybiotyki beta-laktamowe. Zaleca si¢ zachowanie odstepu 1-2 godzin
pomigdzy podaniem innych weterynaryjnych produktow leczniczych zawierajacych kationy
dwuwarto$ciowe, poniewaz ograniczaja wchtanianie tetracykliny.

Doksycyklina nasila dziatanie srodkoéw przeciwzakrzepowych.

Przedawkowanie:

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

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

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

8. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane



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

Rzadko Reakcje alergiczne
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Fotosensytyzacja (nieprawidtowa reakcja skory na $wiatto)

zwierzat):

W przypadku podejrzenia wystapienia zdarzen niepozadanych nalezy przerwac leczenie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne. Umozliwia ciggle monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania produktu. W razie zaobserwowania zdarzen niepozadanych, rowniez niewymienionych na tym
opakowaniu, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o
tym lekarza weterynarii. Mozna rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego
lub lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych na tym opakowaniu lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow 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
Do podania w wodzie do picia.

Kury: 20 mg doksycykliny na kg masy ciata na dob¢ (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 ciata na dobe (co odpowiada 58 mg weterynaryjnego produktu
leczniczego na kg masy ciala), podawane w wodzie do picia przez 5 kolejnych dni.

10. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zalecenia dla prawidlowego podania

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzat.

Pobieranie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania wtasciwej dawki
konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stezenia doksycykliny. Zaleca si¢ stosowanie
odpowiednio skalibrowanego sprzetu pomiarowego.

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 srednia masa ciata
produktu leczniczego na kg x  (kg) zwierzat, ktore
masy ciata na dobg majg by¢ leczone



=... mg weterynaryjnego
srednie dobowe spozycie wody (litrow na zwierze) produktu leczniczego na litr
wody do picia

Dzienna ilo$¢ produktu ma by¢ dodana do wody tak, by caly lek zostal zuzyty w ciagu 24 godzin. Wodge
do picia z lekiem nalezy przygotowywac na $wiezo co 24 godziny. Zaleca si¢ przygotowanie stezonego
roztworu wstepnego — okoto 100 gramdéw weterynaryjnego produktu leczniczego na litr wody do picia —
nastgpnie rozcienczy¢, w razie potrzeby, do dalszego pozadanego stgzenia terapeutycznego.
Alternatywnie, st¢zony roztwor moze by¢ stosowany w dozownikach wody.

Nalezy zapewni¢ wszystkim zwierzetom przeznaczonym do leczenia swobodny dostep do systemow
pojenia. Po zakonczeniu leczenia urzadzenia do podawania wody nalezy odpowiednio oczy$ci¢ 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 przechowywac¢ w pojemnikach
metalowych. Rozpuszczalnos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego zalezy od odczynu pH. Po
zmieszaniu z roztworami zasadowymi nastgpuje jego wytracanie.

Aby zapewni¢ catkowite i trwale rozpuszczenie produktu leczniczego weterynaryjnego w kazdej ilosci
wody, konieczne jest uzyskanie st¢zenia minimalnego. Minimalne st¢zenie w wodzie do picia wynosi
200 mg weterynaryjnego produktu leczniczego na litr.

Nie nalezy leczy¢ tym weterynaryjnym produktem leczniczym zwierzat wymagajacych stosowania
nizszych stezen.

11. OKRESY KARENCIJI

Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Kury: 5 dni.

Indyki: 12 dni.

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

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty w celu ochrony przed §wiattem.

Wode do picia z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy chroni¢ przed §wiatlem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow 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. Dziatania te
pomogg chroni¢ §rodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

14. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na receptg weterynaryjna.

15. NUMER<Y> POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I WIELKOSCI
OPAKOWAN

2526/16

Wielkosci opakowan

- pojemnik z zamknieciem gwarancyjnym: 1 kg.

- wiaderko: 1, 2,5, 5 kg.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

16. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI ETYKIETO-ULOTKI

Data ostatniej aktualizacji etykieto-ulotki

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

17. DANE KONTAKTOWE

Dane kontaktowe

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

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02

PL — 60 792 Poznan

Tel.: +48 516 052 508

PhV(@dopharma.pl



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:PhV@dopharma.pl

18. INNE INFORMACJE

<Inne informacje>

19. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

| 20. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do ...
Produkt rozpuszczony w wodzie do picia nalezy zuzy¢ w ciagu 24 godzin.

| 21.  NUMER SERII

Lot {numer}



