CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Doxatib 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla $win i kur

Doxatib 500 mg/g powder for use in drinking water for pigs and chickens (BE, BG, CZ, DE, EE, ES,
UK (NI), HR, HU, IE, LT, LV, NL, PT, RO, SI, SK)

Doxatib 433 mg/g powder for use in drinking water for pigs and chickens (FR)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:

Doksycyklina 433 mg

(co odpowiada 500 mg doksycykliny hyklanu)

Substancja pomocnicza:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Kwas winowy

Proszek o barwie zottej do jasnozottej do podania w wodzie do picia.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie i kury (brojlery, mtode kury rzezne, do reprodukcji).

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Swinie: leczenie objawéw klinicznych wystepujacych w przebiegu zespotu oddechowego $win
wywotanego przez szczepy Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida i Mycoplasma
hyopneumoniae wrazliwe na doksycykling.

Kury: w przypadku wystepowania w stadzie pasterelozy klinicznej wywotanej przez Pasteurella
multocida — obnizenie $miertelno$ci, zachorowalno$ci, nasilenia objawow klinicznych i zmniejszenie
zmian patologicznych; w przypadku zakazen drog oddechowych wywotanych przez Ornithobacterium
rhinotracheale (ORT) — obnizenie zachorowalnosci i zmniejszenie zmian patologicznych.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynna lub na dowolng substancije
pomocniczg.

Nie stosowac¢ u zwierzat z uposledzona funkcja watroby.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami czynnosci nerek.

Nie stosowa¢ w przypadku wykrycia w stadzie opornosci na tetracykling z powodu mozliwej
opornos$ci krzyzowe;j.

3.4 Specjalne ostrzezenia



Spozycie wody przez zwierzeta moze by¢ zmienione w wyniku choroby. W przypadku
niewystarczajacego spozycia wody zwierzeta powinny by¢ leczone parenteralnie.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpieczneqo stosowania u docelowych gatunkOw zwierzat:

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzglednic¢ oficjalne, krajowe i
regionalne wytyczne dotyczace lekow przeciwbakteryjnych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChWPL
moze zwigkszy¢ czestos$¢ pojawiania si¢ opornosci bakterii na doksycykling i zmniejsza¢ skuteczno$é¢
leczenia innymi tetracyklinami ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia opornosci krzyzowe;.

W niektorych krajach UE zgtaszano réwniez przypadki opornosci na tetracykliny patogenow
oddechowych u $win (A. pleuropneumoniae).

Ze wzgledu na prawdopodobng zmienno$¢ (w czasie, geograficzng) wystgpowania opornosci bakterii
na doksycykline, zalecane jest pobieranie probek bakteriologicznych i wykonywanie badan
wrazliwosci na leki przeciwdrobnoustrojowe. Roznice we wrazliwosci na doksycykline sa
obserwowane zwtaszcza u A. pleuropneumoniae i O. rhinotracheale izolowanych w r6znych krajach,
a nawet w roznych gospodarstwach. Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢
oparte na badaniu lekowrazliwosci bakterii wyizolowanych od zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe,
leczenie powinno by¢ oparte na lokalnych (pochodzacych z danego regionu lub gospodarstwa)
informacjach epidemiologicznych dotyczacych lekowrazliwosci bakterii docelowych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze nie doprowadzi¢ do catkowitej eliminacji
docelowych patogenéw, dlatego leczenie nalezy taczy¢ z dobra praktyka hodowlana, polegajaca na
przestrzeganiu zasad higieny, zapewnieniu odpowiedniej wentylacji i unikaniu stloczenia zwierzat.

Specijalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac¢ reakcje skorne i (lub) nadwrazliwo$¢, po
kontakcie ze skorg lub oczami (proszKu i roztworu) lub po inhalacji pyhu.

Osoby 0 znanej nadwrazliwo$ci na tetracykliny powinny unikaé¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Podczas rozpuszczania weterynaryjnego produktu leczniczego w wodzie nalezy podja¢ odpowiednie
kroki, aby zapobiec powstawaniu pytu. Podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym
nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorag i oczami, aby zapobiec uczuleniu i kontaktowemu
zapaleniu skory.

Nalezy unika¢ wdychania czastek pytu. Podczas mieszania i podawania weterynaryjnego produktu
leczniczego nalezy stosowac nieprzepuszczalne rekawice (np. gumowe lub lateksowe) i odpowiednig
maske przeciwpytowa (np. jednorazowa poétmaske zgodng z Europejska Norma EN149 lub maske
wielorazowego uzytku zgodng z normg EN140 z filtrem EN143).

W przypadku kontaktu produktu z oczami lub skora nalezy niezwlocznie przeptukac je duza iloscia
czystej wody, a w przypadku wystgpienia podraznienia nalezy uda¢ si¢ do lekarza.

Jesli w wyniku narazenia na produkt wystapig objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy zwrocic sie
0 pomoc lekarskg oraz pokazaé lekarzowi to ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg lub oczu badz trudnosci
z oddychaniem s3 powazniejszymi objawami i wymagaja udzielenia natychmiastowej pomocy
lekarskiej.

Po zakonczeniu pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy umy¢ rece.

Nie jes¢, nie pic i nie pali¢ w trakcie pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane



Swinie i kury:

Bardzo rzadko Reakcje alergiczne*

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Nadwrazliwo$¢ na $wiatto™
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

*W przypadku podejrzenia wystapienia zdarzen niepozadanych, leczenie nalezy przerwac.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do whasciwych organow krajowych lub do lokalnego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania.
Wrhasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w punkcie ,,Dane kontaktowe” ulotki informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci
Ciaza i laktacja:

Doksycyklina ma niewielka zdolno$¢ do tworzenia komplekséw z jonami wapnia, a badania
wykazatly, ze w niewielkim stopniu wplywa na tworzenie si¢ szkieletu.

Ze wzgledu na brak badan stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego nie jest zalecane w
okresie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ w polaczeniu z antybiotykami bakteriobojczymi, np. penicylinami lub cefalosporynami.
Wysoka zawarto$¢ wapnia, zelaza, magnezu lub glinu w paszy moze wptywac na zmniejszenie
wchtaniania doksycykliny. Nie stosowa¢ w potaczeniu z lekami neutralizujgcymi kwas zotadkowy,
kaolinem i preparatami zelaza.

Zaleca si¢ aby przerwa pomig¢dzy podaniem innych weterynaryjnych produktow leczniczych
zawierajacych wielowarto$ciowe kationy wynosita 1-2 godziny od podania doksycykliny, gdyz
ograniczaja one wchlanianie tetracyklin. Doksycyklina nasila dzialanie lekow przeciwzakrzepowych.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie w wodzie do picia.

Swinie:

Zalecana dawka wynosi: 12,5 mg hyklanu doksycykliny (25 mg weterynaryjnego produktu
leczniczego) na kg masy ciata na dobe przez 4 kolejne dni.

Jesli w tym okresie objawy kliniczne nie ulegng zlagodzeniu, nalezy zweryfikowaé diagnozg i zmienié¢
leczenie. W przypadku cigzkich zakazen prowadzacy lekarz weterynarii moze wydtuzy¢ okres
leczenia do maksymalnie 8 kolejnych dni.

Kury:
Zalecana dawka wynosi: 10 mg hyklanu doksycykliny (20 mg weterynaryjnego produktu leczniczego)

na kg masy ciala na dobg przez 3—4 kolejne dni w przypadku zakazen wywotanych przez P. multocida
albo 20 mg hyklanu doksycykliny (40 mg weterynaryjnego produktu leczniczego) na kg masy ciata na
dobe przez 3—4 kolejne dni w przypadku zakazen wywotanych przez O. rhinotracheale.

W oparciu o zalecang dawke, liczbe i mase ciala leczonych zwierzat, nalezy obliczy¢ doktadng ilos¢
weterynaryjnego produktu leczniczego na dzien wedtug nastepujacego wzoru:



mg weterynaryjnego produktu . . .
leczniczego na kg masy ciata X Srfdma masa Cl'(.ﬂa (kg) mg weterynaryjnego
.o eczonych zwierzat :
na dzien = produktu leczniczego
na litr wody do picia

$rednie dzienne spozycie wody (I) na zwierze

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

Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania
wiasciwej dawki, konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stgzenia doksycykliny.

Jesli zawarto$¢ opakowania nie jest zuzywana jednorazowo, zalecane jest uzywanie odpowiednio
skalibrowanej wagi. Dawke dzienng nalezy doda¢ do takiej ilosci wody, aby cato$¢ roztworu zostata
spozyta w ciggu 24 godzin. Roztwor leczniczy nalezy wymienia¢ co 24 godziny.

Zalecane jest przygotowanie stezonego roztworu wstepnego — W przyblizeniu 100 g produktu na litr
wody — i odpowiednie rozcienczenie go do stezenia terapeutycznego. Stezony roztwor mozna tez
rozcienczy¢ uzywajac proporcjonalnego dozownika lekow.

Rozpuszczalno$é weterynaryjnego produktu leczniczego zalezy od pH. W wodzie o duzej twardosci i
odczynie zasadowym moze on ulega¢ wytrgcaniu. W przypadku uzywania wody o duzej twardosci
(powyzej 10,2°d) i duzej zasadowosci (pH powyzej 8,1) lek nalezy stosowaé¢ w minimalnym stezeniu
200 mg proszku na litr wody do picia.

Roztworu leczniczego nie nalezy przechowywac¢ w metalowych pojemnikach.

Nalezy zapewni¢ swobodny dostep do poidet wszystkim leczonym zwierzgtom.
W okresie leczenia zwierzeta nie powinny mie¢ dostepu do zrodet wody innych niz roztwor leczniczy.

Spozycie wody podczas leczenia powinno by¢ regularnie monitorowane.
Po zakonczeniu leczenia system pojenia nalezy odpowiednio wyczysci¢, aby uniknaé podawania
substancji czynnej w dawkach subterapeutycznych.

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

Podanie 1,6-krotnosci zalecanej dawki nie wywotywato wystgpienia objawow klinicznych, ktore
moglyby zosta¢ powigzane z leczeniem. Dwukrotne przedawkowanie doksycykliny (40 mg/kg masy
ciala) jest tolerowane przez drob bez jakichkolwiek efektow klinicznych.

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

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Swinie
- tkanki jadalne: 4 dni
Kury:

- tkanki jadalne: 3 dni (w przypadku dawki 10 mg/kg masy ciata przez 4 dni)
- tkanki jadalne: 9 dni (w przypadku dawki 20 mg/kg masy ciata przez 4 dni)



Nie stosowa¢ w okresie 4 tygodni przed rozpoczeciem okresu niesnosci.
Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCuvet:
QJO1AA02

4.2  Dane farmakodynamiczne

Doksycyklina jest antybiotykiem z grupy tetracyklin. Cecha wspdlng tych antybiotykow jest struktura
oparta na wielopierScieniowym naftacenokarboksamidzie.

Doksycyklina wykazuje dziatanie gtownie bakteriostatyczne. Swoje dzialanie wywiera ona poprzez
hamowanie biosyntezy biatek $ciany bakteryjnej, co prowadzi do zaburzenia wszystkich funkcji
koniecznych do przezycia bakterii. Uposledzeniu ulegaja w szczegolnosci podziaty komoérkowe

i powstawanie $ciany komorkowe;.

Doksycyklina to antybiotyk o szerokim spektrum dziatania wykazujacy aktywno$¢ wobec duzej liczby
bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych, tlenowych i beztlenowych oraz mykoplazm.

Wiyniki dotyczace Ornithobacterium rhinotracheale wskazujg na ogromng zmienno$¢ wrazliwosci, od
wysokiej do niskiej, w zaleznosci od regionu geograficznego, z ktorego pochodzg dane izolaty.

Duza zmienno$¢ w zakresie opornosci na doksycykling jest obserwowana rowniez wsrod patogenow
$win, zwlaszcza A. pleuropneumoniae izolowanych w réznych krajach, a nawet roznych
gospodarstwach.

Opisano cztery mechanizmy nabytej oporno$ci na tetracykliny: zmniejszone gromadzenie tetracyklin
(zmniejszona przepuszczalno$¢ $ciany komorkowej bakterii i aktywne wypompowywanie leku z
komorki), ochrone rybosomow bakteryjnych przez biatka, enzymatyczng inaktywacje antybiotyku
oraz mutacje w zakresie mRNA (niedopuszczajace do wigzania si¢ tetracyklin z rybosomami).
Opornos¢ na tetracykliny nabywana jest zwykle za posrednictwem plazmidow lub innych
genetycznych elementow mobilnych (np. transpozonéw koniugacyjnych). Oporno$¢ krzyzowa migdzy
poszczegbdlnymi tetracyklinami jest powszechna, poszczegolne mechanizmy mogg mieé¢ rézny udziat
w wywotywaniu tej opornosci. Ze wzgledu na wieksza rozpuszczalno$¢ w thuszczach i wieksza
zdolnoé¢ do przenikania przez btony komorkowe (w porownaniu z tetracykling) doksycyklina
wykazuje pewien poziom skutecznos$ci wobec drobnoustrojow z nabyta opornoscia na tetracykliny
zwigzang z funkcjonowaniem pomp efluksowych. Natomiast mechanizm polegajacy na syntezie
biatek chronigcych rybosomy przyczynia si¢ do wystapienia opornosci krzyzowej na doksycykling.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Doksycyklina ulega wchtanianiu w zotadku i poczatkowym odcinku dwunastnicy. Obecno$¢ kationow
dwuwartosciowych w pozywieniu wywiera mniejszy wptyw na wchianianie doksycykliny

w poréwnaniu do tetracyklin starszej generacji. Biodostgpnos¢ u swin niegtodzonych wynosi ok. 21%.
U $win po podaniu doustnym dawki 12,8 mg/kg st¢zenia w stanie stacjonarnym w czasie leczenia
wahajg si¢ od Cmin wynoszacego 0,40 ug/ml wezesnie rano do Cmax 0,87 pg/ml péznym popotudniem.
Po podaniu hyklanu doksycykliny kurom w dawce 21 mg/kg masy ciata $rednie stezenia w osoczu
przekraczajace 1 pg/ml byty osiggane w ciggu 6 godzin i utrzymywaly si¢ przez 6 godzin po
odstawieniu leku. W okresie od 24 do 96 godzin od rozpoczgcia podawania doksycykliny jej stezenia
w osoczu przekraczaty 2 pg/ml. Po podaniu hyklanu doksycykliny w dawce 10 mg/kg masy ciala
stezenia w osoczu w stanie stacjonarnym wahaly si¢ od 0,75 do 0,93 pg/g w okresie od 12 do 96
godzin po rozpoczeciu leczenia.

Poniewaz doksycyklina jest bardzo dobrze rozpuszczalna w ttuszczach, dobrze penetruje do tkanek.
W przypadku tkanek uktadu oddechowego stwierdzano nastepujace wartosci stosunku stezenia
doksycykliny w tkankach do stezenia leku w osoczu: 1,3 (zdrowe ptuca); 1,9 (pluca zmienione
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zapalnie) i 2,3 (btona $luzowa jamy nosowej). Stopien wigzania z biatkami osocza jest wysoki (ponad
90%).

Doksycyklina prawie w ogole nie ulega metabolizmowi i jest wydalana jest glownie z katem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowaniu bezposredniego: 1 rok.

Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

5.3  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Po otwarciu przechowywac¢ worki szczelnie zamknigte w celu ochrony przed wilgocia.

Po otwarciu weterynaryjny produkt leczniczy nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Worki trojwarstwowe (PET/AI/PE),

Worki czterowarstwowe (PET/AI/PET/PE),

Wielko$¢ opakowan: 100 g, 1 kg lub 5 kg.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

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

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

KRKA, d.d., Novo mesto

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

2578/16

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03/11/2016

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



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

