A. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Skiad
Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:
Doksycyklina 433 mg
(co odpowiada 500 mg doksycykliny hyklanu)

Proszek o barwie zo6ttej do jasnozottej do podania w wodzie do picia.

3. Docelowe gatunki zwierzat

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

4, Wskazania lecznicze

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

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
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.

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne ostrzezenia:

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

Specjalne $rodki ostroznosci 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 ulotce
informacyjnej moze zwigkszy¢ czesto$¢ pojawiania si¢ opornosci bakterii na doksycykling i
zmniegjszac skutecznos$¢ leczenia innymi tetracyklinami ze wzgledu na mozliwos$¢ wystapienia
opornosci krzyzowe;j.

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

Ze wzgledu na prawdopodobng zmienno$¢ (w czasie, geograficzng) wystepowania opornos$ci bakterii
na doksycykling, zalecane jest pobieranie probek bakteriologicznych i wykonywanie badan
wrazliwosci na leki przeciwdrobnoustrojowe. Réznice we wrazliwosci na doksycykling sa
obserwowane zwtaszcza u A. pleuropneumoniae i O. rhinotracheale izolowanych w réznych 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 produktu moze nie doprowadzi¢ do catkowitej eliminacji docelowych patogenow, dlatego
leczenie nalezy taczy¢ z dobra praktyka hodowlana, polegajaca na przestrzeganiu zasad higieny,
zapewnieniu odpowiedniej wentylacji i unikaniu sttoczenia zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac reakcje skorne i (lub) nadwrazliwosé, po
kontakcie ze skorg lub oczami (proszku i roztworu) lub po inhalacji. Osoby o znanej nadwrazliwosci
na tetracykliny powinny unika¢ 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 skora 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 odpowiednia
maske przeciwpytowa (np. jednorazowa poétmaske zgodng z Europejska Norma EN149 lub maske
wielorazowego uzytku zgodng z normg EN 140 z filtrem zgodnym z normg EN143).

W przypadku kontaktu produktu z oczami lub skoérg nalezy niezwlocznie przeptukac je duza iloscig
czystej wody, a w przypadku wystapienia podraznienia nalezy uda¢ sie do lekarza. Jesli w wyniku
narazenia na produkt wystapig objawy, takie jak wysypka skoérna, nalezy zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ lekarzowi to ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg lub oczu badz trudnosci z
oddychaniem sg 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.

Ciaza i laktacja:

Doksycyklina ma niewielka zdolno$¢ do tworzenia kompleksow z jonami wapnia, a badania
wykazaly, 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.

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
wchianiania doksycykliny. Nie stosowa¢ w potagczeniu z lekami neutralizujagcymi kwas zotadkowy,
kaolinem i preparatami zelaza.

Zaleca si¢ aby przerwa pomiedzy podaniem innych weterynaryjnych produktéw leczniczych
zawierajacych wielowartosciowe kationy wynosita 1-2 godziny od podania doksycykliny, gdyz
ograniczaja one wchtanianie tetracyklin. Doksycyklina nasila dzialanie lekow przeciwzakrzepowych.




Przedawkowanie:

Podanie 1,6-krotno$ci zalecanej dawki nie wywotywato wystapienia objawow klinicznych, ktore
mogtyby zosta¢ powigzane z leczeniem. Dwukrotne przedawkowanie doksycykliny (40 mg/kg masy
ciata) jest tolerowane przez drob bez jakichkolwiek efektow klinicznych.

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

7. Zdarzenia niepozadane

Swinie i kury:
Bardzo rzadko Reakcje alergiczne*
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Nadwrazliwos¢ na $wiatto*
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

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

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego
przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy
system zglaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Medycznych i
Produktéw Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687,
Faks: + 48 22 49-21-605, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
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 ztagodzeniu, nalezy zweryfikowa¢ diagnoze i zmieni¢ leczenie. W przypadku ciezkich 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.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

W oparciu o zalecang dawke, liczbe i mas¢ ciata leczonych zwierzat, nalezy obliczy¢ doktadng iloé¢
weterynaryjnego produktu leczniczego na dzien wedlug nastepujacego wzoru:


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

mg weterynaryjnego produktu , : .
leczniczego na kg masy ciatana X Srednia masa Cu.ﬂa (kg) mg weterynaryjnego
o leczonych zwierzat ;
dzien = produktu leczniczego

na litr wody do picia
srednie dzienne spozycie wody (1) na zwierze

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

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

Jesli zawarto$¢ opakowania nie jest zuzywana jednorazowo, zalecane jest uzywanie odpowiednio
skalibrowanej wagi. Dawke dobowa nalezy doda¢ do wody do picia w taki sposob, aby catos¢ leku
zostata spozyta w ciggu 24 godzin. Roztwor leczniczy nalezy wymieniac co 24 godziny.

Zalecane jest przygotowanie st¢zonego roztworu wstepnego — w przyblizeniu 100 g produktu w litrze
wody — i odpowiednie rozcieficzenie go do stezenia leczniczego. St¢zony roztwor mozna tez
rozcienczy¢ uzywajac proporcjonalnego dozownika lekow.

Rozpuszczalno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego zalezy od pH. W wodzie o duzej twardosci i
odczynie zasadowym moze on ulega¢ wytracaniu. W przypadku uzywania wody o duzej twardos$ci
(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 przechowywaé¢ w metalowych pojemnikach.

Nalezy zapewni¢ swobodny dostep do poidet wszystkim leczonym zwierzetom.
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 unikngé podawania
substancji czynnej w dawkach subterapeutycznych.

10. 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 nie$nosci.

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

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Przechowywa¢ 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.



Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
opakowaniu po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 rok

Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ 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

odpaddéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Pozwolenie nr 2578/16

Wielkosci opakowan:
100 g, 1 kg lub 5 Kkg.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny: .
KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StraBe 5, 27472 Cuxhaven, Germany

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Rownolegta 5, 02-235 Warszawa, tel. 22 57 37 500, fax. 22 57 37 564

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.


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

