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CHARAKTERYSTYKAWETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Doxipulvis 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia / mleku

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy gram zawiera:
Substancja czynna:

Doksycyklina.................. 500,0 mg/g
(jako doksycykliny hyklan 577,1 mg)

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji
pomocniczych i pozostalych skladnikow

Kwas cytrynowy

Aromat truskawkowy

Z6tty drobny proszek.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cieleta z nierozwini¢ta funkcjg przedzotadkow), §winie, kury (brojlery, ptaki stad zarodowych)
i indyki (brojlery, ptaki stad zarodowych).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Cieleta:
- Leczenie i metafilaktyka zakazen ukladu oddechowego i pokarmowego wywotanych przez
drobnoustroje wrazliwe na doksycykline.

Swinie:
- Leczenie i metafilaktyka zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe
na doksycykling.

Kury i indyki:
- Leczenie i metafilaktyka zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe
na doksycykline.

W przypadku metafilaktyki, przed zastosowaniem produktu nalezy potwierdzi¢ wystgpowanie choroby
w danej grupie.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng, na inne tetracykliny lub na
dowolng substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowac w przypadku stwierdzenia opornosci na tetracykliny w stadzie, ze wzglgdu na mozliwo$¢
wystapienia opornosci krzyzowe;.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby.

Nie stosowac u bydta przezuwajacego.



3.4 Specjalne ostrzezenia

Ilos¢ leku spozywanego przez zwierzgta moze ulec zmianie w wyniku choroby. W przypadku
niewystarczajacego spozycia wody do picia cieleta i §winie powinny by¢ leczone pozajelitowo.
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w sposob odbiegajacy od instrukcji podanej w
charakterystyce weterynaryjnego produktu leczniczego moze spowodowac rozpowszechnienie si¢
bakterii opornych na doksycykling i jednoczesnie wptyna¢ na obnizenie skutecznosci leczenia innymi
tetracyklinami ze wzgledu na mozliwos$¢ wystapienia opornosci krzyzowe;.

Poniewaz eradykacja patogenow docelowych moze nie by¢ mozliwa, leczenie nalezy potaczy¢ ze
stosowaniem dobrych praktyk zarzadzania, tzn. utrzymaniem higieny, prawidtowa wentylacja,
unikaniem nadmiernego zaggszczenia zwierzat.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu wrazliwosci docelowych
patogenow. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opierac si¢ na informacjach epidemiologicznych
1 wiedzy na temat wrazliwo$ci docelowych patogendéw na poziomie gospodarstwa lub na poziomie
lokalnym/regionalnym.

Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalna, krajowa 1 regionalng polityka
przeciwdrobnoustrojowg.

Ze wzgledu na prawdopodobng zmiennos$¢ (w czasie, geograficzng) wystepowania opornosci bakterii
na doksycykling, zalecane jest pobieranie probek bakteriologicznych i wykonywanie badan
wrazliwosci drobnoustrojow obecnych w probkach pobranych od chorych zwierzat.

Udokumentowano wysoki wskaznik opornosci na tetracykliny bakterii Escherichia coli
wyizolowanych w probkach pobranych od kur. Z tego powodu produkt nalezy stosowa¢ w leczeniu
zakazen wywotanych przez E. coli wylacznie po przeprowadzeniu badania lekowrazliwosci. Ponadto
w niektorych krajach UE odnotowano roéwniez oporno$é na tetracykliny wérod patogendéw uktadu
oddechowego u $win (Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis) oraz wsrod patogenow u
cielat (Pasteurella spp.).

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

- Produkt moze powodowaé kontaktowe zapalenie skory i/lub reakcje nadwrazliwosci w przypadku
kontaktu ze skorg lub oczami (proszek i roztwor) lub w przypadku wdychania pytu.

-Podczas rozpuszczania produktu w wodzie nalezy podja¢ odpowiednie kroki zapobiegajace
powstawaniu pytu. Aby zapobiec uczuleniu i kontaktowemu zapaleniu skory podczas pracy z
produktem, nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg i oczami.

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

- Podczas przygotowywania i podawania roztworu leczniczego nalezy unikaé kontaktu skory z
produktem oraz wdychania czastek pytlu. Podczas mieszania i podawania produktu nalezy nosi¢
nieprzepuszczalne rekawice (np. gumowe lub lateksowe) oraz odpowiednia maske przeciwpyltowa (np.
jednorazowa pétmaske zgodng z norma europejska EN 149 lub maske wielorazowego uzytku zgodnag z
normg europejska EN 140, z filtrem zgodnym z normg EN 143).

- W przypadku kontaktu z oczami lub rozlaniu na skorg¢, miejsce ekspozycji nalezy przemy¢ duzg
ilodcig czystej wody, a w przypadku wystapienia podraznienia nalezy zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska.

- W przypadku kontaktu z produktem natychmiast umy¢ rece 1 zanieczyszczong skore.

Jesli w wyniku narazenia na produkt wystapig takie objawy, jak wysypka skorna, nalezy zasiggnac
porady lekarskiej 1 przedstawi¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenie. Obrzgk twarzy, warg lub oczu oraz
duszno$¢ sg powaznymi objawami wymagajacymi natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
cjalne Srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:




Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydlo (cieleta z nierozwinigta funkcja przedzotadkdéw), §winie, kury (brojlery, ptaki stad zarodowych)
i indyki (brojlery, ptaki stad zarodowych).

Bardzo rzadko Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe*

(< 1 zwierze/10 000 leczonych Reakcje alergiczne*Fotosensytyzacja*
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

* W razie wystapienia podejrzewanych zdarzen niepozadanych nalezy przerwac leczenie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela lub za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Odpowiednie dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnos$ci

Badania na zwierzetach laboratoryjnych nie wykazaly teratogennego, ani toksycznego dla ptodu
dziatania doksycykliny.

U ssakow doksycyklina przenika przez bariere tozyskowa. Ze wzgledu na mniejsze powinowactwo do
wapnia, doksycyklina powoduje mniejsze przebarwienia zgbow w pordéwnaniu z tetracykling.
Doksycyklina jest dystrybuowana do mleka.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. U zwierzat w cigzy i karmigcych stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dwu- lub trojwartosciowe kationy (Mg, Fe, Al, Ca) moga tworzy¢ chelaty z tetracyklinami.
Tetracyklin nie nalezy podawa¢ z lekami zobojetniajacymi kwas zotadkowy, zelami na bazie
aluminium lub preparatami na bazie witamin lub mineratéw, z uwagi na tworzenie si¢
nierozpuszczalnych kompleksow, powodujacych zmniejszenie wchtaniania antybiotyku.

Nie nalezy stosowac tacznie z antybiotykami o dziataniu bakteriobdjczym, takimi jak penicyliny czy
cefalosporyny.

Doksycyklina nasila dziatanie lekow przeciwzakrzepowych.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Stosowanie doustne.
Podanie doustne w preparacie mlekozastepczym, w wodzie do picia lub w ptynnej paszy.

Cieleta, $winie:

10 mg doksycykliny na kg masy ciata na dobe¢ (co odpowiada 11,54 mg doksycykliny hyklanu na kg
masy ciata na dobe), doustnie, przez 3 do 5 dni lub 0,2 g proszku na 10 kg masy ciata na dobg, przez 3-
5 kolejnych dni, do rozpuszczenia w wodzie do picia, mleku lub ptynnej paszy; dawke nalezy
dostosowac do rzeczywistego spozycia paszy przez zwierzeta, tak, aby odpowiadata ich wadze.

Kury i indyki:



10 mg doksycykliny na kg masy ciata na dobe¢ (co odpowiada 11,54 mg doksycykliny hyklanu na kg
masy ciata na dobg), co odpowiada 0,02 g rozpuszczalnego proszku na kg masy ciata przez 3 do 5
kolejnych dni, do rozpuszczenia w wodzie do picia.

W oparciu o zalecang dawke oraz liczbe i mase zwierzat, ktore maja by¢ leczone, nalezy obliczy¢
doktadne dzienne stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego zgodnie z nastepujacym wzorem:

0,02 g proszku masa ciala (kg)
na kg masy ciata X leczonych zwierzat i
na dzien y at g proszku na litr

= wody do picia

srednie dzienne spozycie wody na zwierze (1)

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

Spozycie paszy leczniczej lub wody zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania
prawidtowego dawkowania moze by¢ konieczne odpowiednie dostosowanie stezenia doksycykliny.

Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanych urzadzen wazacych do podawania obliczongj
ilosci produktu. Dzienng dawke proszku, nalezy doda¢ do wody do picia w taki sposob, aby caly lek,
podzielony na dwa podania, zostal spozyty w ciagu 24 godzin. Wode do picia zawierajacg produkt
leczniczy nalezy przygotowywaé na nowo co 12 godzin. Zaleca si¢ przygotowanie stezonego roztworu
wstepnego (zawierajacego okoto 10 g produktu na litr wody), ktory mozna pdzniej, w razie potrzeby,
rozcienczy¢ do st¢zenia terapeutycznego. Mozliwe jest rOwniez Stosowanie stgzonego roztworu
wstepnego za pomocg pompy dozujace;.

W przypadku uzywania wody o duzej twardosci lub mleka, leku nie powinno si¢ stosowac¢ w stezeniu
nizszym niz 0,1 g proszku/l twardej wody/mleka oraz przy pH powyzej 8,2.
Rozpuszczalnosé¢ produktu zostata zbadana w maksymalnym stezeniu 400 g/1.

W okresie leczenia jedynym zrédtem wody do picia powinna by¢ woda zawierajgca produkt leczniczy.
W okresie leczenia nalezy monitorowa¢ spozycie wody w niewielkich odstepach czasu.

Leczonym zwierzetom nalezy zapewni¢ wystarczajacy dostep do systemu zaopatrzenia w wodg w celu
zapewnienia odpowiedniego spozycia wody. Woda zawierajaca produkt leczniczy weterynaryjny nie
moze by¢ przygotowywana lub przechowywana w metalowym pojemniku. Po zakonczeniu okresu
podawania leku system zaopatrzenia w wode powinien zosta¢ odpowiednio oczyszczony w celu
unikniecia spozycia subterapeutycznych ilosci substancji czynne;.

Temperatura preparatu mlekozastgpczego przed wprowadzeniem gotowego produktu nie powinna by¢
wyzsza niz 38°C.

Preparat mlekozastepczy powinien by¢ przygotowany nie dluzej niz na godzing przed dodaniem
produktu; preparat mlekozastepczy z dodatkiem leku nalezy zuzy¢ natychmiast.

W przypadku podawania w paszy ptynnej, produkt nalezy najpierw rozpusci¢ w wodzie, a nastepnie
doda¢ pasze. Preparat nalezy zuzy¢ natychmiast. Nalezy zwroci¢ uwage, aby zamierzona dawka
zostata catkowicie spozyta.

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

Nie opisano. W przypadku podejrzenia wystapienia reakcji toksycznych, nalezy przerwa¢ podawanie
leku 1 rozpoczaé odpowiednie leczenie objawowe.

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:

- Bydlo (cieleta): 14 dni.
- Swinie: 6 dni.

- Kury: 7 dni.

- Indyki: 12 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.
Nie stosowac na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu nie§nosci.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCVet:
QJO1AA02

4.2 Dane farmakodynamiczne

Doksycyklina wiaze si¢ odwracalnie z podjednostka 30S rybosomu bakteryjnego, blokujac mozliwosé
potaczenia si¢ aminoacylo-tRNA z odpowiednim miejscem kompleksu mRNA-rybosom. Powoduje to
zahamowanie syntezy bialek, a tym samym zatrzymanie wzrostu kultury bakterii. Doksycyklina
wykazuje gtéwnie dziatanie bakteriostatyczne.

Doksycyklina jest antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania. Dziala przede wszystkim przeciwko
drobnoustrojom Gram dodatnim i Gram ujemnym, tlenowym i beztlenowym, a takze przeciwko
Mycoplasma, Chlamydia i Rickettsiae.

Dziatanie bakteriostatyczne doksycykliny polega na przenikaniu substancji do wngtrza komorki
bakteryjnej. Przenikanie doksycykliny odbywa si¢ na drodze dyfuzji zar6wno czynnej, jak i biernej.

Ogdlnie opisano cztery mechanizmy oporno$ci na tetracykliny nabytej przez drobnoustroje:
zmniejszone gromadzenie si¢ tetracyklin (wskutek zmniejszonej przenikalnosci leku przez bakteryjna
sciane komorkowa oraz aktywnego usuwania leku z komorki), zabezpieczenie biatek wchodzacych w
sktad rybosomu bakteryjnego, enzymatyczna inaktywacja antybiotyku oraz mutacje w zakresie rRNA
(uniemozliwiajagce wigzanie si¢ tetracyklin z rybosomami). Oporno$¢ na tetracykliny jest zwykle
nabywana za posrednictwem plazmidow lub innych elementéow mobilnych (np. transpozondéw
koniugacyjnych).

Opornos¢ krzyzowa migdzy poszczegélnymi tetracyklinami jest powszechna, zalezy jednak od
mechanizmu nadajacego opornos$¢. Ze wzgledu na lepsza rozpuszczalnos¢ w thuszczach i wigksza
zdolno$¢ przenikania przez btony komérkowe (w poréwnaniu z tetracykling), doksycyklina wykazuje
pewien poziom skuteczno$ci wobec drobnoustrojow z opornoscig na tetracykliny nabyta za
posrednictwem pomp efflux. Jednak opornos¢, w ktdérej posredniczg biatka ochronne rybosomow,
nadaje oporno$¢ krzyzowa na doksycykline.

Nastegpujgce minimalne stezenia hamujace (MIC) zostaly okreslone dla doksycykliny w europejskich
izolatach patogenéw docelowych. Punkty zwrotne Wrazliwo$¢ < 4g/ml( CLSI 2018).

. Liczba Rok MICsq MICg
Gatunek Patogen bakteryjny izolatow wyizolowania | (ug/ml) (ng/ml)
Kury / Indyki Mycoplasma spp. 154 2012 - 2017 05 1
Swini A.pleuropneumoniae 162 2017-2019 |1 4
Winie P. multocida 130 2017-2019 |05 4
Bydto P. multocida 149 2018 0,25 1




| M. haemolytica | 82 | 2018 |05 1

4.3 Dane farmakokinetyczne

Doksycyklina jest szybko (w ciggu 2—3 godzin) wchtaniana po podaniu doustnym, a jej dostgpnosé
biologiczna wynosi okoto 70% u wigkszosci gatunkow.

Doksycyklina tatwo wigze si¢ z biatkami osocza (w okolo 90%). W poréwnaniu z tetracyklinami
pierwszej generacji, doksycyklina wykazuje wysoka rozpuszczalno$s¢ w ttuszczach i jest szeroko
dystrybuowana w organizmie. Najwyzsze stezenia stwierdzono w plucach, nerkach, watrobie i
sledzionie. Doksycyklina przenika przez bariere tozyskowa.

Doksycyklina jest wydalana z z6lcig, ale duza jej czg$¢ jest ponownie wchtaniana przez jelito cienkie
(cykl watrobowo-jelitowy). 40% doksycykliny jest metabolizowane i wydalane z katem, gléwnie w
postaci nieaktywnych sprzgzonych metabolitow.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

51 Glowne niezgodnosci 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: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 miesiac.

Okres waznos$ci po rozcienczeniu w wodzie do picia zgodnie z instrukcja: 12 godzin.

Okres waznosci po rozcienczeniu w preparacie mlekozastepczym zgodnie z instrukcja: 1 godzina.
Okres waznosci po rozcienczeniu w paszy plynnej zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

5.3.  Specjalne srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Brak specjalnych $rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

54 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Worki: Polietylen o niskiej gesto$ci/aluminium/polipropylen.
Wielkosci opakowan:

200 g.

1 kg.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

55 Specjalne S$rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialdow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposéb zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego

6. NAZWA | PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

S.P. VETERINARIA, S.A.



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

2641/17

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31/03/2017.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe 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

