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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Skilad
Kazdy gram zawiera:

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

Zo6tty drobny proszek.

Bt Docelowe gatunki zwierzat

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

4, Wskazania lecznicze

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

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

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

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

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng, na inne tetracykliny lub na
dowolng substancje pomocnicza.

Nie stosowac w przypadku stwierdzenia opornosci na tetracykliny w stadzie, ze wzglgdu na mozliwos¢
wystgpienia opornosci krzyzowe;.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby.

Nie stosowac u bydta przezuwajacego.

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne ostrzezenia:

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

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

Specijalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw 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 oficjalng, krajowa 1 regionalng polityka
przeciwdrobnoustrojowg.

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

Udokumentowano wysoki wskaznik opornosci na tetracykliny bakterii Escherichia coli
wyizolowanych w probkach pobranych od kurczat. Z tego powodu produkt nalezy stosowaé w
leczeniu zakazen wywotanych przez E. coli wytacznie po przeprowadzeniu badania lekowrazliwosci.
Ponadto w niektérych krajach UE odnotowano rowniez oporno$¢ na tetracykliny patogenéw ukladu
oddechowego u swin (Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis) oraz patogendow 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 skéra 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 unika¢ kontaktu skory z
produktem oraz wdychania czastek pytlu. Podczas mieszania i podawania produktu nalezy nosi¢
nieprzepuszczalne rekawice (np. gumowe lub lateksowe) oraz odpowiednig maske przeciwpytowa (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 skore, miejsce ekspozycji nalezy przemy¢ duza
ilodcig czystej wody, a w przypadku wystapienia podraznienia nalezy zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska.

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

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

Ciagza i laktacja:

Badania na zwierzgtach 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 poréwnaniu z tetracykling.
Doksycyklina jest dystrybuowana do mleka.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. U zwierzat w cigzy i1 karmigcych stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.
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Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dwu- lub trojwartosciowe kationy (Mg, Fe, Al, Ca) mogg tworzy¢ chelaty z tetracyklinami.
Tetracyklin nie nalezy podawa¢ z lekami zobojetniajacymi kwas zotgdkowy, zelami na bazie
aluminum lub preparatami na bazie witamin lub mineraléow, z uwagi na tworzenie si¢
nierozpuszczalnych kompleksoéw, powodujacych zmniejszenie wchtaniania antybiotyku.

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

Doksycyklina nasila dziatanie lekow przeciwzakrzepowych.

Przedawkowanie:

Nie opisano. W przypadku podejrzenia wystapienia reakcji toksycznych, nalezy przerwaé podawanie
leku i rozpocza¢ odpowiednie leczenie objawowe.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:

Podawanie pod kontrolg lub nadzorem lekarza weterynarii.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:

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

Bydto (cieleta z nierozwinigtg funkcjg przedzotadkéw), $winie, kury (brojlery, ptaki stad zarodowych)
i indyki (brojlery, ptaki stad zarodowych).

Bardzo rzadko Zaburzenia zotgdkowo-jelitowe*

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Reakcje alergiczne*

zwierzat, wlaczajac pojedyncze Fotosensytyzacja (nieprawidtowa reakcja skory na
raporty): Swiatto)*

* W razie wystapienia podejrzewanych zdarzen niepozadanych nalezy przerwac leczenie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne. Umozliwia ciagte monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania produktu. W razie zaobserwowania zdarzen niepozadanych, réwniez 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 zgtaszania.

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Stosowanie doustne
Do podawania doustnego w preparacie mlekozastepczym, w wodzie do picia lub w ptynnej paszy.

Cieleta, $winie:
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10 mg doksycykliny na kg masy ciata na dobg¢ (co odpowiada 11,54 mg doksycykliny hyklanu na kg
masy ciala na dobg), doustnie, przez 3 do 5 dni lub 0,2 g proszku na 10 kg masy ciata na dobe, 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 dob¢ (co odpowiada 11,54 mg doksycykliny hyklanu na kg
masy ciala 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 st¢zenie weterynaryjnego produktu leczniczego zgodnie z nastgpujgcym wzorem:

0029 proszk ! masa ciata (kg)
na kg masy ciata X 1 h pwierzat '
na dzien eczonych zwierzat 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
prawidlowej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie st¢zenia doksycykliny.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanych urzadzen wazacych do podawania obliczongj
ilo$ci produktu. Dzienng dawke proszku , nalezy doda¢ do wody do picia w taki sposdb, aby caty lek,
podzielony na dwa podania, zostat spozyty w ciggu 24 godzin. Wode do picia zawierajacg produkt
leczniczy nalezy przygotowywac 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 stezenia terapeutycznego. Mozliwe jest réwniez Stosowanie stezonego roztworu
wstepnego za pomocg pompy dozujace;.

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

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

Leczonym zwierzetom nalezy zapewni¢ wystarczajacy dostep do systemu zaopatrzenia w wodg w celu
zapewnienia odpowiedniego spozycia wody. Woda zawierajgca weterynaryjny produkt leczniczy nie
moze by¢ przygotowywana lub przechowywana w metalowym pojemniku. Po zakonczeniu okresu
podawania leku system zaopatrzenia w wod¢ powinien zosta¢ odpowiednio oczyszczony w celu
uniknigcia spozycia subterapeutycznych ilo$ci substancji czynnej.

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

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

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

17



10. Okresy karencji

Tkanki jadalne:

- Bydlo (cieleta): 14 dni.

- Swinie: 6 dni.

- Kury: 7 dni.

- Indyki: 12 dni.

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

Nie stosowa¢ na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

11. Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 miesigc.

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

Okres waznosci po rozcienczeniu w preparacie mlekozastgpczym zgodnie z instrukcja: 1 godzina.
Okres wazno$ci po rozcienczeniu w paszy ptynnej zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

Nie uzywaé tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,EXp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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 materialdow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
2641/17

Rozmiary opakowan:
200 g.
1 kg.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
S.P. VETERINARIA, S.A.

Ctra. Reus-Vinyols, km 4,1

43330 Riudoms

Hiszpania

Tel. +34 977 850 170

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Pro-Wet Snioch, Wiese Sp.J.

ul. Okrezna 11

75-736 Koszalin (Polska)

Tel.: + 48 94 346 44 05
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