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ULOTKA INFORMACYJNA
Doksy RW, 700 mg/g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla §win i kur

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynierow Gdynskich 13/14

66-400 Gorzow Wlkp.

Polska

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Doksy RW, 700 mg/g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla $win i kur
doksycyklina

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Doksycyklina (w postaci doksycykliny hyklanu) 700 mg/g

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt leczniczy weterynaryjny Doksy RW jest przeznaczony do stosowania w celu leczenia
pierwotnych i wtornych zakazen u kur i $win wywolywanych przez drobnoustroje wrazliwe na
doksycykling. Produkt podaje si¢ glownie w chorobach uktadu oddechowego oraz pokarmowego.

U $win produkt Doksy RW podaje si¢ w przypadkach zakazen wywotanych przez drobnoustroje:
Mycoplasma hyopneumoniae, Mycoplasma hyorhinis, Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Escherichia coli, Haemophilus spp., Clostridium spp.,
Salmonella spp., Listeria spp. oraz przez gronkowce, paciorkowce, niektore kretki i riketsje.

U kur produkt Doksy RW podaje si¢ w przypadkach zakazen wywotanych przez drobnoustroje:
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, Escherichia coli, Pasteurella multocida, Bordetella
avium, Haemophilus paragallinarum, Clostridium perfringens, Chlamydia psittaci.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na tetracykliny.
Nie stosowac u zwierzat z niewydolno$cia watroby.
Nie stosowac u koni.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Czasem wystepujg reakcje nadwrazliwo$ci. W przypadku dtugotrwatego stosowania mozliwe sg
podraznienia przewodu pokarmowego, czasem wymioty.

O wystagpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu Iub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

15



7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura (brojler), $winia

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Nalezy przestrzega¢ nastgpujacych zasad dotyczacych dawkowania:

10 mg doksycykliny/kg masy ciata/dobe, co odpowiada 14 mg Doksy RW na kg masy ciata przez 3-5
kolejnych dni.

Za pomocg nastepujacego wzoru, na podstawie zalecanej dawki, liczby i masy ciata leczonych
zwierzat nalezy obliczy¢ doktadng ilo$¢ produktu dodawanego do wody wypijanej w ciagu doby przez
stado:

ilo$¢ produktu [mg]/dzien = dawka produktu [mg/kg m.c./dzien] x $rednia masa ciala leczonych
zwierzat [kg] x liczba leczonych zwierzat

Jesli system pojenia wykorzystuje urzadzenie dozujace zatezony roztwor produktu leczniczego to ilos$é
dodawang do kazdego litra wody pitnej dla wszystkich leczonych zwierzat w ciggu doby mozna
wyliczy¢ korzystajgc z ponizszego wzoru:

dJuktu mg produktu/kg $rednia masa ciata (kg) y liczba leczonych
mg produ masy ciala/dobg leczonych zwierzat zwierzat
w litrze wody do =
picia srednie dzienne spozycie wody (w litrach) przez leczone zwierzeta

W przypadku wykorzystywania cze$ci zawarto$ci opakowania zaleca si¢ uzywanie odpowiednio
skalibrowanej wagi. Dawke dobowa nalezy doda¢ do wody pitnej w taki sposob, aby cata ilos¢ leku
zostala spozyta w ciagu 24 godzin. Swiezy roztwor leczniczy nalezy przygotowywacé co 24 godziny.
Zaleca si¢ przygotowanie stezonego roztworu (okoto 100 graméw produktu na 1 litr wody do picia), a
nastepnie rozcienczenie w razie potrzeby do stezenia leczniczego. Stezony roztwor moze by¢ rowniez
podany za pomoca odpowiedniego urzadzenia do rozprowadzania leku w wodzie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciala
leczonych zwierzat.

Spozycie wody jest zalezne od stanu klinicznego zwierzat oraz warunkow otoczenia. Nalezy to
uwzgledni¢ przy wyliczaniu st¢zenia roztworu. Roztwor leczniczy powinien by¢ jedynym Zrodlem
wody do picia dla leczonych zwierzat.

10. OKRESY KARENCIJI
Tkanki jadalne:

Swinia - 6 dni

kura - 6 dni

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

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

16



Przechowywac w szczelnie zamknigtym i oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i
wilgocig.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Chroni¢ przed mrozem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 60 dni

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 24 godziny

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Spozycie roztworu leczniczego moze by¢ zmienione w wyniku choroby, dlatego roztwor leczniczy
powinien by¢ jedynym zrédlem wody dla leczonych zwierzat. U $§win, w przypadku
niewystarczajgcego spozycia roztworu leczniczego, nalezy rozwazy¢ leczenie parenteralne.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Doksycyklina znajdujac si¢ w wysokim stezeniu w miejscu infekcji moze hamowaé whasciwosci
chemotaktyczne i fagocytarne biatych ciatek krwi.

Wrazliwos$¢ patogendw na doksycykling moze by¢ zmienna, dlatego stosowanie produktu powinno
by¢ oparte na wynikach badania lekoopornosci drobnoustrojow izolowanych z danego przypadku.
Udokumentowano wysoki poziom opornosci E. coli izolowanych od kur. Stosowanie produktu do
leczenia tych infekcji powinno si¢ odbywaé wylacznie po potwierdzeniu wrazliwo$ci izolowanych
SZczepow.

Poniewaz nie zawsze uzyskuje si¢ eradykacje patogenéw docelowych, leczenie powinno by¢
skojarzone z dobrg praktyka postepowania, polegajacg na zachowaniu odpowiedniej higieny,
wlasciwej wentylacji 1 unikania nadmiernego stloczenia zwierzat.

Nieprawidtowe stosowanie produktu moze prowadzi¢ do wzrostu cze¢stotliwosci wystgpowania
bakterii opornych na doksycykling 1 zmniejszenia skuteczno$ci leczenia innymi tetracyklinami na
skutek opornosci krzyzowe;j.

Specjalne $rodki ostroznoscei dla 0séb podajgeych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Produkt ma odczyn kwasny i moze wywolywac podraznienia. Podczas stosowania produktu
leczniczego weterynaryjnego, nalezy uzywac odziezy i sprzetu ochronnego (rekawice, fartuch, okulary
ochronne), aby unikna¢ kontaktu ze skorg i btonami sluzowymi.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz pokazac
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

W razie dostania si¢ produktu do oka, nalezy przeptuka¢ je duza ilosciag wody i zwrocic si¢ 0 pomoc
lekarska.

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawig si¢ objawy, takie jak wysypka nalezy zwroci¢ si¢

o pomoc lekarska i pokaza¢ ulotke Iub opakowanie. Obrzek twarzy, warg lub oczu, a takze trudnosci
w oddychaniu wymagaja natychmiastowej pomocy medyczne;.

Ciaza, laktacja i nieSno$¢:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy, laktacji i

w okresie niesnosci nie zostalo okreslone. Produkt moze by¢ stosowany jedynie po dokonaniu przez
lekarza weterynarii oceny bilansu korzysSci ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Réwnoczesne zastosowanie penicyliny, aminoglikozydow i flumechiny moze zmniejszy¢ efektywnosé
doksycykliny. Fenobarbital i fenytoina skracajg jej osoczowy okres biologicznego pottrwania.
Wchtanianie doksycykliny moze by¢ zmniejszone w obecnosci duzych ilosci jonow wapnia, glinu,
magnezu i zelaza.

Nie podawac¢ ze srodkami zoboj¢tniajgcymi i kaolinem.

Nie miesza¢ z rozworami zasadowymi, mlekiem i produktami mlekozastgpczymi.
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Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przedawkowanie produktu, zwlaszcza u zwierzat o podwyzszonej wrazliwosci moze prowadzi¢ do
reakcji alergicznych, w tym rowniez do wstrzasu anafilaktycznego. W przypadku dhugotrwatego
stosowania mozliwe jest wystapienie zaburzen jelitowych spowodowanych podraznieniem sluzoéwki
i zmiang sktadu flory przewodu pokarmowego. Duze dawki doksycykliny moga zmniejszaé tempo
syntezy. Dawka dwukrotnie wyzsza od zalecanej powodowata u kurczat wzrost zawartosci
triglicerydow i biatka catkowitego w osoczu, co jest charakterystyczne dla antybiotykéw wydalanych
z 7061cig. Przy przedawkowaniu mozna poda¢ zwierzgtom substancje zobojetniajgce kwas zoladkowy,
zawierajgce dwu- i trzywartosciowe jony metali, w celu zwigzania niewchtonietej czesci antybiotyku
w przewodzie pokarmowym.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Wodne roztwory doksycykliny majg odczyn kwasny, dlatego tez moga wystapi¢ niezgodnosci podczas
laczenia ich z roztworami o pH zasadowym, lub tez z substancjami niestabilnymi przy niskim pH.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

Biaty pojemnik z PP, zawierajacy 1 kg produktu, zamykany biatym wieczkiem z LDPE z pier§cieniem
gwarancyjnym.

Biaty pojemnik z PP, zawierajacy 5 kg produktu, zamykany biatym wieczkiem z PP.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym:

Vetoquinol Biowet Sp. z o.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14

66-400 Gorzow Wlkp.

Polska
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