CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Altidox 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla swin, kur i indykow

Altidox 433 mg/g powder for use in drinking water for pigs, chickens and turkeys (FR)
Citridox 500 mg/g powder for use in drinking water for pigs, chickens and turkeys (PT)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy g zawiera:

Substancja czynna:

Doksycyklina 433 mg

(co odpowiada 500 mg doksycykliny hyklanu )

Substancja pomocnicza:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia

Zé6tty, krystaliczny proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (po odsadzeniu), kury (brojlery, mtode kury rzezne, ptaki stad zarodowych) i indyki (brojlery,
mtode indyczki rzezne, ptaki stad zarodowych).

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Swinie: leczenie klinicznych zakazen drég oddechowych wywotanych przez szczepy Mycoplasma
hyopneumoniae i Pasteurella multocida wrazliwe na doksycykling.

Kury i indyki: leczenie klinicznych zakazen drog oddechowych zwigzanych z Mycoplasma
gallisepticum wrazliwg na doksycykling.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku znanej nadwrazliwosci na tetracykliny lub na substancje pomocniczg.
Nie stosowa¢ w przypadku wykrycia w stadzie opornos$ci na tetracykliny, w zwigzku z mozliwoscig
wystapienia opornosci krzyzowe;j.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami funkcji watroby lub nerek.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Spozycie roztworu leczniczego przez zwierzgta moze ulec zmianie w wyniku choroby. W przypadku
niedostatecznego przyjmowania wody do picia, zwierzgta nalezy leczy¢ pozajelitowo.

4.5 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
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Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u prosigt przed odsadzeniem nie
zostato okreslone.

Nieprawidtowe stosowanie produktu moze zwigkszy¢ wystgpowanie bakterii opornych na tetracykliny
ze wzgledu na potencjalng opornos¢ krzyzowa.

Ze wzgledu na zmienno$¢ (czasows, geograficzng) wrazliwosci bakterii na doksycykling,
zdecydowanie zalecane jest pobieranie probek od chorych zwierzat na terenie gospodarstwa w celu
wykonania badania bakteriologicznego i okreslenia antybiotykowrazliwosci.

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu wrazliwosci docelowego
patogenu(ow). Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opiera¢ si¢ na informacjach
epidemiologicznych i wiedzy na temat wrazliwo$ci docelowych bakterii na poziomie gospodarstwa
lub na poziomie lokalnym/regionalnym.

Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalng, krajowg i regionalng polityka ograniczania
stosowania antybiotykéw. Unika¢ podawania w oksydowanych urzadzeniach do picia.

Poniewaz istnieje mozliwo$¢, ze docelowe patogeny nie zostang wyeliminowane, stosowaniu leku
powinny towarzyszy¢ dobre praktyki zarzadzania, np. w zakresie higieny, odpowiedniej wentylacji i
unikania nadmiernego zageszczenia zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

- Produkt moze powodowa¢ kontaktowe zapalenie skory i (lub) reakcje nadwrazliwosci w
przypadku kontaktu ze skora lub oczami (proszek i roztwor) lub w przypadku wdychania pytu.

- Nalezy podja¢ dziatania w celu unikni¢cia uwalniania pylu podczas wprowadzania produktu
do wody. Podczas pracy z produktem unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg i oczami, aby
zapobiec reakcji nadwrazliwosci i kontaktowemu zapaleniu skory.

- Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na tetracykliny powinny unikaé¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym. Podczas przygotowywania i podawania wody do picia
zawierajacej produkt leczniczy weterynaryjny nalezy unika¢ kontaktu skory z produktem oraz
wdychania czastek pytu. Podczas stosowania produktu nalezy uzywac nieprzepuszczalne
rekawice (np. gumowe lub lateksowe) oraz odpowiednig maske przeciwpyltowa (np.
jednorazowg potmaske oddechowa zgodng z Europejska Normg EN149 lub maske ochronng
wielorazowego uzytku zgodna z Europejska Normg EN140 z filtrem EN143).

- W razie kontaktu z oczami lub skora przeplukac je duzg iloscia czystej wody, a w przypadku
wystagpienia podraznienia nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

- Po pracy z produktem nalezy niezwlocznie umy¢ r¢ce i zanieczyszezong skorg.

- Podczas pracy z produktem nie pali¢, nie jes$¢ i nie pic.

Jesli po ekspozycji na produkt wystapig objawy takie jak wysypka skorna, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza 1 pokaza¢ mu niniejsze ostrzezenie. Powazniejsze objawy obejmuja obrzgk twarzy, ust i oczu
lub trudnosci z oddychaniem i wymagaja natychmiastowej interwencji lekarskiej.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach tetracykliny moga wywotywa¢ nadwrazliwo$¢ na $wiatlo oraz reakcje
alergiczne. W przypadku podejrzenia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$nosci
Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach nie wykazaly dziatania teratogennego i toksycznego
dla ptodu Iub szkodliwego dla matki.
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Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u loch w czasie cigzy lub laktacji
nie zostato okreslone. Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i laktacji.

Nie$nos¢:

Nie stosowac u ptakow w okresie niesnosci lub na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie podawaé rownolegle z paszami zawierajagcymi nadmiar kationdw poliwalentnych, takich jak Ca?",
Mg*", Zn** i Fe**, poniewaz mozliwe jest tworzenie komplekséw doksycykliny z tymi kationami.
Zaleca si¢ takze zachowanie przerwy wynoszacejl—2 godziny mi¢dzy podaniem innych produktow
zawierajacych kationy poliwalentne, poniewaz ograniczajg one wchlanianie tetracykliny.
Doksycyklina ma mate powinowactwo do tworzenia kompleksoOw wapniowych, a badania wykazaty,
ze doksycyklina ma niewielki wptyw na tworzenie szkieletu kostnego.

Nie podawaé w potaczeniu z lekami zobojetniajacymi kwas zotadkowy, kaolinem lub preparatami
zelaza.

Nie podawa¢ réwnolegle z antybiotykami bakteriobdjczymi takimi jak beta-laktamy, poniewaz
tetracykliny sg lekami przeciwbakteryjnymi o dzialaniu bakteriostatycznym.

Doksycyklina nasila dziatanie antykoagulantow.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie w wodzie do picia.
Dawkowanie:

Swinie i kury

20 mg doksycykliny na kilogram masy ciala raz dziennie (co odpowiada 46 mg produktu na kilogram
masy ciata), podawane w wodzie do picia przez 5 kolejnych dni.

Indyki

25 mg doksycykliny na kilogram masy ciala raz dziennie (co odpowiada 58 mg produktu na kilogram
masy ciata), podawane w wodzie do picia przez 5 kolejnych dni.

Podawanie:

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych $win, doktadng ilo§¢ wymaganego
produktu do podania nalezy wyliczy¢ za pomoca nastgpujacego wzoru:

... mg produktu na kg masy X srednia masa ciata (kg)
ciata dziennie leczonych zwierzat = .... mg produktu na litr

srednie dzienne spozycie wody (w litrach) na zwierze wody do picia

W celu zapewnienia wiasciwego dawkowania, a zwlaszcza podania zbyt niskiej dawki, nalezy jak
najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzat.

Spozycie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania wlasciwej
dawki moze by¢ konieczne dostosowanie stgzenia leku w wodzie do picia. Zalecane jest uzywanie
odpowiednio skalibrowanej wagi, jesli zawarto$¢ opakowania nie jest zuzywana jednorazowo.
Dzienng ilo$¢ produktu nalezy doda¢ do takiej ilosci wody, aby produkt leczniczy zostat catkowicie
przyjety w ciaggu 24 godzin. Roztwor leczniczy powinien by¢ §wiezo przygotowywany co 24 godziny.
Zalecane jest przygotowanie stezonego roztworu wstepnego i odpowiednie rozcienczanie go do
stezen terapeutycznych. Stezony roztwor mozna roéwniez rozcienczy¢ uzywajac proporcjonalnego
dozownika lekow.

Maksymalna rozpuszczalno$¢ produktu w wodzie wynosi 100 g/l.

Nalezy zapewni¢ swobodny dostep do systemdw pojenia wszystkim leczonym zwierze¢tom.

Po zakonczeniu okresu leczenia, systemy pojenia nalezy odpowiednio oczysci¢, aby zapobiec
pobieraniu produktu w dawkach subterapeutycznych. Roztwor leczniczy powinien by¢ jedynym
zrodtem wody do picia podczas okresu leczenia. Roztworu leczniczego nie wolno przygotowywaé ani
przechowywa¢ w metalowych pojemnikach, a takze uzywac¢ w systemach pojenia z natlenianiem.
Rozpuszczalnos$¢ produktu zalezy od pH, produkt ulega wytracaniu w roztworach zasadowych.
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4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki) , jesli konieczne

Podczas badan tolerancji nie obserwowano dziatan niepozadanych u zadnego z gatunkéw docelowych
nawet przy podawaniu pigciokrotno$ci dawki terapeutycznej przez czas dwukrotnie dtuzszy od
zalecanego okresu leczenia.

Jezeli podejrzewa si¢ wystapienie reakcji toksycznych wynikajacych ze skrajnego przedawkowania,
nalezy przerwac podawanie produktu leczniczego i w razie potrzeby wdrozy¢ odpowiednie leczenie
objawowe.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne:

Swinie: 4 dni.

Kury: 5 dni.

Indyki: 12 dni.

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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego, tetracykliny.
Kod ATCvet: QJO1AA 02

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Doksycyklina jest polsyntetyczna pochodng tetracykliny. Jej dziatanie polega na hamowaniu syntezy
biatek na poziomie rybosomow, gtownie przez wiazanie z podjednostkami 30S rybosomow
bakteryjnych. Doksycyklina jest antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania. Wykazuje szeroki
zakres aktywnosci przeciw bakteriom Gram-dodatnim i Gram-ujemnym, patogenom tlenowym i
beztlenowym, w szczegolnosci przeciwko Pasteurella multocida 1 Mycoplasma hyopneumoniae
wyizolowanych w przebiegu zakazen uktadu oddechowego §win oraz Mycoplasma gallisepticum
wigzanych z klinicznymi zakazeniami drég oddechowych u kur i indykow.

Opisano cztery mechanizmy nabytej opornosci przez mikroorganizmy, ogdlne dla calej grupy
tetracyklin: zmniejszone gromadzenie tetracyklin (zmniejszona przepuszczalno$¢ §ciany komorki
bakteryjnej i aktywne wypompowywanie leku z komorki), ochrona rybosomdw bakteryjnych przez
biatka, enzymatyczna inaktywacja antybiotyku i mutacje rRNA (zapobiegajace wigzaniu tetracykliny
do rybosomu). Opornos¢ na tetracykling jest zwykle uzyskiwana na drodze plazmidéw lub innych
elementéw ruchomych (np. skoniugowane transpozony). Oporno$¢ krzyzowa miedzy tetracyklinami
jest powszechna, ale zalezy od mechanizmu opornosci. Ze wzglgdu na wigksza rozpuszczalno$¢ w
lipidach 1 wigksza zdolno$¢ do przenikania blon komorkowych (w poréwnaniu z tetracykling),
doksycyklina zachowuje pewien stopien skuteczno$ci wobec mikroorganizmdw z nabyta opornoscia
na tetracykling poprzez pompy effluksowe. Jednak opornos¢, w ktorej posrednicza biatka ochronne
rybosomow, powoduje opornos¢ krzyzowa na doksycykline.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Na ogot doksycyklina jest dos¢ szybko 1 w znacznym stopniu wchianiana z przewodu pokarmowego,
ulega szerokiej dystrybucji w organizmie, nie jest metabolizowana w zadnym istotnym zakresie i
ulega wydalaniu glownie w kale, w wigkszo$ci w formie nieaktywnej mikrobiologicznie.

Po podaniu $winiom doksycyklina jest w istotnym stopniu wchtaniana z przewodu pokarmowego.
Wskaznik wigzania z biatkami osocza wynosi 93%. Antybiotyk jest szeroko dystybuowanyw
organizmie w stanie rownowagi objetos¢ dystrybucji (V) wynosi 1,2 1/kg. Okres pottrwania u §win
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wynosi 44,2 godziny. Stezenie doksycykliny w osoczu w stanie rownowagi po powtarzanym
podawaniu doustnym produktu leczniczego weterynaryjnego w dawce 20 mg/kg masy ciata przez

5 dni wynosit od 1,0 do 1,5 pg/ml. Stezenia w §luzdwce pluc i nosa w stanie rownowagi byly wyzsze
od stezen w osoczu. Stosunek stezen w tkankach i osoczu wynosit 1,3 dla sluzowki ptuc i 3,4 dla
sluzoéwki nosa. Stezenie doksycykliny w Sluzdéwce ptuc i nosa przekraczato wartosé¢ MICq leku dla
docelowych patogenow drog oddechowych.

Farmakokinetyka doksycykliny po pojedynczym podaniu doustnym kurom i indykom charakteryzuje
si¢ dos¢ szybkim i1 znaczagcym wchlanianiem z przewodu pokarmowego, zapewniajgc szczytowe
stezenia w osoczu mig¢dzy 0,4 a 3,3 godziny u kur oraz 1,5 do 7,5 godzin u indykow, w zaleznosci od
wieku i obecno$ci karmy. Lek ulega szerokiej dystrybucji w organizmie z warto$ciami Vg4 bliskimi lub
wiekszymi od 1 1 wykazuje krotszy okres pottrwania w fazie eliminacji u kur (4,8 do 9,4 godziny) niz
u indykoéw (7,9 do 10,8 godziny). Wspolczynnik wigzania z biatkami przy terapeutycznych stg¢zeniach
w osoczu miesci si¢ w zakresie 70—85%. Biodostepnos¢ u kur i indykéw moze wynosi¢ odpowiednio
od 41 do 73% oraz od 25 do 64%, rowniez w zalezno$ci od wieku i zywienia. Obecnos¢ tresci
pokarmowej w przewodzie pokarmowym zmniejsza biodostepnos¢ w porownaniu do uzyskanej na
czcz0.

Po cigglym podawaniu w wodzie produktu leczniczego weterynaryjnego w dawkach 20 mg
doksycykliny/kg (kury) i 25 mg doksycykliny/kg (indyki) przez 5 dni, $rednie stezenia w osoczu przez
caty okres leczenia wynosity 1,86 £ 0,71 pg/ml u kur i 2,24 £+ 1,02 pg/ml u indykéw. U obu gatunkow
ptakow analiza PK/PD danych fAUC/MICyy doprowadzita do uzyskania wartosci > 24, ktore spetniaja
wymagania dla tetracyklin.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Kwas cytrynowy

6.2  Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

6.4  Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Po pierwszym otwarciu przechowywac worek szczelnie zamknigty w celu ochrony przed wilgocia.
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoS$redniego

Worek z zewngetrzng warstwa z poli(tereftalanu etylenu), srodkowa warstwa z aluminium i poliamidu 1
wewnetrzng warstwa z polietylenu o niskiej gestosci (PET/ALU/PA/LDPE).

Wielkosci opakowan:

Worek 1 kg

Worek 2 kg

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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6.6 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

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

2689/17

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31/08/2017

Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA
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