INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA

1kg

1. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie
serii, jesli jest inny

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

2. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

Altidox 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla swin, kur i indykow
Doksycykliny

3.  Zawartos¢ substancji czynnej (-ych) i innych substancji

Kazdy g zawiera:

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

Z6tty, krystaliczny proszek.

| 4. Posta¢ farmaceutyczna

Proszek do podania w wodzie do picia.

5.  Wielkos$¢ opakowania

1 kg

6. Wskazania lecznicze

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

Kury i indyki: leczenie klinicznych zakazen drég oddechowych zwigzanych z Mycoplasma gallisepticum
wrazliwg na doksycykline.

7. Przeciwwskazania




Nie stosowa¢ w przypadku znanej nadwrazliwo$ci na tetracykliny lub na substancj¢ pomocnicza.
Nie stosowa¢ w przypadku wykrycia w stadzie opornosci na tetracykliny, w zwigzku z mozliwo$cig
wystgpienia opornosci krzyzowe;j.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami funkcji watroby lub nerek.

8. Dzialania niepozadane

W rzadkich przypadkach (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat) tetracykliny moga
wywolywac¢ nadwrazliwo$¢ na $wiatlo oraz reakcje alergiczne. W przypadku podejrzenia dziatan
niepozadanych nalezy przerwac leczenie.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub
w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dzialania niepozadane poprzez krajowy system raportowania {www.urpl.gov.pl}

| 9. Docelowe gatunki zwierzat

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

10. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga i spos6b podania
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 swin, doktadng ilos¢ wymaganego
produktu do podania nalezy wyliczy¢ za pomoca nastgpujacego wzoru:

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

$rednie dzienne spozycie wody (w litrach) na zwierze

11. Zalecenia dla prawidlowego podania

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 wtasciwej dawki
moze by¢ konieczne dostosowanie st¢zenia 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 caltkowicie przyjety w ciagu 24 godzin.



Roztwoér leczniczy powinien by¢ §wiezo przygotowywany co 24 godziny. Zalecane jest przygotowanie
stezonego roztworu wstepnego i odpowiednie rozcienczanie go do stezen terapeutycznych. Stezony
roztwor mozna rOwniez 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 oczy$cié, aby zapobiec pobieraniu
produktu w dawkach subterapeutycznych. Roztwor leczniczy powinien by¢ jedynym zréodlem wody do
picia podczas okresu leczenia. Roztworu leczniczego nie wolno przygotowywac ani przechowywac¢ w
metalowych pojemnikach, a takze uzywac¢ w systemach pojenia z natlenianiem. Rozpuszczalnosé¢
produktu zalezy od pH, produkt ulega wytrgcaniu w roztworach zasadowych.

12. Okres(-y) karencji

Okresy 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.

13. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Po pierwszym otwarciu przechowywac worek szczelnie zamkniety w celu ochrony przed wilgocia.
Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
opakowaniu po ,,Termin wazno$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

14. Specjalne ostrzezenia
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania:

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

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u prosiat przed odsadzeniem nie
zostalo okreslone.

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

Ze wzgledu na zmiennos¢ (czasowa, geograficzng) wrazliwosci bakterii na doksycykline, 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 opierac si¢ na informacjach epidemiologicznych i
wiedzy na temat wrazliwosci docelowych bakterii na poziomie gospodarstwa lub na poziomie
lokalnym/regionalnym.

Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalng, krajowg i regionalng polityka ograniczania
stosowania antybiotykoéw. Unikaé¢ 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 zwierzgtom:

- Produkt moze powodowa¢ kontaktowe zapalenie skory i (lub) reakcje nadwrazliwosci w
przypadku kontaktu ze skorg 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 skora i oczami, aby
zapobiec reakcji nadwrazliwosci 1 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 czgstek pytu.
Podczas stosowania produktu nalezy uzywaé nieprzepuszczalne rekawice (np. gumowe lub
lateksowe) oraz odpowiednig maske przeciwpylowa (np. jednorazowa potmaske oddechowa
zgodng z Europejskg Normg EN149 lub maske ochronng wielorazowego uzytku zgodng z
Europejskg Normag EN140 z filtrem EN143).

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

- Po pracy z produktem nalezy niezwlocznie umy¢ r¢ce 1 zanieczyszczong skorg.

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

Jesli po ekspozycji na produkt wystapia objawy takie jak wysypka skorna, nalezy zwrocic si¢ do lekarza i
pokaza¢ mu niniejsze ostrzezenie. Powazniejsze objawy obejmujg obrzgk twarzy, ust i oczu lub trudnosci
z oddychaniem i wymagajg natychmiastowej interwencji lekarskiej.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach nie wykazaty dziatania teratogennego i toksycznego dla
ptodu lub szkodliwego dla matki.

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.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie podawa¢ rownolegle z paszami zawierajacymi nadmiar kationdw poliwalentnych, takich jak Ca*",
Mg?*", Zn*" i Fe**, poniewaz mozliwe jest tworzenie komplekséw doksycykliny z tymi kationami. Zaleca
si¢ takze zachowanie przerwy wynoszacej 1-2 godziny mi¢dzy podaniem innych produktow
zawierajacych kationy poliwalentne, poniewaz ograniczaja one wchtanianie tetracykliny.

Doksycyklina ma mate powinowactwo do tworzenia komplekséw 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 podawac rownolegle z antybiotykami bakteriobdjczymi takimi jak beta-laktamy, poniewaz
tetracykliny sg lekami przeciwbakteryjnymi o dziataniu bakteriostatycznym.

Doksycyklina nasila dziatanie antykoagulantow.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
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.

Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:

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

15. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow, jesli ma to zastosowanie



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

16. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany etykieto-ulotki

17. Inne informacje

Wielkosci opakowan: 1 kgi 2 kg.
Niektore wielkoSci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

18. Napis “Wylacznie dla zwierzat” oraz warunki lub ograniczenia dotyczace dostawy i
staosowania, jesli dotyczy

Wytacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

19. Napis “Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

20. Termin waznosSci serii

Termin waznosci (EXP): {miesiac/rok}
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.
Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

| 21. Numer(-y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

| 22. Numer serii

Nr serii (Lot): {numer}
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