CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Doxx-Sol 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia/preparacie mlekozastgpczym dla bydta, swin
i kur

Doxx-Sol 500 mg/g powder for use in drinking water/milk replacer for pre-ruminant calves, pigs and
chickens

Doxx-Sol 500 mg/g powder for use in drinking water/milk replacer for cattle, pigs and chickens (Poland
only)

Doxx-Sol 433 mg/g powder for use in drinking water/milk replacer for pre-ruminant calves, pigs and
chickens (France only)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram zawiera:

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

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia/preparacie mlekozastgpczym.
Z06ttawy proszek.

Po rozpuszczeniu w wodzie klarowny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cieleta z nierozwinigtg funkcja przedzotadkow), $winie, kury (brojlery, kurczeta stad zarodowych,
mlode kury przeznaczone na remont stada)

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie chordb zakaznych drég oddechowych i przewodu pokarmowego wywotywanych przez
mikroorganizmy wrazliwe na doksycykling.

Bydto (cieleta z nierozwinigtg funkcja przedzotadkow)
- odoskrzelowe zapalenie ptuc oraz zapalenie phluc i optucnej wywotane przez Pasteurella spp.,
Streptococcus spp., Trueperella pyogenes, Histophilus somni oraz Mycoplasma spp.



Swinie:

- zakazne zanikowe zapalenie nosa wywotane przez Pasteurella multocida oraz Bordetella
bronchiseptica;

- odoskrzelowe zapalenie ptuc wywotane przez Pasteurella multocida, Streptococcus suis oraz
Mycoplasma hyorhinis;

- zapalenie ptuc i optucnej wywotywane przez Actinobacillus pleuropneumoniae.

Kury (brojlery, kurczeta stad zarodowych, mtode kury przeznaczone na remont stada):

- infekcje drog oddechowych wywotane przez Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus
paragallinarum oraz Bordetella avium;

- zapalenie jelit wywotane przez Clostridium perfringens i Clostridium colinum.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé¢ w przypadku nadwrazliwosci na tetracykliny lub na dowolng substancje pomocnicza.
Nie stosowac u zwierzat z ciezka niewydolnoscig watroby lub nerek.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia opornosci krzyzowej nie stosowaé w przypadku wykrycia
w stadzie opornosci na tetracykline

Nie stosowac u bydla z rozwini¢tg funkcja przedzotadkow.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Udokumentowano wysoki wskaznik opornosci na tetracykliny E. coli izolowanych od kurczat.

W niektorych panstwach UE odnotowano rowniez oporno$¢ na tetracykliny u patogenéw uktadu
oddechowego $win (4. pleuropneumoniae, S. suis) i u patogenow cielat (Pasteurella spp.).

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu wrazliwosci docelowych patogenow.
Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opiera¢ si¢ na informacjach epidemiologicznych i wiedzy na
temat wrazliwosci bakterii docelowych na poziomie gospodarstwa lub na poziomie lokalnym i/lub
regionalnym.

Stosowanie produktu w sposob niezgodny z instrukcjg zawartg w charakterystyce produktu leczniczego
weterynaryjnego moze zwickszac ryzyko wystgpowania bakterii opornych na doksycykling i moze
zmniejszy¢ skutecznos$¢ leczenia.

Przy stosowaniu produktu nalezy bra¢ pod uwage oficjalne, krajowe i regionalne zasady w zakresie
srodkéw przeciwbakteryjnych.

Aby unikna¢ braku skutecznos$ci w zwalczaniu docelowych patogenéw, leczenie powinno by¢ potaczone
z dobrymi praktykami zarzadczymi, np. zapewnieniem dobrej higieny, wlasciwej wentylacji, unikaniem
stloczenia zwierzat.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Podczas wprowadzania produktu do wody zastosowac §rodki majace na celu uniknigcie powstawania
pyhu. Niniejszy produkt (w formie proszku Iub roztworu) w razie kontaktu ze skorg lub oczami Iub
w przypadku wdychania proszku moze wywotywac zapalenie kontaktowe skory i/lub nadwrazliwos$¢.
Osoby o znanej nadwrazliwosci na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym

weterynaryjnym.



Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywaé srodkow ochrony
indywidualnej, na ktoére sktadaja si¢ rekawice (np. gumowe lub lateksowe) i odpowiednia maska
przeciwpytowa (np. jednorazowa potmaska zgodna z europejska norma EN 149). Podczas stosowania
produktu nie wolno palié, je$¢ ani pic.

W razie kontaktu z oczami lub skoéra, przeptuka¢ skazone miejsce duzg iloscig czystej wody,

a w przypadku wystgpienia podraznienia skonsultowac si¢ z lekarzem. Po uzyciu produktu nalezy
natychmiast umy¢ rece i skazong skorg. Jezeli po kontakcie z produktem wystapia objawy, takie jak
wysypka, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem oraz przedstawi¢ niniejsza ulotke informacyjna.
Powazniejsze objawy, na przyktad obrzek twarzy, ust i oczu lub problemy z oddychaniem, wymagaja
bezzwlocznej konsultacji lekarskie;j.

4.6  Dzialania niepozadane (cze¢stos¢ i stopien nasilenia)

Tak jak w przypadku wszystkich tetracyklin, moga wystepowac rzadkie reakcje alergiczne
i nadwrazliwo$¢ na stonce. Jesli wystapia podejrzane dzialania niepozadane, nalezy przerwac leczenie.

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty)

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u macior w czasie cigzy lub laktacji
nie zostato okreslone.

Badania laboratoryjne u szczuréw i krolikow nie wykazaly dziatania teratogennego, toksycznego dla
ptodu lub samicy.

Ze wzgledu na odktadanie si¢ doksycykliny w mlodej tkance kostnej, stosowanie produktu powinno by¢
ograniczone w czasie ciazy i laktacji.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac¢ w skojarzeniu z antybiotykami bakteriobojczymi, takimi jak penicyliny i cefalosporyny.
Nie podawaé jednoczesnie z pasza o duzej zawartoéci wielowarto$ciowych kationow, takich jak Ca®,
Mg, Zn*" i Fe**, poniewaz mozliwe jest tworzenie si¢ kompleksow doksycyklinowych z tymi kationami.
Nie podawa¢ razem z preparatami zoboj¢tniajagcymi kwasy zotadkowe, zawierajacymi kaolin i zelazo.
Zaleca sig, aby czas migdzy podaniem produktu a podaniem produktéw zawierajacych wielowarto$ciowe
kationy wynosit 1-2 godziny, poniewaz ograniczaja one wchtanianie doksycykliny.

Doksycyklina wzmaga dzialanie antykoagulantow.

4.9 Dawkowanie i droga podawania
Podanie doustne w preparacie mlekozastgpczym i/lub w wodzie do picia.

Bydlo (cieleta z nierozwinigty funkcja przedzotadkow):
do podania w preparacie mlekozastepczym



10 mg hyklanu doksycykliny (co odpowiada 20 mg produktu) / kg masy ciata na
dobe podzielone na 2 dawki przez 3—5 kolejnych dni.

Swinie: do podania w wodzie do picia
10 mg hyklanu doksycykliny (co odpowiada 20 mg produktu) / kg masy ciata /
dobe przez 3—5 kolejnych dni.

Kury (brojlery, kurczeta stad zarodowych, mtode kury przeznaczone na remont stada):
do podania w wodzie do picia
25 mg hyklanu doksycykliny (co odpowiada 20 mg produktu) / kg masy ciata /
dobe przez 3—5 kolejnych dni.

W przypadku podania w wodzie do picia, doktadng dzienng ilo$¢ produktu nalezy obliczy¢ na podstawie
zalecanej dawki, liczby oraz masy ciata leczonych zwierzat, wedtug ponizszego wzoru:

mg produktu / kg masy x Srednia masa ciata (kg)
ciata na dobg leczonych zwierzat = .... mg produktu na litr
wody do picia

Srednie dzienne spozycie wody (w litrach) na zwierze

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy mozliwie najdoktadniej okresli¢ mas¢ ciata zwierzat.
Spozycie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania prawidlowego
dawkowania konieczne moze by¢ dostosowanie stezenia leku w wodzie do picia.

W przypadku uzycia czgsci zawartos$ci opakowania produktu zaleca si¢ uzywanie odpowiednio
skalibrowanych urzadzen do wazenia. Dzienng dawke produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
dodawac¢ do wody do picia w taki sposob, aby caty lek zostat spozyty w ciggu 24 godzin. Wode do
pojenia z dodatkiem leku nalezy przygotowywaé na nowo co 24 godziny. Zaleca si¢ przygotowywanie
stezonego roztworu wstepnego - przy uzyciu nie wiecej niz 100 gramoéw produktu na litr wody do picia —
i dalsze rozcienczanie go do stezenia terapeutycznego, o ile jest to wymagane. Innym sposobem jest
stosowanie stezonego roztworu dawkowanego przez proporcjonalny dozownik lekéw podawanych

w wodzie. Wodg nalezy miesza¢ do czasu calkowitego rozpuszczenia produktu.

Preparat mlekozastepczy: przed dodaniem do mleka w proszku ten produkt leczniczy weterynaryjny musi
najpierw zosta¢ rozpuszczony w wodzie. Preparat mlekozastepczy z dodatkiem leku nalezy zuzyé
natychmiast i nalezy przygotowywac go na nowo najp6zniej po 4 godzinach.

Zwierzetom, ktore maja zosta¢ poddane leczeniu, nalezy umozliwi¢ odpowiedni dostgp do systemu
zaopatrzenia w wode w celu zapewnienia odpowiedniego jej spozycia. W okresie podawania leku nie
udostepnia¢ zadnego innego zrodla wody pitnej. Po zakonczeniu okresu leczenia uktad zaopatrzenia

w wodg nalezy odpowiednio oczys$ci¢, aby unikna¢ przyjmowania pozostatych ilosci w dawkach ponizej
poziomu terapeutycznego.

Rozpuszczalno$¢ doksycykliny zmniejsza si¢ wraz ze wzrostem pH. Dlatego nie nalezy stosowaé
produktu w twardej wodzie alkalicznej, poniewaz w zalezno$ci od stezenia produktu moze dochodzi¢ do
jego stracania si¢. Mozliwe jest takze wystapienie opoznionego stracania sig.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu dawki pojedynczej lub dawek wielokrotnych u cielat moze wystapi¢ ostre, niekiedy
$miertelne zwyrodnienie mig$nia sercowego. Poniewaz przyczyna wigkszosci przypadkow jest
przedawkowanie leku, wazne jest doktadne odmierzanie dawki.

W przypadku podejrzenia wystgpienia reakcji toksycznych z powodu znacznego przedawkowania nalezy
przerwac stosowanie leku i w razie potrzeby rozpocza¢ odpowiednie leczenie objawowe.



4.11 Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Cieleta: 7 dni

Swinie: 8 dni

Kury: 5 dni

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

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnego, tetracykliny
Kod ATCvet: QJO1AA02

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Doksycyklina jest antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania. Hamuje wewnatrzkomoérkowo syntezg
biatka bakteryjnego, wiazac si¢ z podjednostkami 30-S rybosomoéw. Zaktoca to wigzanie si¢
aminoacetylo-tRNA z miejscem akceptorowym kompleksu mRNA-rybosom i uniemozliwia przytaczanie
aminokwaséw do wydtuzajacych si¢ tancuchow peptydowych.

Doksycyklina jest antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania przeciwko duzej liczbie Gram-dodatnich
i Gram-ujemnych mikroorganizméow tlenowych i beztlenowych oraz Mycoplasmata.

Znane sg cztery zasadnicze mechanizmy nabytej opornosci drobnoustrojéw na tetracykliny: zmniejszone
gromadzenie si¢ tetracyklin w komorkach (wskutek zmniejszonej przenikalnosci leku przez bakteryjna
scian¢ komorkowsa oraz aktywnego usuwania leku z komorki), biatkowe zabezpieczenie rybosomu
bakteryjnego, enzymatyczna inaktywacja antybiotyku oraz mutacje rRNA (uniemozliwiajace wigzanie si¢
tetracyklin z rybosomem). Opornos¢ na tetracykliny jest zwykle nabywana za posrednictwem plazmidow
lub innych ruchomych elementéw (np. transpozondéw koniugacyjnych). Opisywano takze opornosé
krzyzowg pomigdzy tetracyklinami. Dzi¢ki lepszej rozpuszczalno$ci w thuszezach i wigkszej tatwosci
przenikania przez btony komérkowe (w poréwnaniu z tetracykling) doksycyklina w pewnym stopniu
zachowuje skuteczno$¢ przeciwko drobnoustrojom z nabyta oporno$cia na inne tetracykliny.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Doksycyklina ulega szybkiemu i niemal catkowitemu wchtanianiu ze §wiatta jelita. Obecno$é pokarmu
w jelicie nie wptywa na rzeczywiste wchianianie doksycykliny. Doksycyklina odznacza si¢ dobra
dystrybucja w organizmie i penetracja do wigkszos$ci tkanek.

Po wchtonigciu si¢ tetracykliny prawie nie ulegaja metabolizmowi. W przeciwienstwie do innych
tetracyklin doksycyklina jest wydalana gtownie z katem.

Cieleta

Po podawaniu leku przez 5 dni w dawkach 10 mg / kg masy ciata na dobe stwierdzano okres pottrwania
w fazie eliminacji wahajacy si¢ od 15 do 28 godzin. Poziom doksycykliny w osoczu osiggal srednig
warto$¢ od 2,2 do 2,5 pug/ml.

Swinie

U $win nie stwierdzano akumulacji doksycykliny w osoczu po leczeniu lekiem podawanym w wodzie do
picia. Po 3 dniach leczenia dawka wynoszaca srednio 10 mg/kg masy ciata stwierdzano st¢zenie leku

w osoczu wynoszace $rednio 0,44 + 0,12 pg/ml.



Kury

Przy dawce wynoszacej 25 mg/kg masy ciala przez 5 dni w ciggu 6 godzin od rozpoczgcia leczenia lek
osiagal w stanie rOwnowagi stezenie w osoczu wynoszace 2,05 £ 0,47 pg/ml, wahajace si¢ od 1,28 do
2,18 pg/ml.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy bezwodny
Laktoza jednowodna

6.2  Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

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

6.3  Okres waznoSci

Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

Okres waznosci po rekonstytucji w wodzie do picia: 24 godziny.

Okres waznos$ci po rekonstytucji w preparacie mlekozastgpczym: 4 godziny.

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych §rodkéw ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Worki o pojemnosci 1 kg lub 5 kg z laminatu polietylen/aluminium/poli(tereftalan etylenu).

Niektore wielkoSci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny
z obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpia
Belgia



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2712/17

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25-10-2017

Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.



