ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Apsasol Hidox 500 mg/g proszek do podania wodzie do picia dla kur, $win i krolikow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy g zawiera:

Substancje czynne:
Doksycyklina.......... 500 mg
(co odpowiada 580 mg doksycykliny hyklanu)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Disodu edetynian (E 386)

Kwas winowy

Sacharyna sodowa

Z6lty proszek bez widocznych grudek i zanieczyszczen.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura (brojler), swinia (przeznaczona do tuczu) i krolik.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Kura (brojler): Zakazenie pateczkami okreznicy oraz przewlekte choroby uktadu oddechowego
wywotane przez bakterie wrazliwe na doksycyklineg.

Swinia (przeznaczona do tuczu): Zespot oddechowy §win wywotany przez wrazliwe na doksycykline
bakterie Pasteurella multocida i Mycoplasma hyopneumoniae.

Krolik: leczenie i metafilaktyka zakazen wywotanych przez wrazliwa na doksycykling bakterie
Pasteurella multocida.

Obecnos¢ choroby w grupie nalezy ustali¢ przed zastosowaniem produktu.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby.

3.4  Specjalne ostrzezenia

W wyniku choroby zwierzat moze doj$¢ do zmiany objetosci przyjmowane] przez nie wody z
weterynaryjnym produktem leczniczym. W przypadku przyjmowania nicodpowiedniej ilo$ci wody

przez $winie i kroliki, zwierzeta nalezy leczy¢ parenteralnie.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nalezy unika¢ podawania leku za pomoca oksydowanego sprzetu do pojenia. Wodg zawierajaca
weterynaryjny produkt leczniczy nalezy przygotowac bezposrednio przed podaniem.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno si¢ opiera¢ na wynikach testu
wrazliwo$ci bakterii wyizolowanych od zwierzecia. W przypadku braku takiej mozliwosci, leczenie
powinno by¢ oparte na lokalnych (regionalnych, odnoszacych si¢ do konkretnego gospodarstwa)
informacjach epidemiologicznych na temat wrazliwosci docelowych gatunkow bakterii.

Ze wzgledu na réznice (czas, potozenie geograficzne) we wrazliwos$ci bakterii na doksycykline,
zdecydowanie wskazane jest wykonanie testow wrazliwosci drobnoustrojow wyizolowanych od
chorych zwierzat w gospodarstwie.

Udokumentowano wysoka oporno$¢ bakterii E. coli wyizolowanej od kurczat na tetracykling. Dlatego
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywa¢ do leczenia zakazen wywolywanych przez E.
coli dopiero po przeprowadzeniu testu wrazliwosci.

W zwiazku z ryzykiem braku wyeliminowania docelowych patogenow podawanie leku nalezy
potaczy¢ z dobrymi praktykami zarzadzania utrzymaniem zwierzat, np. prawidtowa higiena,
odpowiednig wentylacja, unikaniem zbyt gestej obsady.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego, uwzgledniaé oficjalng, krajowg
i regionalng polityke dotyczacg korzystania z lekow przeciwdrobnoustrojowych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z instrukcjami przedstawionymi

w ChWPL moze doprowadzi¢ do wzrostu czestotliwosci wystgpowania bakterii opornych na
doksycykling oraz zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi tetracyklinami ze wzglgedu na mozliwos¢
rozwinigcia si¢ opornosci krzyzowe;j.

Specijalne $rodki ostroznosci dla osOb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na tetracykliny powinny podawaé weterynaryjny produkt leczniczy
Z zachowaniem ostroznosci.

Podczas wprowadzania weterynaryjnego produktu leczniczego do wody do picia, nalezy unikaé
wdychania czasteczek pytu oraz podja¢ odpowiednie $rodki, zeby zapobiec ich rozprzestrzenianiu.

Podczas obchodzenia sie z weterynaryjnym produktem leczniczym lub jego podawania, nalezy unika¢
kontaktu produktu ze skorg i oczami, zeby zapobiec ryzyku uczulenia i kontaktowemu zapaleniu
skory.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac pelnego zestawu srodkow
ochrony indywidualnej w tym maski przeciwpylowej (zgodnej z norma europejska EN 149),
rekawiczek oraz okularé6w ochronnych.

W przypadku kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego z oczami lub skora, nalezy przeptukac
dany obszar duzg iloscig czystej wody, a w przypadku wystapienia podraznienia, zwroci¢ si¢ 0 pomoc
lekarska. Bezposrednio po obchodzeniu si¢ z weterynaryjnym produktem leczniczym, nalezy umy¢
rece oraz zanieczyszczony obszar skory.

W przypadku rozwoju objawdw zwigzanych z ekspozycja na produkt takich jak wysypka skorna,
nalezy zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng Iub opakowanie.
Obrzek twarzy, warg lub oczu badz trudnosci w oddychaniu to bardziej nasilone objawy i wymagaja
one natychmiastowej pomocy lekarskiej.



Podczas obchodzenia si¢ z weterynaryjnym produktem leczniczym, nie nalezy pali¢, jes¢ ani pic.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Kury (brojlery), §winie (przeznaczone do tuczu) i kroliki:

Bardzo rzadko Zaburzenia przewodu pokarmowego, zaburzenia flory
zolgdkowo-jelitowej!

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Reakcja alergiczna

zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty): Nadwrazliwo$¢ na $wiatto

L' W przypadkach przedtuzonego leczenia.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ na opakowaniu bezposrednim.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Ptaki nie$ne:
Nie stosowac u ptakow w okresie nie$nosci.

Plodnosé:
Nie stosowac u zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wechtanianie doksycykliny moze ulega¢ zmniejszeniu w obecnosci duzej ilo$ci jonow Ca?*, Fe**, Mg?*
lub AP* w diecie.

Tetracyklin nie nalezy podawa¢ razem ze Srodkami zobojetniajagcymi kwas, zelami na bazie
aluminium, preparatami zawierajagcymi witaminy lub zwigzki mineralne, ze wzglgdu na powstawanie

nierozpuszczalnych kompleksow, ktore ograniczaja wchtanianie antybiotyku.

Nie stosowa¢ w potaczeniu z antybiotykami o dziataniu bakteriobojczym, takimi jak penicyliny lub
cefalosporyny.

Doksycyklina nasila dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych.
3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie w wodzie do picia.

Kura (brojler): 7,5 — 15 mg doksycykliny/kg m.c./dzien (co odpowiada 15 — 30 mg weterynaryjnego
produktu leczniczego /kg m.c./dzien) przez 3 — 5 kolejnych dni.

Swinia (przeznaczona do tuczu): 10 mg doksycykliny/kg m.c./dzien (co odpowiada 20 mg
weterynaryjnego produktu leczniczego /kg m.c./dzien) przez 5 kolejnych dni.

Krélik: 60 mg doksycykliny/kg m.c./dzien (co odpowiada 120 mg weterynaryjnego produktu
leczniczego /kg m.c./dzien) przez 5 kolejnych dni.



Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania
wiasciwej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stgzenia doksycykliny.

Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzetu pomiarowego.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru:

mg weterynaryjnego produktu srednia masa ciata (kg)
leczniczego / kg masy ciata X zwierzat poddanych = mg weterynaryjnego produktu
dziennie leczeniu leczniczego na litr wody pitnej

$rednie dzienne spozycie wody (l/zwierze)

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Zwierzeta podlegajace leczeniu powinny mie¢ odpowiedni dostep do systemu zaopatrzenia w wodg
W celu zapewnienia odpowiedniego spozycia wody. W czasie leczenia, zwierzeta nie powinny mieé
dostepu do innych zrodet wody oprocz wody zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy. Woda
zawierajaca weterynaryjny produkt leczniczy powinna by¢ §wiezo przygotowana kazdego dnia. Nie
wolno jej przygotowywac ani przechowywa¢ w metalowych pojemnikach. Pod koniec okresu
leczenia, system zaopatrzenia w wode powinien by¢ poddany odpowiedniemu czyszczeniu, zeby
zapobiec przyjmowaniu subterapeutycznych ilo$ci substancji czynnej.

Zaleca si¢ przygotowanie stgzonego roztworu wyjsciowego oraz, w razie koniecznosci, dalsze jego
rozcienczenie do uzyskania stgzen terapeutycznych. Maksymalna rozpuszczalno$¢ produktu w wodzie
wynosi okoto 200 g/l w temperaturze pokojowej (okoto 20 °C). Maksymalna rozpuszczalno$¢ moze

ulec znacznemu ograniczeniu w niskiej temperaturze (maksymalna rozpuszczalno$¢ wynosi 7,5 g/l
w5 °C).

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

U $win, podczas badan w trakcie ktorych podawano trzykrotnos¢ dawki terapeutycznej lub stosowano
weterynaryjny produkt leczniczy przez 10 dni nie wykryto zadnych objawow nietolerancji produktu.

U krolikow nie wykryto zadnych dziatan niepozadanych ani w przypadku podawania dawki
terapeutycznej przez czas stanowiacy trzykrotnos¢ zalecanego okresu ani przy podawaniu
trzykrotno$ci dawki terapeutycznej przez wskazany czas.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Swinia (przeznaczona do tuczu): Tkanki jadalne: 2 dni.

Kura (brojler):

Tkanki jadalne: 7 dni.
Jaja: Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja lub

odchowywanych z zamiarem pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Kroélik: Tkanki jadalne: 4 dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE



4.1 Kod ATCvet: QJI01IAA02.
4.2  Dane farmakodynamiczne

Doksycyklina jest srodkiem antybakteryjnym, ktory dziata poprzez zakldcanie syntezy biatka
bakteryjnego wrazliwych na niego gatunkow.

Doksycyklina jest potsyntetyczna pochodng tetracyklin i jest uzyskiwana z oksytetracykliny. Wigze
si¢ w sposob odwracalny z podjednostka rybosomalng 30S. To odwracalne potaczenie blokuje
wigzanie aminoacylo-tRNA (transportujacego RNA) oraz kompleksu mRNA i rybosoméw. W ten
sposob doksycyklina zapobiega dodawaniu nowych aminokwaséw do tancucha peptydowego hamujac
synteze protein.

Wykazuje aktywnos$¢ przeciwko Escherichia coli, Mycoplasma spp. i Pasteurella multocida.

Istnieja co najmniej dwa mechanizmy rozwoju opornosci na tetracykliny. Najwazniejszy mechanizm
ma zwiazek ze zmniejszeniem komoérkowego gromadzenia leku. Wynika to z ustanowienia szlaku
eliminacji przez pompe lub zmiany systemu transportu, ktory ogranicza wychwyt tetracykliny. Do
zmiany w systemie transportu dochodzi pod wplywem indukowanych biatek, ktore sag kodowane w
plazmidach i transpozonach. W przypadku tego drugiego mechanizmu potwierdzono zmniejszenie
powinowactwa kompleksu tetracyklina-Mg2+ na skutek mutacji chromosomalnych.

Opisano réwniez wystepowanie opornosci krzyzowej pomiedzy tetracyklinami.

Tetracykliny powoduja stopniowy rozwdj opornosci bakteryjnej. Wydaje sie, ze niektore szczepy
Pseudomonas aeruginosa, Proteus, Serratia, Klebsiella i Corynebacterium sa oporne na tetracykliny,
podobnie jak niektore patogenne szczepy E. coli.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po doustnym podaniu doksycykliny, jej dostepnos¢ biologiczna osiaga wartosci przekraczajace 70% u
wiekszo$ci gatunkow.

Przyjmowanie pokarmu mogtoby zmodyfikowa¢ dostepnos¢ biologiczng doksycykliny. Na czczo, jest
ona 0 10-15% wyzsza niz w przypadku spozycia jedzenia przez zwierzg.

Doksycyklina ulega rozlegtej dystrybucji w organizmie dzigki swoim wlasciwos$ciom
fizykochemicznym i wysokiej rozpuszczalnosci w thuszczach. Doksycyklina dociera do dobrze
ukrwionych i obwodowych tkanek. Doksycyklina gromadzi si¢ w watrobie, nerkach, koSciach i
jelitach. W tym ostatnim przypadku, ma to zwigzek z kragzeniem jelitowo-watrobowym, ktoremu ulega
doksycyklina. Antybiotyk ten osiaga wyzsze st¢zenia w plucach niz w osoczu. Stgzenia terapeutyczne
wykrywano w cieczy wodnistej, mig¢$niu sercowym, tkankach uktadu rozrodczego, mozgu oraz
gruczole mlekowym. Wskaznik wigzania z biatkami w stezeniach terapeutycznych w 0soczu wynosi
90-92%.

40% leku jest metabolizowane i w duzym stopniu wydalane z katem (droga jelitowa i zotciowa).
Wicekszos$¢ jest wydalana w postaci nieaktywnych mikrobiologicznie koniugatow.

U kurczat, po podaniu doustnym, doksycyklina jest szybko wchtaniana i osigga maksymalne stezenia
(Cmax) po okoto 1,5 godz. Dostgpnosé biologiczna wynosi 75%. Wchtanianie ulega zmniejszeniu w
obecnosci paszy w przewodzie pokarmowym, biodostgpno$¢ wynosi wowczas okoto 60%, a czas po
jakim dochodzi do osiagnig¢cia maksymalnego stg¢zenia ulega znacznemu wydtuzeniu (Tmax) 3,3 godz.

U $win, po doustnym podaniu pojedynczej dawki wynoszacej 10 mg doksycykliny/kg, lek osiagat
maksymalne st¢zenie (Cmax) Wynoszace 2,9 ug/ml po okoto 4,7 godz. Dostgpnosé biologiczna
wynosita 24%.



U krolikow, po podawaniu 60 mg doksycykliny/kg m.c. przez 5 dni, maksymalne stezenie (Cmax) W
wysokosci 432,49 ng/ml uzyskiwano po okoto 16,80 godz. (Tmax). Stgzenie doksycykliny w ptucach
byto okoto dwukrotnie wyzsze niz stgzenia w 0sOCZU.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodnosci tego weterynaryjnego
produktu leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z wodg do picia zawierajaca

produkty biobojcze, dodatki paszowe lub inne substancje stosowane w wodzie do picia.

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

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 miesigc.
Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ worek szczelnie zamkniety w celu ochrony przed §wiattem.
Chroni¢ wode zawierajgca weterynaryjny produkt leczniczy przed bezposrednim dziataniem stonca.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Wielowarstwowe worki aluminiowe z wewnetrzng warstwg wykonang z polietylenu o niskiej gestosci
(LDPE) i zewngtrzng warstwa wzmocniong poli(tereftalanem etylenu) (PET). Worki sg zamykane
przez zgrzewanie.

Wielkosci opakowan:
Worek po 200 g
Worek po 300 g
Worek po 1 kg

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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 materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ANDRES PINTALUBA S.A.



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

2936/20

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21/01/2020.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

06/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

