INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA

Worek

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Doxinyl, 500 mg/g proszek do podania w wodzie dla §win, kur i indykow

2. SKLAD

Kazdy g zawiera:

Substancja czynna:

Doksycyklina 500 mg

(co odpowiada 577 mg doksycykliny hyklanu)

Z6lty proszek.

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

100 g
200¢g
400 g
500 g
1 kg
5kg

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (przeznaczone do tuczu), kury (brojlery i kury reprodukcyjne) oraz indyki (indyki rzezne
i indyki reprodukcyjne).

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazania lecznicze

Swinie: leczenie zakazen drog oddechowych powodowanych przez Mycoplasma hyopneumoniae
i Pasteurella multocida wrazliwych na doksycykling.

Kury i indyki: leczenie zakazen drog oddechowych powigzanych z Mycoplasma gallisepticum
wrazliwa na doksycykling.

6. PRZECIWSKAZANIA

Przeciwwskazania

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

Nie stosowa¢ w przypadku wykrycia w stadzie opornosci na tetracykliny, w zwiazku z mozliwo$cia
wystgpienia opornosci krzyzowe;.
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Nie stosowa¢ W przypadkach zaburzen funkcji watroby lub nerek.

7. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Spozycie roztworu leczniczego przez zwierzgta moze ulec zmianie na skutek choroby. W przypadku
niedostatecznego spozycia wody do picia, zwierzeta powinny by¢ leczone pozajelitowo.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ zgodne z oficjalna, krajowa i
regionalng polityka przeciwdrobnoustrojowa.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu
wrazliwosci docelowego(-ych) patogenu(-6w). Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte
na informacjach epidemiologicznych oraz wiedzy na temat lekowrazliwosci docelowych bakterii na
poziomie gospodarstwa lub na poziomie lokalnym/regionalnym.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodne z zaleceniami podanymi w ChWPL moze
zwicksza¢ czesto$¢ wystepowania bakterii opornych na doksycykling i moze obniza¢ skutecznosc¢
leczenia innymi tetracyklinami, w zwigzku z mozliwo$cig wystapienia opornosci krzyzowe;j.

Ze wzgledu na zmienno$¢ (w czasie, geograficzng) wrazliwosci bakterii na doksycykling, zdecydowanie
zalecane jest pobieranie probek bakteriologicznych 1 wykonywanie badan lekowrazliwo$ci
drobnoustrojow.

W niektorych krajach UE odnotowywano réwniez oporno$é¢ na tetracykliny patogenéw oddechowych
u $win (Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis).

Stosowanie produktu moze nie doprowadzi¢ do catkowitej eliminacji docelowych patogenow, dlatego
leczenie nalezy taczy¢ z dobrg praktyka hodowlana, taka jak przestrzeganie zasad higieny, zapewnienie
odpowiedniej wentylacji i unikanie nadmiernego zaggszczenia zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

—  Weterynaryjny produkt leczniczy moze wywoltywaé kontaktowe zapalenie skory i (lub) reakcje
nadwrazliwosci, jesli dojdzie do kontaktu produktu (proszku lub roztworu) ze skoéra lub oczami
lub w razie wdychania proszku.

— Nalezy podja¢ srodki w celu uniknig¢cia wytwarzania pytu przy dodawaniu weterynaryjnego
produktu leczniczego do wody. Podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy
unika¢ bezposredniego kontaktu ze skora i oczami, aby zapobiec uczuleniu i kontaktowemu
zapaleniu skory.

— Osoby 0 znanej nadwrazliwosci na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym. Podczas przygotowywania i podawania roztworu leczniczego nalezy
unika¢ kontaktu skory z weterynaryjnym produktem leczniczym oraz wdychania czastek pytu.
Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy nosi¢ nieprzepuszczalne
rekawice (np. gumowe lub lateksowe) i odpowiednig maske przeciwpytowa (np. jednorazowa
potmaske oddechowa zgodng z Europejska Normg EN149 lub maske ochronng wielorazowego
uzytku zgodna z Europejska Norma EN140 z filtrem EN143).

— W razie kontaktu z oczami lub skora, nalezy przeptuka¢ zanieczyszczone miejsca duzg iloscia
czystej wody, a w przypadku wystgpienia podraznienia nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem.

— Po pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy niezwlocznie umy¢ rece
i zanieczyszczong skore.

Jesli w wyniku narazenia na kontakt z produktem wystapig objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy

zwroci¢ si¢ do lekarza i pokaza¢ mu niniejsze ostrzezenie. Powazniejsze objawy obejmujg obrzek

twarzy, ust i oczu lub trudnosci z oddychaniem i wymagaja natychmiastowej interwencji lekarskiej.
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Ciaza i laktacja:

Doksycyklina ma niewielka zdolnos¢ do tworzenia kompleksow z wapniem. Badania wykazaly, ze
doksycyklina w niewielkim stopniu wplywa na tworzenie si¢ szkieletu.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u loch w czasie cigzy lub laktacji
nie zostato okreslone. Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i laktacji.

Ptaki nie$ne:
Nie stosowac¢ u ptakdw w okresie nie§nosci i na 4 tygodnie przed rozpoczegciem okresu niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie podawa¢ jednoczes$nie z karmg o duzej zawartosci wielowarto$ciowych kationow, takich jak Ca?*,
Mg?*, Zn?" i Fe**, poniewaz mozliwe jest tworzenie kompleksow doksycykliny z tymi kationami.
Zaleca sig¢, aby przerwa pomiedzy podawaniem innych weterynaryjnych produktéw leczniczych
zawierajacych wielowarto$ciowe kationy wynosita 1-2 godziny, poniewaz ograniczaja one
wchianianie tetracykliny.

Nie podawa¢ w potaczeniu z lekami zobojgtniajacymi kwas zotadkowy, kaolinem i preparatami
zelaza. Tetracykliny sa srodkami bakteriostatycznymi, nie dlatego nie nalezy ich stosowac tacznie

Z antybiotykami bakteriobojczymi, takimi jak beta-laktamy.

Doksycyklina nasila dziatanie srodkow przeciwzakrzepowych.

Przedawkowanie:

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

Jezeli wystapia podejrzewane reakcje toksyczne wynikajace ze skrajnego przedawkowania, nalezy
przerwaé¢ podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego i w razie potrzeby wdrozy¢ odpowiednie
leczenie objawowe.

Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony §rodowiska:
Nie dotyczy.

8. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane
Swinie, kury, indyki:

Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):
Nadwrazliwo$¢ na $wiatto?, reakcje alergiczne!

'W razie wystgpienia podejrzewanych zdarzen niepozadanych nalezy przerwac leczenie.

Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych
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Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

9. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie w wodzie do picia.

Dawkowanie:

U $win i kur

20 mg doksycykliny na kg masy ciata dziennie (co odpowiada 40 mg weterynaryjnego produktu
leczniczego na kg masy ciata), podawane w wodzie do picia przez 5 kolejnych dni.

U indykow
25 mg doksycykliny na kg masy ciata dziennie (co odpowiada 50 mg weterynaryjnego produktu
leczniczego na kg masy ciata), podawane w wodzie do picia przez 5 kolejnych dni.

Podawanie:
W oparciu o zalecang dawke, liczbe i mas¢ ciata leczonych zwierzat, nalezy obliczy¢ doktadng ilos¢
weterynaryjnego produktu leczniczego na dzien wedtug nastepujacego wzoru:

- mg produktu Srednia m. c. (kg)

na kg m.c. dziennie * leczonych zwierzat . N
> - - — N : =...mg produktu na litr wody pitnej
Srednie dzienne spozycie wody pitnej (I na zwierze)

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.

Spozycie wody zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy zalezy od stanu klinicznego zwierzat.
W celu uzyskania prawidtowego dawkowania moze by¢ konieczne dostosowanie stezenia
doksycykliny w wodzie do picia. Zalecane jest uzywanie odpowiednio skalibrowanego sprzetu do
wazenia, jesli zawarto$¢ opakowania nie jest zuzywana jednorazowo. Dzienng ilo$¢ produktu nalezy
doda¢ do takiej ilosci wody, aby weterynaryjny produkt leczniczy zostat catkowicie przyjety w ciggu
24 godzin. Roztwor leczniczy powinien by¢ §wiezo przygotowywany co 24 godziny.

Zalecane jest przygotowanie stgzonego roztworu wyjsciowego — W przyblizeniu 50 g weterynaryjnego
produktu leczniczego na litr wody do picia — i dalsze rozcienczanie go do stgzen terapeutycznych, jesli
jest to konieczne. Maksymalna rozpuszczalno$é weterynaryjnego produktu leczniczego w wodzie
wynosi 50 g/1. Stezony roztwor mozna réwniez rozcienczy¢ uzywajac proporcjonalnego dozownika
lekow.

Nalezy zapewni¢ swobodny dostep do systemow pojenia wszystkim leczonym zwierzetom.

Po zakonczeniu okresu leczenia, systemy pojenia nalezy odpowiednio oczyscic, aby unikngé
pobierania produktu w dawkach podklinicznych. Roztwor leczniczy powinien by¢ jedynym Zrédtem
wody do picia podczas okresu leczenia. Roztworu leczniczego nie wolno przygotowywacé ani
przechowywac¢ w metalowych pojemnikach, a takze uzywa¢ w pojemnikach z materiatow ulegajacych
utlenianiu. Rozpuszczalno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego zalezy od pH i ulega on
wytragcaniu w roztworach zasadowych.

10. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zalecenia dla prawidlowego podania
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Nalezy zapoznac si¢ z cze$cia ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga i sposdb podania”.

11. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji
Swinie: Tkanki jadalne: 4 dni.
Kury: Tkanki jadalne: 5 dni.

Indyki: Tkanki jadalne: 12 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.
Nie stosowac na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety w celu ochrony przed wilgocia.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania weterynaryjnego produktu leczniczego
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz Krajowymi systemami odbioru

odpadow. Dziatania te pomoga chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

14. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

15. NUMER<Y> POZWOELNIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I WIELKOSCI
OPAKOWAN

3074/21

Wielkos$ci opakowan
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Worek 100 g
Worek 200 g
Worek 400 g
Worek 500 g
Worek 1 kg

Worek 5 kg.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

16. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII ETYKIETO-ULOTKI

Data ostatniej aktualizacji etykieto-ulotki
09/2025

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow.

17. DANE KONTAKTOWE

Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Hiszpania

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

aniMedica Herstellungs GmbH aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9 Pappelstralie 7

48308 Senden-Bosensell 72160 Horb a.N.

Niemcy Niemcy

Industria Italiana Integratori TREI S.p.A.
Via Affarosa 4

42010 Rio Saliceto

Witochy

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Niemcy

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego przedstawionym ponize;j.

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:
LIVISTO Sp. z 0.0.

ul. Chwaszczynska 198a

81-571 Gdynia

Polska

Tel: +48 58 572 24 38
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‘ 18. INNE INFORMACJE

‘ 19. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

20. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 12 miesiecy.
Produkt rozcieficzony nalezy zuzy¢ w ciagu 24 godzin

Roztwor leczniczy, ktory nie zostanie wypity w ciagu 24 godzin, nalezy usunaé.

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do

21. NUMER SERII

Lot
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