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ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Alphadoxan 100 mg/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy 1 gram zawiera:

Substancja czynna:

100 mg doksycykliny (jako 115,4 mg doksycykliny hyklanu)

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Premiks do sporzadzania paszy leczniczej

Jasno zo6tty lub Z6tty proszek z charakterystycznym zapachem; bez zanieczyszczen mechanicznych;
bez zbrylen i grudek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Do leczenia objawdéw klinicznych powigzanych z zespotem chorobowym ukladu oddechowego §win
spowodowanym przez Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Bordetella
bronchiseptica oraz do leczenia zakazen wywotanych przez Streptococcus suis wrazliwych na
doksycykline u §win.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadku niewydolnos$ci watroby lub nerek.

Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej opornosci na tetracykliny.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zwierzeta wykazujace staby stan ogdlny i (Iub) staby apetyt powinny by¢ leczone droga pozajelitowa.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Niniejszy produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ stosowany wytacznie do leczenia stada, u
ktérego zdiagnozowano chorobg okreslong we wskazaniach.

Produkt powinien by¢ stosowany w polaczeniu z badaniami lekowrazliwo$ci; nalezy wzig¢ pod uwage
oficjalne i miejscowe wytyczne dotyczace stosowania produktéw przeciwdrobnoustrojowych.
Stosowanie produktu w sposéb niezgodny z instrukcjami moze prowadzi¢ do zwigkszenia czgstosci
wystgpowania bakterii opornych na doksycykling.



Zamiast stosowania dtugotrwatego lub wielokrotnego leczenia konieczne jest wprowadzenie zmian w
zarzadzaniu hodowlg polegajacych przede wszystkim na poprawie warunkéw higienicznych,
stosowaniu wlasciwej wentylacji oraz przywrdceniu bezstresowych warunkéw bytowania.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z tym produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Pyt pochodzacy z tego produktu moze dziata¢ tagodnie draznigco na oczy, skore i drogi oddechowe.
Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu produktu ze skéra i oczami. Nalezy unika¢ wdychania pytu
pochodzacego z produktu.

Nigdy nie nalezy pozwala¢ na dostep dzieci do tego produktu.

Z niniejszym produktem nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie. Podczas przygotowywania 1 podawania paszy
leczniczej nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z niniejszym produktem leczniczym
weterynaryjnym (unika¢ wdychania i spozywania go, a takze kontaktu produktu z oczami i skérg).
Podczas przygotowywania i podawania produktu nalezy uzywac srodkéw ochrony indywidualnej,
takich jak nieprzepuszczalne rekawice, ubiér ochronny oraz odpowiednia maska przeciwpylowa.

Po zastosowaniu umy¢ rece. Produkt stosowaé wytacznie w miejscach, gdzie dostepna jest
odpowiednia wentylacja.

Produkt musi by¢ przechowywany w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Zanieczyszczong powierzchni¢ skory oraz oczu nalezy przemy¢ duzg ilosciag wody. W przypadku
nieumyS$lnego wdychania pytu pochodzacego z produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy w razie
potrzeby zwrdci€ si¢ o pomoc lekarska.

W razie wystapienia po ekspozycji objawow reakcji alergicznej, takich jak wysypka na skorze,
pocenie si¢ albo trudnosci w oddychaniu, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenie.

4.6 Dzialania niepozadane (czesto$¢ i stopien nasilenia)

Moga wystapi¢ reakcje alergiczne i reakcje nadwrazliwoS$ci na §wiatto.

Czestos¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

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

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

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat),
- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie
zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie dodawa¢ doksycykliny do paszy zawierajacej duze ilosci kationéw wielowartosciowych (np.
wapnia, zelaza), poniewaz doksycyklina tworzy z nimi kompleksy. Nie podawa¢ doksycykliny w
polaczeniu z antybiotykami bakteriobdjczymi, takimi jak penicyliny, cefalosporyny ani polimyksyny.
4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Podanie doustne. Do podawania w paszy.

Dawkowanie:
10 mg doksycykliny na kg masy ciata (m.c.) na dobe, podawane przez 5 kolejnych dni.
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Spozycie paszy zalezy od stanu klinicznego zwierzat, dlatego pasza i premiks leczniczy powinny
zosta¢ zmieszane w odpowiednim stosunku wzgledem siebie obliczajac go na podstawie biezacego
spozycia paszy.

Podawanie:
Aby zapewni¢ powyzsza dawke, doktadng ilo$¢ premiksu do sporzadzania paszy leczniczej, jaka
nalezy poda¢, nalezy obliczy¢ wedlug nastepujacego wzoru.

... mg doksycykliny na kg x Srednia masa ciata x Liczba leczonych
masy ciata na dobe (kg) leczonych §win zwierzat
= mg doksycykliny na kg paszy

Srednie dobowe spozycie paszy (kg)

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata w celu
uniknigcia podawania dawek subterapeutycznych. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki ani czasu
trwania leczenia. Granulowanie stosowanej paszy jest dozwolone w temperaturze nie wyzszej niz
75°C.

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

Nie sg znane.
4.11 Okres(y) karencji

Swinie:
Tkanki jadalne: 8 dni.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwdrobnoustrojowe do stosowania ogdlnego, tetracykliny.
Kod ATC vet: QJ01AA02

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Doksycyklina jest antybiotykiem bakteriostatycznym, ktérego dziatanie polega na zaktdcaniu syntezy
biatek bakteryjnych u gatunkéw wrazliwych. Doksycyklina przenika przez zewnetrzng btong
komérkowa dzigki dyfuzji, a btong cytoplazmatyczna pokonuje na skutek dziatania mechanizmu
aktywnego transportu. W komoérkach oddziatuje na podjednostke 30S rybosomu bakteryjnego, z ktéra
wigze si¢ trwale, blokujac potaczenie miedzy czasteczkami aminoacylo-tRNA (transferowe RNA) do
kompleksu mRNA-rybosom. To wigzanie uniemozliwia dodawanie nowych aminokwaséw do
rosnacego tancucha peptydowego, zaktdcajac synteze bialek.

Istnieja 4 gléwne mechanizmy powstawania nabytej opornosci na tetracykliny. Nalezg do nich: kilka
pomp efluksowych; biatka ochronne rybosoméw, ktére wiaza si¢ z rybosomami i usuwaja z nich
tetracykliny; monooksygenazy, ktére nasilaja rozktad antybiotyku; zmniejszenie powinowactwa do
powstawania wigzan mi¢dzy rybosomem a antybiotykiem.

Pompy efluksowe to mechanizm najcze¢Sciej obserwowany u bakterii opornych na tetracykling, jednak
sg one mniej skuteczne w przypadku drugiej generacji doksycykliny i minocykliny , w poréwnaniu do
oryginalnych tetracyklin.



W wytycznych instytutu Instytutu Norm Klinicznych i Laboratoryjnych (CLSI) z 2018 roku
zatytutowanych ,,Normy efektywnosci ptytkowych i1 ptatkowych testow lekowrazliwosci bakterii
wyizolowanych od zwierzat” (ang. Performance Standards for Antimicrobial Disk and Dilution
Susceptibility Tests for Bacteria Isolated from Animals) okreslono nastgpujace stezenia graniczne
powiazane z bakteriami docelowymi:

Wrazliwos¢ bakterii Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida oraz Streptococcus suis
na tetracykliny u §win: wrazliwe: < 0,5 pg/ml, srednio wrazliwe: 1 pg/ml, oporne: > 2 pg/ml.

W odniesieniu do bakterii Bordetella bronchiseptica instytut CLSI nie okreslit stezen granicznych dla
tetracyklin stosowanych u §win.

Dane z ostatnich pieciu lat wskazuja, ze lekowrazliwos¢ wegierskich szczepéw A. pleuropneumoniae
na doksycykling wynosi okoto 50%. Dane mi¢dzynarodowe (europejskie) pokazuja wyzsza
lekowrazliwos$¢ tego patogenu na tetracykliny. Wigkszos¢ europejskich szczepdw P. multocida jest
wrazliwa na tetracykliny, w tym na doksycykling (65,8%). Niemal 80% szczepdw B. bronchiseptica
jest wrazliwych na tetracykliny w Europie. St¢zenie MICso dla wszystkich wspomnianych powyze;j
patogenéw wynosi 0,5 pg/ml w Europie. Okoto 74% wegierskich szczepdw S. suis jest wrazliwych na
doksycykling.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Doksycyklina podana doustnie jest wysoko przyswajalna. Stezenie w osoczu pozostaje wysokie przez
6-8 godzin od podania. Doksycyklina podlega rozlegtej dystrybucji w ciele. Doksycyklina jest
wydalana przede wszystkim z katem, gtéwnie w postaciach skoniugowanych nieaktywnych
mikrobiologicznie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Maltodekstryna

Celuloza mikrokrystaliczna

Parafina ciekla

6.2 Glowne niezgodnosci 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: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezpos$redniego: 6 miesiace.

Okres waznosci po dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej: 3 miesigce.

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.
Nie przechowywaé w lodéwce i nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

Tréjwarstwowe worki papierowe z wewngtrzng warstwg z polietylenu (otwarcie, podstawa) o
pojemnosci 10 kg.



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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunagé¢ w sposéb zgodny
z obowigzujacymi przepisami.
7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ALPHAVET Zrt.,
H-1194 Budapest, Hofherr A. u. 42.,

Wegry
Numer telefonu: +36/22-516-419
Numer faksu (opcjonalnie): +36/22-516-416

E-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu

8.  NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD miesigc RRRR}.

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD miesiagc RRRR}

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

Nalezy bra¢ pod uwage oficjalne zalecenia wigczania premikséw leczniczych do paszy ostatecznej.



