B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Doraxx 25 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla Swin

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Mevet S.A.U.

Poligono Industrial El Segre, p. 409-410,
25191 Lérida

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Doraxx 25 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla §win

Tulatromycyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Tulatromycyna 25 mg

Substancje pomocnicze:
Monotioglicerol 5mg

Klarowny bezbarwny do jasnozoltego roztwor, bez widocznych czastek.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie i metafilaktyka zespotu uktadu oddechowego (SRD) u §win zwigzanych z Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis i Bordetella
bronchiseptica wrazliwe na tulatromycyne. Przed zastosowaniem produktu leczniczego weterynaryjnego
nalezy potwierdzi¢ wystepowanie choroby w grupie zwierzat.

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowac tylko wtedy, jesli u $win spodziewany jest rozwoj choroby
w ciggu 2—3 dni.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ w przypadkach nadwrazliwosci na antybiotyki makrolidowe lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Zmiany patomorfologiczne (w tym odwracalne przekrwienie, obrzek, zwidknienie i krwawienie) w miejscu
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iniekcji wstrzykniecia wystepuja utrzymujg si¢ przez okoto 30 dni po podaniu.
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¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania (www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie domigsniowe.

Pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe w migsnie szyi dawki 2,5 mg tulatromycyny/kg m.c. (co odpowiada 1
ml/10 kg m.c.).

W przypadku leczenia §win o masie ciata powyzej 40 kg podawang dawke nalezy podzieli¢ tak, aby nie
wstrzykiwac¢ w jedno miejsce wigcej niz 4 ml produktu. Korek mozna bezpiecznie naktu¢ do 25 razy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Leczenie chorob zespotu oddechowego zaleca si¢ rozpoczyna¢ we wezesnych stadiach choroby i ocenié¢
skutki leczenia po 48 godzinach od podania. Jezeli objawy kliniczne utrzymujg sie, ulegly zaostrzeniu lub
doszto do nawrotu choroby, nalezy zmieni¢ antybiotyk i kontynuowaé podawanie do momentu ustgpienia
objawow klinicznych.

Aby zapewni¢ wlasciwe dawkowanie, masa ciata zwierzegcia powinna by¢ okreslona jak najdoktadnie;.
W przypadku stosowania fiolek wielokrotnego uzycia zaleca si¢ uzycie igly do aspiracji lub automatu

do wstrzykiwan, aby unikng¢ nadmiernego przektuwania korka.

10. OKRES(Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 13 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych $srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Wystepuje opornos¢ krzyzowa z innymi makrolidami. Nie podawa¢ jednocze$nie z antybiotykami o
podobnym mechanizmie dziatania, takimi jak makrolidy lub linkozamidy.



Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ stosowany na podstawie wynikow badan
lekowrazliwosci bakterii wyizolowanych od zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie nalezy
prowadzi¢ na podstawie miejscowych (regionalnych, pochodzacych z gospodarstwa) danych
epidemiologicznych dotyczacych lekowrazliwosci docelowych bakterii. Podczas stosowania produktu
leczniczego weterynaryjnego nalezy wzigé pod uwage oficjalne narodowe i regionalne wytyczne
dotyczace prowadzenia terapii antybiotykowe;j.

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego niezgodnie z zaleceniami podanymi w hPLW
moze zwickszac czesto$¢ wystepowania bakterii opornych na tulatromycyne i moze zmniejszaé
skuteczno$¢ terapii z wykorzystaniem innych makrolidow, linkozamidow lub streptogramin z
grupy B ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpowania opornosci krzyzowe;.

W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci nalezy natychmiast zastosowac¢ odpowiednie
leczenie.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0sdb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Tulatromycyna dziata draznigco na oczy.W przypadku dostania si¢ leku do oka, nalezy
natychmiast przemy¢ je czysta woda.

Tulatromycyna moze wywota¢ reakcj¢ uczuleniowg po kontakcie ze skorg. Po przypadkowym kontakcie ze
skora nalezy natychmiast przemy¢ ja woda z mydlem.

Po podaniu umy¢ rece.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz pokazac
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

W przypadku podejrzenia reakcji nadwrazliwosci po przypadkowym narazeniu (rozpoznanej np.
swedzeniem, trudno$ciami w oddychaniu, pokrzywka, obrzgkiem twarzy, nudno$ciami,
wymiotami) nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie. Nalezy niezwlocznie zasiggnag¢ porady
lekarza i pokaza¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne u szczuréwi krolikow nie wykazaly dziatania teratogennego badz toksycznego dla
ptodu i samicy. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i
laktacji nie zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci/ryzyka.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

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

U mtodych $win o masie ciata okoto 10 kg, ktorym podawano produkt w dawce trzy lub pigciokrotnie
przekraczajacej dawke zalecang, obserwowano przejsciowe objawy wskazujace na dyskomfort w miejscu
iniekcji oraz nadmierng wokalizacje i niepokdj. Obserwowano kulawizng po podaniu produktu w mig¢énie
konczyny miedniczne;j.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE
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O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomoze to
chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

MM/RRRR
15. INNE INFORMACJE

Wielko$¢ opakowania:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke 100 ml
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