1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Doxyhyklan 40, 400 mg/g, proszek do podawania w wodzie do picia dla kur i swin

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

| g preparatu zawiera 400 mg doksycykliny w postaci hyklanu.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podawania w wodzie do picia
Zolty, jednorodny proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Docelowe gatunki zwierzat
Kura, swinia
Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Doxyhyklan 40 jest preparatem przeznaczonym do stosowania w celu leczenia 1 profilaktyki
pierwotnych 1 wtornych zakazen wywolywanych u kur, i §win przez drobnoustroje wrazliwe
na doksycykling. Preparat podaje si¢ glownie w schorzeniach ukladu oddechowego oraz
pokarmowego.

U Kkur: preparat podaje si¢ zazwycza] w przypadkach zakazen wywolanych przez
drobnoustroje: Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, Escherichia coli,
Pasteurella multocida, Bordetella avium, Haemophilus paragallinarum, Clostridium
perfringens, Chlamydia psitaci, Salmonella spp.

U Swin: preparat podaje si¢ zazwycza] w przypadkach zakazen wywolanych przez
drobnoustroje: Mycoplasma hyopneumoniae, Mycoplasma hyorhinis, Pasteurella multocida,
Actinobacillus  pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Escherichia coll,
Haemophilus spp., Clostridium spp., Salmonella spp., Listeria spp., oraz przez gronkowce,
paciorkowce, niektore kretki 1 riketsje.

Przed podaniem produktu nalezy potwierdzi¢ wystepowanie choroby w stadzie.

Przeciwwskazania

Nie podawa¢ doksycykliny zwierzgtom glodzonym i pozbawionym dostgpu do wody.
Nie stosowac u zwierzat z nadwrazliwoscig na tetracykliny.

Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kaidego z docelowych gatunkoéow
zwierzat

Nie sg wymagane specjalne srodki ostroznosci.
Nie wolno podawac resztek roztworu innym zwierz¢tom.

Specjalne Srodki ostroznosSci przy stosowaniu, w tym specjalne Srodki ostroznosci dla
0s0b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom



4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

Specjalne Srodki ostroznoSci dotyczgce stosowania u zwierzgt

Poniewaz wrazliwos¢ drobnoustrojow na doksycykling moze by¢ zmienna, stosowanie
produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwosci patogenow
wyizolowanych z danego przypadku, ewentualnie na uprzednich doswiadczeniach lekarza
prowadzacego z leczenia zwierzat w danym gospodarstwie. Niewlasciwe zastosowanie
produktu moze zwigkszyc czgstotliwos¢ wystgpowania opornosci bakterii na doksycykline i
zmniejszy¢ skutecznosc leczenia innymi tetracyklinami na skutek opornosci krzyzowej.
Poniewaz leczenie moze nie doprowadzi¢ do pelnej eliminacji patogenéw, powinny mu
towarzyszy¢ zabiegi zmierzajace do poprawy warunkow higieniczno- hodowlanych.
Udokumentowano wysoki poziom opornosci na tetracykliny szczepow E. coli izolowanych
od kur. Z tego wzgledu leczenie zakazen tg bakterig powinno si¢ odbywaé wylgcznie po
potwierdzeniu wrazliwosci szczepu izolowanego z danego przypadku.

Specjalne Srodki ostroznoSci dla 0s6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne
zwierzetom

Produkt moze byc¢ szkodliwy przy narazeniu kontaktowym 1 inhalacyjnym, moze
wywolywac¢ podraznienia oczu. Podczas przygotowywania roztworu nalezy zachowac
ostroznos¢ w celu uniknigcia narazenia: nosi¢ okulary 1 odziez ochronng, maske oraz
rekawice. W razie kontaktu ze skorg nalezy zmy¢ ja duza iloscig wody. W przypadku
dostania si¢ produktu do oka nalezy niezwlocznie przeplukaé je duzg iloscia wody i zwrocié
si¢ o pomoc lekarska. W razie przypadkowego polknigcia nalezy zwréci¢ sie o pomoc
lekarska 1 pokaza¢ ulotke.

W trakcie stosowania nie nalezy jesc, pi¢ ani palié.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece

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

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawig si¢ objawy, takie jak wysypka nalezy zwrocic
si¢ 0 pomoc lekarska i pokazac¢ ulotke lub opakowanie. Obrzek twarzy, warg lub oczu, a
takze trudnosci w oddychaniu wymagaja natychmiastowe] pomocy medyczne).

Dzialania niepozadane (cz¢stotliwosc i stopien nasilenia)

Podobnie jak w przypadku innych tetracyklin, doksycyklina moze wywolywac reakcje
alergiczne 1 nadwrazliwosc na swiatlo.

Moga wystapi¢ zaburzenia flory bakteryjnej jelit 1 zwigzane z tym objawy ze strony
przewodu pokarmowego (biegunki).

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego nie zostalo okreslone w okresie
cigzy, laktacji lub niesnosci, do stosowania jedynie po ocenie stosunku korzysci/ryzyka
przez lekarza weterynarii.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Prowadzac leczenie powinno si¢ uwzgledni¢ antagonizm pomigdzy chemioterapeutykami o
dzialaniu bakteriobojczym 1 bakteriostatycznym oraz antagonizm miedzy doksycykling 1
jonami zelaza.

Wchianianie doksycykliny moze by¢ zmniejszone w obecnosci duzych ilosci jonow wapnia,
glinu, magnezu 1 zelaza.

Nie podawac ze srodkami zobojetniajgcymi 1 kaolinem.

Nie mieszac¢ z rozworami zasadowymi, mlekiem 1 produktami mlekozastepczymi.

Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat



Preparat nalezy rozpuscic w wodzie przeznaczonej do picia. Aby zapewni¢ wilasciwe
dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata leczonych zwierzat.

U kur doksycykling w postaci hyklanu podaje sie w jednorazowej dawce dziennej od 10 do
20 mg/kg m.c. przez 3 - 5 dni.

Stezenie roztworu leczniczego mozna wyliczy¢ na podstawie nast¢pujacego wzoru:

25-50 mg Doxyhyklan 40/ Srednia masa ciala (kg)
kg masy ciala/ dobg X leczonych ptakow

... mg Doxyhyklan 40 / 1 wody
, pitne]
Srednie dobowe spozycie wody na ptaka (L)

Praktycznie Doxyhyklan 40 podaje si¢ dwoma sposobami:

. jako roztwor o stezeniu od 67 do 133 mg hyklanu doksycykliny/litr, (co odpowiada
tlosci 1 grama preparatu Doxyhyklan 40 rozpuszczonego w od 6 do 3 litrach), wody
stanowigce] wylaczne zrodlo pltynow dla ptakow w dniu leczenia (w ciggu 24 godzin);

2. jako roztwor o stezeniu dobranym tak, by wszystkie ptaki wypily ciagu 4-8 godzin
dawke 10-20 mg substancji aktywnej /kg m.c.

U swin doksycykling w postaci hyklanu podaje si¢ w jednorazowe] dawce dziennej 15 mg
kg m.c., co odpowiada podaniu 1 g preparatu na 26 kg m.c. zwierzat. Leczenie trwa 5 - 7
dni. Pojemnik 1 kg preparatu wystarcza do jednokrotnego podania zwierzetom o masie 26
ton. llos¢ wody do rozpuszczenia preparatu nalezy dobra¢ (uwzgledniajac takze wiek
zwierzat, temperaturg otoczenia, wilgotnosc itp.), w taki sposob, by zwierzeta pobraly cala
przewidziang ilosc leku w jak najkrotszym czasie.

Przygotowany roztwor nalezy zuzy¢ w ciggu 24 godzin.
Nie zuzyty roztwor leku nalezy zniszczyc.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob postgpowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Po podaniu kurom 1 swiniom dawki trzykrotnie przekraczajgce) zalecang przez okres 10 dni
nie zaobserwowano wystapienia dziatan niepozadanych

4.11. Okres(-y) karencji
Tkanki jadalne: kur - 4 dni
Tkanki jadalne swin - 3 dni
Nie stosowac u niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania wewnetrznego
Kod ATCvet: QJO1AA02

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Doksycyklina jest polsyntetycznym antybiotykiem nalezacym do grupy tetracyklin. Posiada
szerokie spektrum dzialania bakteriostatycznego obejmujgce bakterie Gram-dodatnie |
Gram-ujemne, kretki 1 riketsje. Mechanizm jej dzialania polega na zaburzaniu syntezy
bialek w komorkach wrazliwych drobnoustrojow. Czgsteczki doksycykliny, podobnie jak



innych tetracyklin, wigzg si¢ z podjednostkg 30 S rybosoméw bakteryjnych i
najprawdopodobniej zaburzaja wychwyt amino acylo t-RNA przez miejsca akceptorowe
kompleksu m-RNA 1 rybosomu. Tak jak wszystkie tetracykliny, doksycyklina dziala
szczegoOlnie intensywnie na bakterie znajdujgce si¢ w fazie namnazania i w pH slabo
kwasnym (6 do 6,5).

In vitro aktywnos¢ doksycykliny przewyzsza inne antybiotyki nalezgce do tetracyklin.
Podobnie uznaje si¢ doksycykling za srodek farmaceutyczny o wyzszym wspolczynniku
terapeutycznym niz inne tetracykliny. W porownaniu do tetracyklin, doksycyklina jest mato
wrazliwa na negatywne oddzialywanie jonow wapnia.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym doksycyklina jest wchianiana lepiej niz inne tetracykliny (okoto 93%)
1 silnie wigze si¢ z bialkami osocza krwi. U ptakow najwyzsze stezenie doksycykliny w
osoczu krwi obserwowano po okoto 1/2 godziny od podania leku. U Kurczat po 30 minutach
od podania doustnego dawki 20 mg doksyeykliny /kg m.c., jej koncentracja osiggata wartosé
54,58+2.44 ng/ml osocza krwi. Czas utrzymywania si¢ st¢zenia terapeutycznego po podaniu
pojedyncze] dawki preparatu jest dos¢ dlugi, stezenie nie nizsze niz 5,29£0,3 pg/ml
utrzymywato si¢ w osoczu kurczat przez ponad 12 godziny od podania. Biodostepnosc¢ po
podaniu doustnym okreslono u kurczat na 41,33£2,02%. U swin okreslono nastepujace
wartosci parametrow Kinetycznych po podaniu doustnym dawki 10,5 mg doksycykliny /kg
m.c.: Cuax 4,82 pg/ml osocza krwi, Ty 1,43 h; Tingp— 3,86 h, a biodostgpnosé po podaniu
doustnym okreslono na 101%.

Doksycyklina jest jedng z tetracyklin lepiej rozpuszczalnych w tluszczach, dlatego dobrze
penetruje do tkanek 1 narzagdow organizmu. Wysokie st¢zenia osigga zwlaszcza w tkankach
ukfadu oddechowego, moczowego, skorze 1 zoleil. Objetosé dystrybucyi dla doksyceykliny
okreslono u 6 tygodniowych kurczat na 0,40 I/kg, zas u 6 tygodniowych indyczat na 0,34
I’kg. Doksycyklina jest wydalana z organizmu glownie w stanie nie zmienionym wraz z
moczem, zotcig 1 kalem, w nieznacznym stopniu ulega metabolizmowi1 w watrobie.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy jednowodny
Glukoza bezwodna

6.2 Gléwne niezgodnoSci farmaceutyczne
Nieznane.

6.3 Okres waznoSci
2 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
Po pierwszym otwarciu opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu trzech miesigcy.
Przygotowany roztwor nalezy zuzy¢ w ciagu 24 godzin.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed swiatlem.

6.5 Rodzaj opakowania bezposSredniego i sklad materialow z ktérych je wykonano



| kg torba z LDPE w pojemniku z PP, zamknigtym wieczkiem z PP,
5> kg torba z LDPE w pojemniku z PP, zamknietym wieczkiem z PP.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczgce unieszkodliwiania nie zuzytego produktu

leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu, jezeli ma to
zastosowanie

NiewyKkorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwié
zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ScanVet Poland Sp. z o.0.

Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno
Tel. (61) 426 49 20

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

1200/01

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDEUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

19/08/2005
24/10/2006
23/12/2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY
Nie dotyczy.



