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ULOTKA INFORMACYJNA

Doxyhyklan 40
400 mg/g

Proszek do podania w wodzie do picia dla kur i $win

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
ScanVet Poland Sp. z o.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

Tel. (61) 426 49 20

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Lavet Pharmaceuticals Ltd.
1161 Budapeszt, Otto u. 14

Wegry

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYINEGO

Doxyhyklan 40, 400 mg/g, proszek do podania w wodzie do picia dla kur i §win

3. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCI)

Doksycykliny hyklan 400 mg/g

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Doxyhyklan 40 jest preparatem przeznaczonym do stosowania w celu leczenia i profilaktyki
pierwotnych i1 wtarnych zakazen wywolywanych u kur i swin przez drobnoustroje wrazliwe na
doksycykling. Preparat podaje si¢ gtownie w schorzeniach ukladu oddechowego oraz pokarmowego.

U kur: preparat podaje sig zazwyczaj 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¢ zazwyczaj w przypadkach zakazen wywolanych przez drobnoustroje:
Mycoplasma hyopneumoniae, Mycoplasma hyorhinis, Pasteurella muliocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Escherichia coli, Haemophilus spp., Clostridium spp.,
Salmonella spp., Listeria spp., oraz przez gronkowce, paciorkowce, niektdre kretki i riketsje.

Przed podaniem produktu nalezy potwierdzi¢ wystepowanie choroby w stadzie.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawaé doksycykliny zwicrzgtom glodzonym i pozbawionym dost¢pu do wody.
Nie stosowaé u zwierzat z nadwrazliwoscia na tetracykliny.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



Podobnie jak w przypadku innych tetracyklin, doksyeyklina moze wywolywaé reakcje alergiczne i
nadwrazliwoéé na swiatlo.

Mogg wystgpi¢ zaburzenia flory bakteryjnej jelit i zwigzane z tym objawy ze strony przewodu
pokarmowego (biegunki).

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego preduktu lub zaobserwowaniu jakichkolwick
nicpokojgcych objawdw nic wymicnionych w ulotce ( w tym réwnicz objawow u czlowicka na skutck
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezyeh.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac¢ ze strony internetowe]j http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Kura, $winia.
8. DAWKOWANIE I DROGA(-I) PODANIA

Preparat nalezy rozpusci¢ w wodzie przeznaczonej do picia. Aby zapewnic¢ wlasciwe dawkowanie,
nalezy jak najdokladniej okresli¢ mase ciala leczonych zwierzat.

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

Stgzenie roztworu leczniczego mozna wyliczy¢ na podstawie nastgpujacego wzoru:
25-50 mg Doxyhyklan 40/ Srednia masa ciala (kg)

kg masy ciala/ dobe % leczonych ptakow
... mg Doxyhyklan 40 / | wody

pitnej
Srednie dobowe spozycie wody na ptaka (L)

Praktycznie Doxyhyklan 40 podaje si¢ dwoma sposobami;

1. jako roztwér o stezeniu od 67 do 133 mg hyklanu doksycykliny/litr, (co odpowiada ilosci 1 grama
preparatu Doxyhyklan 40 rozpuszczonego w od 6 do 3 litrach)., wody stancwiacej wylaczne
zrodlo ptynow dla ptakéw w dniu leczenia (w ciagu 24 godzin);

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

U éwin doksycykline w postaci hyklanu podaje si¢ w jednorazowej dawce dziennej 15 mg /kg m.c., co
odpowiada podaniu | g preparatu na 26 kg m.c. zwierzat. Leczenie trwa 5 - 7 dni. Pojemnik 1 kg
preparatu wystarcza do jednokrotnego podania zwierz¢tom o masie 26 ton. Ilos¢ wody do
rozpuszczenia preparatu nalezy dobra¢ (uwzgledniajac takze wick zwicrzat, temperature otoczenia,
wilgotnos¢ itp.), w taki sposob, by zwicrzgta pobraly cala przewidziang ilos¢ leku w jak najkrotszym
czasie,

Przygotowany roztwor nalezy zuzy¢ w ciggu 24 godzin.
Nie zuzyty roztwor leku nalezy zniszczyc.
9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.



10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: kur - 4 dni, $win - 3 dni.
Nie stosowa¢ u niosek produkujgeych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWY WANIU
I TRANSPORCIE

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidecznym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Chroni¢ przed swiatlem.

Po pierwszym otwarciu opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu trzech miesigey
Przygotowany roztwor nalezy zuzy¢ w ciagu 24 godzin.

Nie uzywaé po uplywie terminu waznosci padanego na etvkiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE

Poniewaz wrazliwosé drobnoustrojow na doksycykline moze byé 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 zwickszy¢ ezestotliwosé
wystepowania opornosci bakterii na doksycykline i zmniejszy¢ skutecznosé leczenia innymi
tetracyklinami na skutek opornoéei krzyzowej.

Poniewaz leczenie moze nie doprowadzi¢ do pelnej eliminacji patogendw, powinny mu towarzyszy¢
zabicgi zmicrzajacc do poprawy warunkdw higieniczno- hodowlanych.

Udokumentowano wysoki poziom opornosci na tetracykliny szczepow L. coli izolowanych od kur, Z
tego wzgledu leczenie zakazen tg bakteria powinno si¢ odbywac wylacznie po potwierdzeniu
wrazliwosci szezepu izolowanego z danego przypadku.

Produkt moze by¢ szkodliwy przy narazeniu kontaktowym i inhalacyjnym, moze wywolywac
podraznienia oczu. Podczas przygotowywania roztworu nalezy zachowa¢ ostroznosé w celu uniknigcia
narazenia: nosi¢ okulary i odziez ochronng, maske oraz rekawice. W razie kontaktu ze skoérg nalezy
zmy¢ ja duza iloscig wody. W przypadku dostania sie produktu do oka nalezy niezwlocznie
przepluka¢ je duza iloseig wody i zwrdcic sie o pomoc lekarska. W razie przypadkowego potknigcia
nalezy zwrdcicé si¢ o pomoc lekarska i pokaza¢ ulotke.

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

Po uzyciu nalezy umyé¢ rece

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

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawia sie objawy, takie jak wysypka nalezy zwrdcic si¢ o
pomoc lekarska i pokazac¢ ulotke lub opakowanie. Obrzgk twarzy, warg lub oczu, a takze trudnosei w
oddychaniu wymagaja natychmiastowej pomocy medyczne;.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego nie zostalo okreslone w okresie cigzy, laktacji
lub niesnosei, do stosowania jedynie po ocenie stosunku korzysci/ryzyka przez lekarza weterynarii.
Prowadzac leczenie powinno si¢ uwzgledni¢ antagonizm pomig¢dzy chemioterapeutykami o dzialaniu
bakteriobdjezym i bakteriostatycznym oraz antagonizm miedzy doksycyklina i jonami Zelaza.
Wchlanianic doksycykliny moze by¢é zmniejszone w obecnodei duzych ilosci jonow wapnia, glinu,
magnezu i Zzelaza.

Nie podawac ze srodkami zobojgtniajgcymi i kaolinem.

Nie mieszaé z rozworami zasadowymi, mlekiem i produktami mlekozastgpezymi.



13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekdw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do smieci. O sposoby usunigcia

bezuzylecznych lekow zapylaj swojego lekarza welerynarii. Pozwolg one na lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowaé si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:
1 kg, 5 kg,




