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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Soludox 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla Swin i kur

Soludox 433 mg/ g powder for use in drinking water for pigs and chickens [FR]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO

| g proszku zawiera:

Substancja czynna:
Doksycykliny hyklan 500 mg, co odpowiada 433 mg doksycykliny

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do podania w wodzie do picia.

Zolty krystaliczny proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia, kura (brojlery, mlode kury, samce rozplodowe).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszezegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Swinie: Leczenie objawow klinicznych wystepujacych w przebiegu zespotu oddechowego Swin
wywolanego przez wrazliwe na doksycykling szczepy Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida i Mycoplasma hyopneumoniae.

Kury: W przypadku wystgpowania w stadzie pasterelozy klinicznej wywolanej przez Pasteurella
multocida — obnizenie $miertelnosei i chorobowosci, nasilenia objawéw klinicznych i zmniejszenie zmian
patologicznych: w przypadku zakazen drég oddechowych wywolanych przez Ornithobacterium
rhinotracheale (ORT) — obnizenie chorobowosci i zmniejszenie zmian patologicznych.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna lub pomocnicza.
Nie stosowac u zwierzat z uposledzong czynnoscig watroby.

4.4  Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.

4.5  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczyce stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat

Ze wzgledu na bardzo prawdopodobna zmiennos¢ (w czasie i w zaleznosci od polozenia geograficznego)
wrazliwosci bakterii na doksycykling, a szczegdlnie ze wzgledu na mozliwosé wystepowania roznic we

wrazliwosci A. plewropneumoniae i O. rhinotracheale na doksyeykling pomigdzy poszczegolnymi krajami,
a nawet poszczegdlnymi fermami. zaleca sig pobieranie materialu do badania bakteriologicznego I



oznaczenie wrazliwosci. Stosowanie produktu powinno by¢ poparte wynikami posiewow i badaniami
wrazliwosci drobnoustrojow wyizolowanych od zakazonych zwierzat na fermie. Jesli nie jest to mozliwe,
leczenie powinno by¢ oparte na lokalnych (obowiazujacych w danym regionie lub na danej fermie)
informacjach epidemiologicznych na temat wrazliwosci bakterii docelowych.

Poniewaz istnieje ryzyko nieuzyskania eradykacji docelowych drobnoustrojow chorobotworezych,
farmakoterapie powinno sie stosowac lacznie z dobrymi praktykami hodowlanymi obejmujacymi np.
zachowanie higieny. odpowiednia wentylacj¢, niedopuszezanie do nadmiernego zageszczenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzg¢tom
Jesli osoba podajaca produkt wie, Ze jest uczulona na antybiotyki z grupy tetracyklin, powinna zachowac
szezegdlng ostroznosé przy obchodzeniu sie z produktem lub jego roztworem.

Podezas przygotowywania i podawania roztworu leczniczego nalezy unikaé kontaktu produktu ze skorg i
wdychania czastek pylu. Podczas stosowania produktu nalezy wklada¢ nieprzepuszczalne rekawice (np.
gumowe lub lateksowe) i odpowiednig maske przeciwpylowa (np. jednorazowa potmaske spetniajaca
wymogi Normy Europejskiej EN149).

W przypadku kontaktu produktu z oczami lub skorg miejsce, ekspozycji nalezy przemy¢ duza iloscia
czystej wody, a w przypadku wystapienia podraznienia nalezy zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska. Po kontakcie
z omawianym produktem rece i zanieczyszczong skorg nalezy natychmiast umy¢.

Jesli po ekspozycji na produkt wystapia takie objawy. jak wysypka skorna, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza i
pokazaé niniejsze ostrzezenie. Obrzgk twarzy, warg lub powiek oraz dusznos¢ sa powaznymi objawami,
wymagajacymi pilnej pomocy lekarskie;.

Podczas obchodzenia si¢ z produktem nie nalezy pali¢, jes¢ ani pic.

Podczas rozpuszezania produktu w wodzie nalezy podja¢ odpowiednie kroki zapobiegajace powstawaniu
pylu. Aby zapobiec uczuleniu i kontaktowemu zapaleniu skory podezas obchodzenia si¢ z produktem
nalezy unikaé bezposredniego kontaktu ze skora i oczami.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach tetracykliny mogg powodowac reakcje nadwrazliwosci na swiatlo i
reakcje alergiczne. W przypadku podejrzenia dzialan niepozadanych podawanie leku powinno sig
przerwaé. W przypadku wystapienia dzialan niepozadanych niewymienionych w niniejszym dokumencie
nalezy o tym poinformowa¢ lekarza weterynarii.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Doksyeyklina cechuje sie slaba zdolnoscia do tworzenia kompleksow z jonami wapnia, a badania
wykazaly, ze niemal nie wplywa na proces formowania sig szkieletu. Po podaniu dawek leczniczych
doksyeykliny nie obserwowano Zadnych negatywnych efektow dzialania u drobiu.

Ze wzgledu na brak odpowiednich badan stosowanie omawianego produktu nie jest zalecane w okresie
cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakeji

Nie stosowaé lacznie z antybiotykami bakteriobojezymi, np. penicylinami lub cefalosporynami.
Wehlanianie doksyeykliny moze ulec zmniejszeniu w obecnosci duzych ilosci wapnia, zelaza, magnezu
lub glinu w pokarmie. Nie stosowac lacznie z lekami alkalizujacymi, kaolinem i preparatami zelaza.
Zaleca sie zachowanie odstepu 1-2 godzin pomigdzy podaniem doksycykliny a podaniem innych
produktow zawierajacych kationy wiclowartosciowe, gdyz ograniczaja one wchlanianie tetracyklin.

Doksycyklina nasila dzialanie lekow przeciwzakrzepowych.
Rozpuszezalno$é produktu zalezy od pH i produkt ten ulega wytraceniu, jesli zostanie zmieszany z
roztworem o odczynie zasadowym.

Wody do picia nie nalezy przechowywac w pojemnikach metalowych.
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4.9 Dawkowanie i droga podawania

Podanie doustne w wodzie do picia.

Dawka zalecana u $win:

12,5 mg hyklanu doksycykliny (25 mg produktu) na kg masy ciala na dobg przez 4 kolejne dni. Jesli w
tym okresie objawy kliniczne nie ulegng ztagodzeniu, powinno sig raz jeszcze przeanalizowac
rozpoznanie i zmieni¢ leczenie. W przypadku cigzkich zakazen prowadzacy lekarz weterynarii moze
wydluzy¢ okres leczenia do maksymalnie 8 kolejnych dni.

Dawka zalecana u kur:

10 mg hyklanu doksycykliny (20 mg produktu) na kg masy ciala na dobg przez 3-4 kolejne dni w
przypadku zakazen wywolanych przez P. multocida albo

20 mg hyklanu doksyeykliny (40 mg produktu) na kg masy ciala na dobg przez 3-4 kolejne dni w
przypadku zakazen wywolanych przez O. rhinotracheale.

Doktadna dobowa iloéé produktu mozna wyliczy¢ na podstawie dawki. ktéra powinna zosta¢ podana, oraz
liczby i masy ciala zwierzat, ktére powinny produkt otrzyma¢. Stgzenie produktu w wodzie do picia
mozna wyliczy¢ z nastepujacego wzoru:

oo mg produktu / kg masy srednia masa ciala [kg]
ciala / dobe X zwierzat, ktore powinny

otrzymac lek .
. = .... mg produktu na litr wody do

srednie dobowe spozycie wody [1] na zwierze picia

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, masg ciata powinno sig ustali¢ mozliwie najdokladniej. llos¢
wypijanej wody z dodatkiem leku zalezy od stanu klinicznego $win/kur. W celu osiggnigceia prawidlowego
dawkowania stezenie doksyeykliny nalezy odpowiednio zmodyfikowa¢. W przypadku wykorzystywania
jedynie czgsci opakowania leku zaleca si¢ korzystanie z odpowiednio skalibrowanej wagi. Dawke dobowa
nalezy dodaé do wody do picia w taki sposab, aby calos¢ leku zostala spozyta w ciagu 24 godzin. Wode
do picia zawierajaca lek nalezy od$wieza¢ lub wymienia¢ co 24 godziny. Zaleca si¢ przygotowanie
stezonego roztworu wstepnego ( okoto 100 g produktu na litr wody) a nast¢pnie rozcienczenie go do
zadanego stezenia leczniczego. Stg¢zony roztwor mozna tez rozeienczy¢ za pomoca proporcjonalnego
medykatora wody. Rozpuszczalnosé produktu zalezy od pH i produkt ten moze ulegaé wytraceniu, jesli
zostanie zmieszany z twarda woda o odezynie zasadowym. W przypadku uzywania wody o duzej
twardosci (powyzej 10,2°d) i pH powyzej 8.1 lek nalezy stosowac w stezeniu nie nizszym niz 200 mg
proszku na litr wody do picia. W okresie leczenia zwierzeta nie powinny mie¢ dostepu do innych Zrodel
wody niz woda z rozpuszczonym lekiem.

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

1.6-krotne przekroczenie dawki zalecanej nie prowadzilo do wystapienia jakichkolwiek objawow
klinicznych, ktore mozna by powigza¢ z leczeniem. Dréb toleruje dwukrotne przedawkowanie
doksyeykliny (40 mg/kg) bez jakichkolwick efektow klinicznych.

4.11 Okresy karencji

Swinie:
- Tkanki jadalne: 4 dni.

Kury:

- Tkanki jadalne: 3 dni w przypadku dawki wynoszacej 10 mg/kg masy ciata przez 4 dni.
- Tkanki jadalne: 9 dni w przypadku dawki wynoszacej 20 mg/kg masy ciala przez 4 dni.
- Jaja: Nie stosowaé u niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.
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Nie stosowa¢ w ciagu 4 tygodni od rozpoczecia okresu niesnosci.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne — tetracvkliny.
Kod ATCvet: QJ 01 AA 02

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Doksyeyklina jest antybiotykiem z grupy tetracyklin. Antybiotyki te cechuja si¢ szerokim spektrum
aktywnosci przeciwdrobnoustrojowej i posiadaja t¢ sama strukture podstawowa wielopierscieniowego
naftacenokarboksamidu.

Doksyeyklina wykazuje dzialanie glownie bakteriostatyczne. Swoje dzialanie wywiera ona poprzez
hamowanie syntezy bialek sciany bakteryjnej. Hamowanie syntezy bialek bakteryjnych prowadzi do
zaburzenia wszystkich funkcji koniecznych do przezycia bakterii. Uposledzeniu ulegajg w szczegolnosci
podzialy komorkowe i powstawanie Sciany komorkowe).

Doksycyklina to antybiotyk o szerokim spektrum dzialania wykazujacy aktywnosé w stosunku do duzej
liczby drobnoustrojow Gram-dodatnich i Gram-ujemnych, tlenowych i beztlenowych, mykoplazm,
chlamydii i riketsji.

Wyniki dotyezace Ornithobacterium rhinotracheale wskazuja na ogromng zmiennos¢ wrazliwosci, od
wysokiej do niskiej, w zaleznosci od regionu geograficznego, z ktorego pochodza dane izolaty.

U patogenow $win opornosé na doksycykling rowniez cechuje duza zmienno$é, szezegdlnie dane na temat
wrazliwosci A. pleuropneumoniae roznia sie pomiedzy poszezegélnymi krajami, a nawet fermami.
Ogolnie opisano cztery mechanizmy oporno$ei na tetracykliny nabytej przez drobnoustroje: zmniejszone
gromadzenie tetracyklin (zmniejszona przepuszezalnosé Sciany komorkowej bakterii i aktywne
wypompowywanie leku z komérki), ochrone bialek wehodzacych w sklad rybosomow bakteryjnych,
enzymatyczng inaktywacje antybiotyku oraz mutacje w zakresie mRNA (niedopuszczajace do wigzania
sie tetracyklin z rybosomami). Opornosé na tetracykliny nabywana jest zwykle za posrednictwem
plazmidow lub innych mobilnych elementow genetycznych (np. transpozonow koniugacyjnych). Opisano
tez opornosé krzyzowa migdzy poszezegolnymi tetracyklinami. Ze wzgledu na wigksza rozpuszczalnosé
w thuszezach i wieksza zdolnos¢ do przenikania przez blony komérkowe (w poréwnaniu z tetracykling)
doksycyklina wykazuje pewien poziom skutecznosci wobec drobnoustrojow z nabytg oporno$cia na
tetracykliny.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Doksycyklina ulega wehlanianiu w zotadku i poczatkowym odcinku dwunastnicy. W poréwnaniu ze
starszymi tetracyklinami na wehtanianie doksycykliny mniejszy wplyw wywiera obecnos¢ kationow
dwuwartosciowych w pozywieniu. Biodostgpnos¢ u swin nieglodzonych wynosi ok. 21%.

U $win po podaniu doustnym dawki 12.8 mg/kg stezenia w stanie stacjonarnym w okresie stosowania leku
wahaja si¢ od C,;, wynoszacego 0.40 pg/ml wezesnie rano do Cax Wynoszacego 0.87 pg/ml poznym
popoludniem.

Po podaniu hyklanu doksycykliny w rzeczywistej dawce wynoszacej 21 mg/kg masy ciata kurom srednie
stezenia w osoczu przekraczajace 1 pg/ml byly osiggane w ciagu 6 godzin i utrzymywaly si¢ przez

6 godzin po odstawieniu leku. W okresie od 24 do 96 godzin od rozpoczecia leczenia stezenia
doksycykliny w osoczu przekraczaly 2 pg/ml. Po podaniu hyklanu doksycykliny w rzeczywistej dawce
wynoszacej 10 mg/kg masy ciala stezenia w osoczu w stanie stacjonarnym wahaly si¢ od 0.75 do 0.93 pg/g
w okresie od 12 do 96 godzin po rozpoczeciu podawania leku.

Poniewaz doksycyklina jest bardzo dobrze rozpuszczalna w tuszezach, wykazuje dobra penetracje tkanek.
Tkanki uktadu oddechowego — w przypadku doksycykliny stwierdzano nastepujace wartosci stosunku
stezenia leku w tkankach do stezenia leku w osoczu: 1.3 (zdrowe pluca), 1.9 (pluca w przebiegu zapalenia
pluc) i 2.3 (blona $luzowa jamy nosowej). Stopien wigzania z biatkami osocza jest wysoki (ponad 90%).
Doksycyklina prawie nie ulega metabolizmowi. Doksycyklina wydalana jest glownie z kalem.
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6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych

Kwas winowy

6.2  Glowne niezgodnosei farmaceutyczne

Rozpuszczalnosé doksyeykliny zalezy od pH. W roztworach zasadowych lek wytraca sig. Poniewaz nie
przeprowadzono badan zgodnosci, produktu 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 bezposredniego: 9 miesigcy.

Okres waznosci po rozcieficzeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: po rekonstytucji wszelkie

pozostalosci produktu nalezy usuna¢ po 24 godzinach.

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkow ostroznoscei dotyczaeych przechowywania.

Po pierwszym otwarciu worek przechowywac¢ szczelnie zamknigty w celu ochrony przed wilgocia.
6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialéw, z ktérych je wykonano
Saszetki wykonano z jednego z ponizszych laminatow:

« Poliester / polietylen / aluminium / polietylen i wewngtrzna warstwa polietylenu

« Poliester / polietylen / aluminium i wewngtrzna warstwa jonomeru (Surlyn).

« Polietylen kwasu tereftalowego / aluminium / poliamid i warstwa wewngtrzna z

polietylenu.

Saszetki po 100g, 250g, 500g. 1 kg i 10x 100g w pudelku tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosei dotyczgce unieszkodliwiania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisami.

T NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

EUROVET Animal Health B.V.. Handelsweg 25, 5531 AE Bladel. Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1420/04
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

14/04/2004

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

10/2013

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyezy.

7/21



