CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Doxinyl, 100 mg/ml, roztwor do podania w wodzie do picia dla §win i kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:

Doksycyklina 100 mg
(co odpowiada 115 mg hyklanu doksycykliny)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

2-pirolidon

Glikol propylenowy

Roztwor do podania w wodzie do picia

Gesty, przejrzysty roztwor o zabarwieniu brgzowozottym.

3. DANE KLINICZNE

3.1. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia, kura (brojlery)

3.2. 'Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brojlery kurze — leczenie kolibakteriozy, zespotu CRD (przewlektych stanow zapalnych uktadu
oddechowego wywotywanych gtéwnie przez Mycoplasma gallisepticum) oraz mykoplazmozy.

Swinie — leczenie schorzen drég oddechowych wywotywanych przez drobnoustroje wrazliwe na
dziatanie doksycykliny, m.in. zakaznego zanikowego zapalenia nosa (Pasteurella multocida, Bordetella
bronchiseptica) czy enzootycznego zapalenia ptuc (Mycoplasma hyopneumoniae).

Przed podaniem produktu nalezy potwierdzi¢ wystepowanie choroby w stadzie.

3.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na tetracykliny lub na dowolna substancj¢ pomocniczg.
Nie stosowac u zwierzat ze schorzeniami watroby.

3.4. Specjalne ostrzezenia

Spozycie roztworu leczniczego moze by¢ zmniejszone wskutek choroby.
W takich przypadkach nalezy zastosowacé leczenie parenteralne.

3.5. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat




Z uwagi na zré6znicowang (zalezng od czasu, potozenia geograficznego) wrazliwo$¢ bakterii na
doksycykling zaleca si¢ pobieranie probek bakteriologicznych od chorych ptakow na fermach i
wykonywanie badan wrazliwos$ci drobnoustrojow.

Zaobserwowano wysoki stopien opornosci E. coli wyizolowanej od kur na tetracykliny. Dlatego w
leczeniu zakazen wywolanych przez E. coli produkt nalezy stosowa¢ wylacznie po przeprowadzeniu
badan wrazliwo$ci.

Poniewaz nie zawsze uzyskuje si¢ eradykacje¢ patogendéw docelowych, leczenie powinno by¢ skojarzone
z dobra praktyka postepowania polegajaca na zachowaniu odpowiedniej higieny, wlasciwej wentylacji,
unikaniu sttoczenia zwierzat.

Niewlasciwe zastosowanie produktu moze zwigkszy¢ czestotliwo$¢ wystgpowania opornosci bakterii na
doksycykling i zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi tetracyklinami na skutek oporno$ci krzyzowe;.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Produkt moze by¢ szkodliwy przy narazeniu kontaktowym i inhalacyjnym, moze wywotywac
podraznienia oczu. Podczas przygotowywania roztworu i podawania nalezy zachowac ostrozno$¢ w
celu uniknigcia narazenia: nosi¢ okulary i odziez ochronng, maske oraz rekawice. W razie kontaktu ze
skora nalezy zmy¢ ja duza iloscig wody. W przypadku dostania si¢ produktu do oka nalezy
niezwlocznie przeplukac je duza ilo$cia wody i zwrocic sie o pomoc lekarska. W razie przypadkowego
potknigcia nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska i pokazaé ulotke.

W trakcie stosowania nie nalezy jes¢, pi¢ ani palic.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Jesli w wyniku kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym pojawia si¢ objawy, takie jak
wysypka nalezy zwrocic¢ sie o pomoc lekarska i pokaza¢ ulotke lub opakowanie. Obrzgk twarzy, warg
lub oczu, a takze trudnosci w oddychaniu wymagaja natychmiastowej pomocy medycznej.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6. Zdarzenia niepozadane

Swinia, kura (brojlery):

Nieokreslona czgstotliwosé Reakcje alergiczne, nadwrazliwos$¢ na swiatto

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu zglaszania.
Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;.

3.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie zaleca si¢ stosowania przez cato$¢ okresu trwania cigzy oraz w czasie laktacji.

3.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Obecno$¢ w paszy duzych ilosci Ca, Fe, Mg lub Al moze hamowa¢ wchtanianie doksycykliny.
Produktu nie nalezy stosowac¢ tacznie z lekami przeciw nadkwasocie, kaolinem, substancjami
zawierajagcymi zelazo, magnez, wapn i glin.

Nie stosowac razem z antybiotykami bakteriobojczymi.

3.9. Droga podania i dawkowanie



Do podania w wodzie do picia.

Kury (broilery): 10-20 mg hyklanu doksycykliny/kg masy ciata/dobe, co odpowiada 0,1-0,2 ml
produktu na kg masy ciata przez 3-5 kolejnych dni.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ptakdw, ktore majg by¢ leczone, nalezy obliczy¢
doktadng ilo$¢ dobowa produktu za pomoca nastepujacego wzoru:

0,1-0,2 mlproduktu/kg  x Srednia masa ciata (kg)

masy ciata/dobe leczonych ptakow

= ml produktuna 11
Srednie dzienne spozycie wody (1) na ptaka wody do picia

Aby zapewni¢ wlasciwe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej oceni¢ masg ciata.

Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania wlasciwej
dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stezenia doksycykliny.

W przypadku zastosowania czesci zawartosci opakowania zaleca si¢ wykorzystanie odpowiednio
skalibrowanych przyrzadéw mierniczych. Dawke dobowa nalezy doda¢ do wody do picia w taki
sposob, aby cala ilo$¢ leku zostata spozyta w ciagu 24 godzin. Wodg do picia z lekiem nalezy
przygotowywac co 24 godziny. Zaleca si¢ przygotowanie stezonego roztworu (okoto 1 litr produktu na
1 litr wody do picia), a nast¢pnie rozcienczanie w razie potrzeby do st¢zenia leczniczego. Stezony
roztwor moze by¢ rOwniez podany za pomoca odpowiedniego urzadzenia do rozprowadzania leku w
wodzie.

Swinie: 10 mg doksycykliny na 1 kg masy ciata dziennie (co odpowiada 1 ml produktu /10 kg masy
ciata dziennie), przez 5 kolejnych dni.

W trakcie leczenia roztwor powinien stanowi¢ jedyne zrédto wody do picia dla zwierzat.

Z uwagi na fakt, ze pobieranie wody uzaleznione jest od stanu klinicznego zwierzat, wielko$¢ dawki
produktu powinna by¢ dostosowana do dziennego spozycia wody przez chore zwierzeta.

3.10. Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie stwierdzono.

W przypadku dlugotrwatego stosowania leku moga pojawi¢ si¢ zaburzenia ze strony przewodu

pokarmowego, zwigzane z dysbakterioza.

3.11. Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12. Okresy karencji

Swinia, kura (brojlery) - tkanki jadalne - 7 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem

pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCyvet:

QJO1AA02

4.2 Dane farmakodynamiczne



Doksycyklina jest potsyntetycznym antybiotykiem z grupy tetracyklin o szerokim spektrum dziatania
bakteriostatycznego, ktore obejmuje zarowno bakterie Gram-dodatnie, jak i Gram-ujemne. Mechanizm
dzialania antybiotyku polega na hamowaniu syntezy biatka bakteryjnego, w wyniku przylaczenia
doksycykliny do podjednostki 30S rybosomu, co uniemozliwia przytaczenie aminoacylo-tRNA do
kompleksu mRNA-rybosom, ktore warunkuje tworzenie tancuchdéw peptydowych i synteze biatek.
Spektrum dziatania przeciwbakteryjnego obejmuje migdzy innymi: Escherichia coli, Mycoplasma spp.,
Pasteurella multocida oraz Bordetella bronchiseptica. Badaniami in vitro potwierdzono ponadto
wysoka wrazliwos$¢ szczepow Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica oraz Mycoplasma
hyopneumoniae izolowanych od §win. Przy ustalaniu wrazliwosci szczepow izolowanych od $win
stosowano metode dyfuzji (w przypadku Pasteurella multocida i Bordetella bronchiseptica) oraz
metodg rozcienczania (Mycoplasma hyopneumoniae), otrzymujac odpowiednio MICo o warto$ciach
0,517 pg/ml, 0,053 pg/ml oraz 0,200 pg/ml.

Zgodnie z normg NCCLS za wrazliwe na doksycykling uwaza si¢ szczepy o wartosciach MIC < 4
ug/ml, a za oporne w wartosci MIC > 16 pg/ml.

Obserwuje si¢ zjawisko oporno$ci krzyzowej pomiedzy réznymi tetracyklinami.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Doksycyklina wykazuje wysoka biodostgpno$¢ zaréwno po podaniu doustnym, jak i domigsniowym. W
przypadku stosowania doustnego w wodzie do picia osigga ona u wigkszosci gatunkow zwierzat
warto$ci przekraczajace 70%. Obecnos¢ pokarmu moze lekko zmodyfikowaé biodostepnosé
doksycykliny podawanej doustnie. Na czczo lek wykazuje biodostgpnos¢ wyzsza o okoto 10-15% niz w
przypadku obecnosci pokarmu. Dzigki wlasciwosciom fizykochemicznym i rozpuszczalno$ci w
thuszczach doksycyklina tatwo rozprzestrzenia si¢ w organizmie zwierzat, docierajac do wszystkich
tkanek. Wysokie stezenia antybiotyku wystepuja w watrobie, nerkach, kosciach i w jelitach (krazenie
jelitowo-watrobowe). Rowniez w ptucach doksycyklina osigga wyzsze stezenia niz w surowicy krwi.
Ponadto w stgzeniach terapeutycznych wykryto ja w pltynach ustrojowych, migsniu sercowym, uktadzie
rozrodczym, mozgu, i gruczole mlekowym. Potaczenie z biatkami surowicy osigga 90-92%. Ok. 40%
leku podlega przemianom metabolicznym i jest wydalane z katem (droga zo6lciows i jelitowa), w
wigkszej czeSci w postaci potgczen obojetnych mikrobiologicznie.

Kury (brojlery):

Po podaniu w wodzie do picia produkt szybko wchtania sie z przewodu pokarmowego, osiagajac
maksymalne stezenia (Cmax) po ok. 1,5 godziny. Biodostepno$¢ wynosi ok. 75%. Obecnos¢ pokarmu w
przewodzie pokarmowym zmniejsza wchtanialno$¢ doksycykliny - biodostgpno$¢ wynosi wowczas
okofo 60%, a czas osiagnigcia maksymalnej koncentracji (tmax ) znacznie si¢ wydtuza - do 3,3 godziny.
Swinie:

Po podaniu w wodzie do picia w dawce 12 mg/kg/dzien, koncentracja w stanie rownowagi (Css) wynosi
0,9-1,5 pg/ml, a okres pottrwania w fazie eliminacji w surowicy (osoczowy okres poltrwania - tos) 6
godzin. W plucach i btonie §luzowej nosa odnotowano stezenia odpowiednio 1,7 12,9 pg/g.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Doksycyklina ulega chelatacji w obecnosci duzych ilosci jonow metali dwu-— i trojwartosciowych.
5.2 OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.



Przechowywa¢ w suchym miejscu.
Chroni¢ przed $wiatlem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemniki wykonane z bialego, nieprzezroczystego polietylenu o duzej gestosci, zamykane korkiem z
tego samego materiatlu z uszczelka gumowa.

Wielko$¢ opakowan: 50 ml, 100 ml, 500 ml, 1 litr, 5 litréw.

Pojemniki o wielkosci 50 ml i 100 ml pakowane sg pojedynczo w pudetko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadow
dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

INDUSTRIAL VETERINARIA S.A.

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

1726/06

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13/03/2007.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.
Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

