B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Skiad

1 ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:

doksycyklina 100 mg
(co odpowiada 115 mg hyklanu doksycykliny)

Gesty, przejrzysty roztwor o zabarwieniu brgzowozottym.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia, kura (brojlery)

4. Wskazania lecznicze

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

Swinie — leczenie schorzen drog oddechowych wywotywanych przez drobnoustroje wrazliwe na
dzialanie 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.

5. Przeciwwskazania

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

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

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Z uwagi na zr6znicowang (zalezng od czasu, potozenia geograficznego) wrazliwos¢ bakterii na
doksycykling zaleca si¢ pobieranie probek bakteriologicznych od chorych ptakow na fermach

1 wykonywanie badan wrazliwo$ci drobnoustrojow.

Zaobserwowano wysoki stopien opornosci E. coli wyizolowanej od kur na tetracykliny. Dlatego

w leczeniu zakazen wywotanych przez E. coli produkt nalezy stosowa¢ wytacznie po przeprowadzeniu
badan wrazliwosci.




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

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

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Produkt moze by¢ szkodliwy przy narazeniu kontaktowym i inhalacyjnym, moze wywotywac
podraznienia oczu. Podczas przygotowywania roztworu i podawania nalezy zachowa¢ ostroznos¢

w celu uniknigcia narazenia: nosi¢ okulary i odziez ochronna, maske oraz rekawice. W razie kontaktu ze
skora nalezy zmy¢ ja duza iloscig wody. W przypadku dostania si¢ produktu do oka nalezy
niezwlocznie przeptukac je duza iloscia wody 1 zwrocic si¢ o pomoc lekarska. W razie przypadkowego
potknigcia nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg i pokaza¢ ulotke.

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

Po uzyciu nalezy umyc¢ 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 zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg i pokazaé ulotke lub opakowanie. Obrzek twarzy, warg
lub oczu, a takze trudnosci w oddychaniu wymagaja natychmiastowej pomocy medycznej.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Nie stosowac razem z antybiotykami bakteriobdjczymi.

Przedawkowanie:

Nie stwierdzono.

W przypadku dtugotrwatego stosowania leku moga pojawi¢ si¢ zaburzenia ze strony przewodu
pokarmowego, zwigzane z dysbakterioza.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Doksycyklina ulega chelatacji w obecnosci duzych ilosci jondow metali dwu— i trojwartosciowych.

7. Zdarzenia niepozadane

Swinia, kura (brojlery):

Nieokreslona czestotliwos¢:
Reakcje alergiczne, nadwrazliwo$¢ na §wiatto

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna roéwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych




Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Do podania w wodzie do picia:

Kury (broilery): 10-20 mg hyklanu doksycykliny/kg masy ciata/dobe, co odpowiada 01-0,2 ml produktu
na kg masy ciata przez 3-5 kolejnych dni.

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 leczniczy powinien stanowi¢ jedyne zrodto wody do picia dla zwierzat.
Z uwagi na fakt, ze pobieranie wody uzaleznione jest od stanu klinicznego zwierzat, wielkos¢ dawki
produktu powinna by¢ dostosowana do dziennego spozycia wody przez chore zwierzgta.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ptakow, ktore maja by¢ leczone, nalezy obliczy¢
doktadng ilos¢ dobowa produktu za pomoca nastepujacego wzoru:

0,1-0,2 ml produktu/kg X Srednia masa ciala (kg)
masy ciata/dobe leczonych ptakow
= ml produktuna 11
Srednie dzienne spozycie wody (1) na ptaka wody do picia

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Aby zapewni¢ wtasciwe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej oceni¢ mase ciata.

Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania wlasciwej
dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stezenia doksycykliny. W przypadku
zastosowania cze$ci zawarto$ci opakowania zaleca si¢ wykorzystanie odpowiednio skalibrowanych
przyrzadéw mierniczych. Dawke dobowa nalezy doda¢ do wody do picia w taki sposdb, aby cata ilos¢
leku zostata spozyta w ciggu 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 nastgpnie
rozcienczanie w razie potrzeby do stezenia leczniczego. Stezony roztwor moze by¢ rowniez podany za
pomoca odpowiedniego urzadzenia do rozprowadzania leku w wodzie.

10. Okresy karencji

Swinia, kura (brojlery) - tkanki jadalne - 7 dni.
Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujgcych jaja lub odchowywanych z
zamiarem pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

Przechowywac¢ w suchym miejscu.

Chroni¢ przed $wiattem.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

Nie uzywac tego produktu weterynaryjnego leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny

12.  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
w sposoOb zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wtasciwymi krajowymi systemami odbioru
odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
1726/06

Wielkos$¢ opakowan: 50 ml, 100 ml, 500 ml, 1 litr, 5 litrow.

Pojemniki o wielkosci 50 ml i 100 ml pakowane sg pojedynczo w pudetko tekturowe.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

<{DD/MM/RRRR}>

Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
INDUSTRIAL VETERINARIA S.A.

Esmeralda 19 08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona), Hiszpania

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198a

81-571 Gdynia, Polska

T. +48 58 572 24 38

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego , nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego:


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

