CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Doxymed 50 500 mg/g proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla cielat z nierozwinieta funkcja
przedzotadkow, swin i kur

Doxylin 50% WSP, powder for oral solution in pre-ruminant calves, pigs and chickens (BE, BG, NL,
RO)

Doxylin 50%, powder for oral solution in pre-ruminant calves, pigs and chickens (HU, PT)

Doxylin Vet (DK) 500 mg/g (LT), powder for oral solution in pre-ruminant calves, pigs and chickens
Doxycycline 50% Dopharma, powder for oral solution in pre-ruminant calves, pigs and chickens (EL)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 gram 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 sporzadzania roztworu doustnego.

Lekko zoltawy proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Cieleta z nierozwinieta funkcja przedzotadkow, swinie, kury.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie wyszczegolnionych ponizej zakazen drog oddechowych i przewodu pokarmowego,
wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na doksycykline.

Cieleta z nierozwinietq funkcjg przedzotqdkow:
- odoskrzelowe zapalenie ptuc oraz zapalenie ptuc i optucnej, wywotane przez Pasteurella spp.,
Streptococcus spp., Arcanobacterium pyogenes, Histophilus somni i Mycoplasma spp.

Swinie:

- zanikowe zapalenie btony $luzowej nosa, wywolane przez Pasteurella multocida i Bordetella
bronchiseptica;

- odoskrzelowe zapalenie pluc, wywolane przez Pasteurella multocida, Streptococcus suis 1
Mycoplasma hyorhinis;

- zapalenie phuc i optucnej, wywotane przez Actinobacillus pleuropneumoniae.

Kury:



- zakazenia drog oddechowych, wywotane przez Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus
paragallinarum 1 Bordetella avium;
- zapalenie jelit, wywolane przez Clostridium perfringens 1 Clostridium colinum.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na tetracykliny lub na dowolng substancje pomocnicza.
Nie podawa¢ zwierzetom z cigzka niewydolnoscig watroby lub nerek.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat

Ze wzgledu na zmiennos$¢ (w czasie, geograficzng) wrazliwosci bakterii na doksycykling

zdecydowanie zaleca si¢ wykonanie badan bakteriologicznych oraz badan wrazliwos$ci
drobnoustrojow obecnych w probkach pobranych od chorych zwierzat w danym gospodarstwie.

Udokumentowano wysoki odsetek opornosci na tetracykliny bakterii E. coli, wyizolowanych w
probkach pobranych od kur. Wobec tego niniejszy produkt nalezy stosowaé w leczeniu zakazen
wywotanych przez E. coli, wylacznie po przeprowadzeniu badan lekowrazliwosci. Ponadto w
niektorych krajach UE donoszono o opornosci na tetracykliny patogenéw ukladu oddechowego u §win
(A. pleuropneumoniae, S. suis) oraz patogenow u cielat (Pasteurella spp).

Ze wzgledu na to, ze uzyskanie eradykacji patogenéw docelowych moze by¢ niemozliwe, nalezy
laczy¢ farmakoterapi¢ z postepowaniem wedlug zasad dobrej praktyki, np. wlasciwym poziomem
higieny, prawidtowa wentylacja i unikaniem przepelnienia pomieszczen dla zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Ze wzgledu na ryzyko uczulenia i kontaktowego zapalenia skory podczas przygotowywania
niniejszego produktu nalezy unika¢ jego kontaktu ze skorg badz wdychania. W tym celu nalezy
naktada¢ rekawiczki i maske przeciwpytowa.

4.6 Dzialania niepozadane (cze¢stotliwos$¢ i stopien nasilenia)

Nieznane.

4.7  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza i laktacja:

Ze wzgledu na odktadanie si¢ doksycykliny w mtodej tkance kostnej nalezy ogranicza¢ stosowanie
produktu w czasie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac w skojarzeniu z antybiotykami o dziataniu bakteriobojczym, takimi jak penicyliny i
cefalosporyny.

Tetracykliny moga chelatowac kationy (np. Mg, Mn, Fe i Al), to za§ moze prowadzi¢ do zmniejszenia
biodostepnosci tych lekow.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Lek podaje si¢ doustnie w preparacie mlekozastepczym i/lub wodzie do picia.
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Cielgta z nierozwinigta funkcja przedzotadkow: 10 mg hyklanu doksycykliny/kg masy
ciata/dobe, co odpowiada dawce 20 mg produktu na kg masy
ciala, przez okres 3-5 kolejnych dni, z podzialem na dawki
podawane 2 razy dziennie.

Swinie: 10 mg hyklanu doksycykliny/kg masy ciata/dobe,
co odpowiada dawce 20 mg produktu na kg masy ciata,
przez okres 3-5 kolejnych dni.

Kury: 25 mg hyklanu doksycykliny/kg masy ciata/dobe,
co odpowiada dawce 50 mg produktu na kg masy ciata,
przez okres 3-5 kolejnych dni.

W przypadku podawania w wodzie do picia nalezy obliczy¢ doktadng dzienng ilo§¢ produktu na
podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat, wedhug nastepujacego wzoru:

mg produktu/kg masy ciata/dobe X srednia masa ciata (kg)
leczonych zwierzat = .... mg produktu w
srednie dzienne spozycie wody (w litrach) na jedno zwierze litrze wody do picia

W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania leku nalezy mozliwie jak najdoktadniej okresli¢ mase
ciata zwierzat.

Spozycie wody z dodatkiem leku zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania
prawidlowego dawkowania konieczne moze by¢ dostosowanie stezenia leku w wodzie do picia.

W przypadku czgsciowego zuzywania opakowania leku zaleca si¢ uzywanie odpowiednio
wykalibrowanych urzadzen do wazenia. Dzienng dawkg leku nalezy dodawa¢ do wody do picia w taki
sposob, aby caly lek zostat zuzyty w ciagu 24 godzin. Wodg do picia z dodatkiem leku nalezy
przygotowywac na nowo co 24 godziny. Zaleca si¢ przygotowywanie stezonego roztworu wstgpnego
— zawierajacego okoto 100 graméw produktu na litr wody do picia — i dalsze rozcienczanie go do
stezenia terapeutycznego, o ile jest to wymagane. Innym sposobem jest stosowanie stezonego
roztworu dawkowanego przez proporcjonalny dozownik lekow podawanych w wodzie.

Preparat mlekozastepczy z dodatkiem leku nalezy zuzy¢ natychmiast.

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

Po podaniu pojedynczej dawki lub wielu dawek u cielat moze wystgpi¢ ostre, niekiedy $miertelne
zwyrodnienie mig¢$nia sercowego. Poniewaz przyczyna wigkszosci przypadkow jest przedawkowanie
leku, wazne jest doktadne odmierzanie dawki.

4.11 OkKres(-y) karencji

Tkanki jadalne:
Cieleta: 7 dni
Swinie: 8 dni
Kury: 5 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
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Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciwbakteryjne do ogdlnoustrojowego stosowania,
tetracykliny
Kod ATCvet: QI0O1AA02

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Doksycyklina to antybiotyk o szerokim spektrum dziatania. Hamuje on wewnatrzkomorkowo synteze
biatka bakteryjnego, wigzac si¢ z podjednostkami 30-S rybosoméw. Zakldca to wigzanie si¢
aminoacetylo-tRNA z miejscem akceptorowym kompleksu mRNA-rybosom i uniemozliwia
przyltaczanie aminokwaséw do wydtuzajacych sig¢ tancuchéw peptydowych.

Doksycyklina hamuje wzrost bakterii, w tym nalezacych do rodzajéw Mycoplasma i Chlamydia,
riketsji i niektorych pierwotniakow.

Donoszono o istnieniu czterech mechanizméw nabytej opornosci drobnoustrojéw ogoélnie na
tetracykliny: zmniejszonego gromadzenia si¢ tetracyklin w komoérkach (wskutek zmniejszonej
przenikalnosci leku przez bakteryjng $ciang komorkowa oraz aktywnego usuwania leku z komorki),
biatkowego zabezpieczenia rybosomu bakteryjnego, enzymatycznej inaktywacji antybiotyku oraz
mutacji rRNA (uniemozliwiajacych wigzanie si¢ tetracyklin z rybosomem). Oporno$¢ na tetracykliny
jest zwykle nabyta poprzez plazmidy lub inne elementy mobilne (np. transpozony koniugacyjne).
Opisywano takze opornos¢ krzyzowa pomigdzy tetracyklinami. Dzigki lepszej rozpuszczalnosci w
thuszczach 1 wigkszej tatwosci przenikania przez btony komérkowe (w poréwnaniu z tetracykling)
doksycyklina w pewnym stopniu zachowuje skuteczno$¢ przeciwko drobnoustrojom z nabyta
opornoscig na inne tetracykliny.

5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Doksycyklina ulega szybkiemu i niemal catkowitemu wchlanianiu ze $wiatla jelita. Obecnos¢
pokarmu w jelicie nie wplywa na rzeczywiste wchtanianie doksycykliny. Doksycyklina odznacza si¢
dobra dystrybucja w organizmie i penetracja do wigkszosci tkanek.

Po wchionigciu sig¢ tetracykliny prawie nie ulegajg metabolizmowi. W przeciwienstwie do innych
tetracyklin doksycyklina jest wydalana gltéwnie z katem.

Cieleta

Po podawaniu leku przez 5 dni w dawkach 10 mg/kg masy ciata/dobe stwierdzano okres pottrwania w
fazie eliminacji, wahajacy si¢ od 15 do 28 godzin. Poziom doksycykliny w osoczu osiggat srednia
warto$¢ od 2,2 do 2,5 pg/ml.

Swinie

U $win nie stwierdzano akumulacji doksycykliny w osoczu po leczeniu lekiem podawanym w wodzie
do picia. Po 3 dniach leczenia dawka wynoszaca $rednio 10 mg/kg masy ciata stwierdzano stgzenie
leku w osoczu wynoszace 0,44 + 0,12 pg/ml.

Kury

Przy dawce wynoszacej 25 mg/kg masy ciata przez 5 dni lek w ciagu 6 godzin od rozpoczecia leczenia
osiggatl w stanie rownowagi stezenie w osoczu wynoszace 2,05 + 0,47 pg/ml, wahajace si¢ od 1,28 do
2,18 pg/ml.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy
Laktoza



6.2  Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
- pojemnik: 36 miesiecy,

- wiaderko: 24 miesigce.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.
Okres waznosci po rozpuszczeniu w wodzie do picia: 24 godziny.

Okres waznosci po rozpuszczeniu w preparacie mlekozastgpczym: zuzy¢ natychmiast.

6.4  Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac.
Chroni¢ przed mrozem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

- Bialy, polipropylenowy pojemnik, zamkniety pokrywka z polietylenu o niskiej ggstosci.
Pojemnik zawiera 1 kg produktu.

- Wiaderko: biate wiaderko polipropylenowe z polipropylenowa pokrywka.

Wiaderko zawiera 1 kg, 2,5 kg lub 5 kg produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Holandia
research(@dopharma.com

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

1100/01

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09/02/2001
Data przedhuzenia pozwolenia: 18/04/2006, 05/10/2015



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

14/02/2018

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



