B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

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

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

Podmiot odpowiedzialny
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna:
Doksycykliny hyklan 500 mg/g
(co odpowiada 433 mg/g doksycykliny)

Lekko zéttawy proszek.
4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

Cieleta z nierozwinieta funkcja przedzotadkow:
- odoskrzelowe zapalenie pluc oraz zapalenie ptuc i oplucnej, wywotane przez Pasteurella spp.,
Streptococcus spp., Arcanobacterium pyogenes, Histophilus somni i Mycoplasma spp.

Swinie:

- zanikowe zapalenie btony §luzowej nosa, wywotane przez Pasteurella multocida i Bordetella
bronchiseptica;

- odoskrzelowe zapalenie ptuc, wywotane przez Pasteurella multocida, Streptococcus suis i
Mycoplasma hyorhinis;

- zapalenie ptuc i oplucnej, wywotane przez Actinobacillus pleuropneumoniae.

Kury:
- zakazenia drog oddechowych, wywotane przez Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus
paragallinarum i Bordetella avium;
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- zapalenie jelit, wywotane przez Clostridium perfringens i Clostridium colinum.
5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na tetracykliny lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.
Nie podawa¢ zwierzetom z cigzkg niewydolno$cia watroby lub nerek.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.
W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Cielgta z nierozwinigta funkcja przedzotadkow, §winie, kury

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA
Lek podaje si¢ doustnie w preparacie mlekozastgpczym i/lub wodzie do picia.

Cielgta z nierozwinigta funkcja przedzotadkow: 10 mg hyklanu doksycykliny/kg masy
ciata/dobe, co odpowiada dawce 20 mg produktu na kg masy
ciata, 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.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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

mg produktu/kg masy ciata/dobg 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 prawidtowego dawkowania leku nalezy mozliwie jak najdoktadniej okresli¢ masg
ciata zwierzat.

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

W przypadku czesciowego zuzywania opakowania leku zaleca si¢ uzywanie odpowiednio
wykalibrowanych urzadzen do wazenia. Dzienng dawke leku nalezy dodawa¢ do wody do picia w taki
sposob, aby caty lek zostal zuzyty w ciagu 24 godzin. Wodg do picia z dodatkiem leku nalezy
przygotowywac na nowo co 24 godziny. Zaleca si¢ przygotowywanie stezonego roztworu wstepnego -
zawierajacego okoto 100 gramoéw 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 lekéw podawanych w wodzie.

Preparat mlekozastepczy z dodatkiem leku nalezy zuzy¢ natychmiast.
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10. OKRES(-Y) KARENCJI

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

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

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

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 3 miesigce.
Okres waznosci po rozpuszczeniu w wodzie do pojenia: 24 godziny.
Okres waznosci po rozpuszczeniu w preparacie mlekozastgpczym: zuzy¢ natychmiast,

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

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 stosowac¢ w leczeniu zakazen
wywotanych przez E. coli, wytacznie po przeprowadzeniu badan lekowrazliwosci. Ponadto w
niektorych krajach UE donoszono o opornosci na tetracykliny patogenéw uktadu oddechowego u swin
(A. pleuropneumoniae, S. suis,) oraz patogenow u cielat (Pasteurella spp).

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

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Ze wzgledu na ryzyko uczulenia i kontaktowego zapalenia skory podczas przygotowywania
niniejszego produktu nalezy unikac jego kontaktu ze skérg badz wdychania. W tym celu nalezy
naktada¢ re¢kawiczki i maske przeciwpytowa.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii
Nie stosowa¢ w skojarzeniu z antybiotykami o dzialaniu bakteriobdjczym, takimi jak penicyliny i
cefalosporyny.
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Tetracykliny moga chelatowa¢ kationy (np. Mg, Mn, Fe i Al), to za§ moze prowadzi¢ do zmniejszenia
biodostepnosci tych lekow.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
Po podaniu pojedynczej dawki lub wielu dawek u cielat moze wystgpi¢ ostre, niekiedy $miertelne
zwyrodnienie mi¢snia sercowego. Poniewaz przyczyna wickszosci przypadkow jest przedawkowanie
leku, wazne jest doktadne odmierzanie dawki.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
14/02/2018

15. INNE INFORMACJE
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