CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARY JNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARY JNEGO

Doxycycline hyclate VMD, 500 mg/g, proszek do podania w wodzie do picia dla Swin i kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY 1ILOSCIOWY

1 g produktu zawiera:
Substancja czynna:
Doksycykliny hyklan 500 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do podania w wodzie do picia Homogeniczny
76lty, drobny proszek
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Swinia, kura
4.2  Wskazania Jecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat
Zakazenia ukladu oddechowego u $win wywotlane przez wrazliwe na doksycykling drobnoustroje:
Swinie:
777N wywotane przez Pasteurella multocida i Bordetella bronchiseptica; zapalenie oskrzeli

i ptuc wywotane przez Pasteurella spp. i Mycoplasma spp; zapalenie optucnej i ptuc
wywotane przez Actinobacillus pleuropneumoniae

Kury:
zakazenie drég oddechowych wywotane przez Mycoplasma spp. (M gallisepticum, M

synoviae, M meleagridis ), Escherichia coli iHaemophilus paragalinarum zapalenie jelit
wywotane przez Clostridium per.fringens i Clostridium colinum.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na tetracykliny.
Nie stosowac u zwierzat z niewydolnoScig watroby i nerek.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

U kur nalezy zwroci¢ uwage aby zwierzeta wypily zalecanla dzienng dawke leku. Ciezko
chore zwierzeta powinny by¢ leczone parenteralnie.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu opomosci bakterii wyizolowanych od
chorych zwierzat. Jesli to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne informacje
epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci izolowanych bakterii.



Specijalne $rodki ostroznoscidla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

W zwiazku z mozliwoScig wystapienia nadwrazliwosci ialergii kontaktowej nalezy unika¢ wdychania
oraz bezpoSredniego kontaktu z produktem podczas jego stosowania. Nalezy zaktada¢ maske oraz
rekawice ochronne. Woda z produktem leczniczym moze drazni¢ skére i oczy. W przypadku
wystapienia podraznienia nalezy skére i oczy obficie przemy¢ woda.

Z uwagi na zréznicowang (zalezng od czasu, potozenia geograficznego) wrazliwo$¢ bakterii na
doksycykline zaleca sie€ pobieranie probek bakteriologicznych od chorych ptakéw na farmach i
wykonanie badan wrazliwoS$ci drobnoustrojow. Zaobserwowano wysoki stopiefi opornoSci E. coli
wyizolowanej od kurczat na tetracykliny.

Dlatego w leczeniu zakazeh wywolanych przez E. coli produkt nalezy stosowaé wytacznie po
przeprowadzeniu badan wrazliwoSci.

Poniewaz nie zawsze uzyskuje si€ eradykacje patogenéw docelowych, leczenie powinno by¢
skojarzone z dobra praktyka postepowania polegajaca na zachowaniu odpowiedniej higieny,
wilasciwej wentylacji, unikaniu przetadowania.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Podobnie jak w przypadku tetracyklin mogg wystapi¢ reakcje alergiczne i zwiekszona wrazliwoS¢ na
Swiatlo.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Z uwagi na odkladanie sie doksycykliny w mtodej tkance kostnej, stosowanie jej w ciazy i w okresie
laktacji powinno zosta¢ calkowicie wstrzymane.
Nie podawac u niosek.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Antagonizm miedzy tetracyklinami a Srodkami bakteriobdjczymi takimi jak penicyliny i cefalosporyny.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Do stosowania w wodzie pitnej.
Swinie: 20 mg doksycykliny hyklanu na 1 kg m.c. na dzien przez okres 3-5 dni.
Kury: 25 mg doksycykliny hyklanu/kg masy ciala/dobe, co odpowiada 50 mg Doxycycline hyclate
VMD na kg masy ciata przez 3 do 5 kolejnych dni.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ptakéw, ktére maja by¢ leczone, nalezy obliczy¢
doktadng ilo$¢ dobowa Doxycycline hyclate VMD za pomoca nast€pujacego wzoru.

50 mg Doxycycline hyclate VMD/kg ~ x  Srednia masa ciata ... mg Doxycycline hyclate
masy ciata/dobe (kg) leczonych ptakow VMD na 1 wody pitnej

Srednie dzienne spozycie wody (1) na ptaka

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

Spozycie wody z lekiem zalezy od stanu klinicznego ptaka. Aby uzyska¢ wlasciwa dawke, moze istnie¢

potrzeba dostosowania st€zenia leku w wodzie pitnej.

W przypadku zastosowania czgsci zawartos$ci opakowania zaleca si¢ wykorzystanie odpowiednio skalibrowanych
przyrzadéw miemiczych. Dawke dobowa nalezy doda¢ do wody pitnej w taki sposob, aby cata ilos¢ leku zostata
spozyta w ciagu 24 godzin. Wodg do picia z lekiem nalezy przygotowywac na swiezo ' CO 24 godziny. Zaleca si¢
przygotowanie stezonego roztworu (okoto 100 graméw produktu na 1 litr wody do picia), a nast¢pnie rozcienczanie w
razie potrzeby do st¢zenia leczniczego. Stgzony roztwor moze by¢ rowniez podany za pomoca odpowiedniego
urzadzenia do rozprowadzania leku w wodzie.



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

Przedawkowanie (w dawce > 100 mg doksycykliny hyklanu/1 kg m.c.) u Swin nie wywotuje zadnych
innych objawéw ubocznych oprécz zmniejszenia pobierania paszy oraz wody.

Przedawkowanie (w dawce > 75 mg doksycykliny hyklanu/1 kg m.c.) u kur nie wywotuje zadnych
innych objawéw ubocznych oprécz zmniejszenia pobierania paszy oraz wody.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: Swinie:

4 dni

Kury: 5 dni.

Nie stosowac u niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania wewnéetrznego Kod
ATCvet: QJOIAA02

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Doksycyklina jest antybiotykiem nalezacym do grupy tetracyklin, ktére wykazuja szerokie spektrum i
dziataja bakteriostatycznie. Tetracykliny dziataja na bakterie, spirochety, mykoplazmy, chlamydie,
riketsje. Wykazuja silniejsze dzialanie przeciw bakteriom Gram- dodatnim z wyjatkiem

paciorkowcéw z grupy D i/lub gronkowcdéw, ze wzgledu na wystepowanie opomosSci. Niektére bakterie
Gram-ujemne takie jak Enteriobacteriaceae i Pseudomonas nie sa wrazliwe na tetracykliny, natomiast
bakterie beztlenowe jak: Leptospira sa wrazliwe. W przypadku zwalczania mykoplazm, chlamydii,
riketsji 1 niektérych jednokomdrkowcéw tetracykliny sa antybiotykami z wyboru.

Drobnoustroje traktowane sgjako wrazliwe na tetracykliny jesli wykazuja wartos¢ MIC < 1 pg/ml,
Srednio wrazliwe warto$¢ MIC 2 - 4 ug/ml oraz oporne przy wartosci MIC > 8 pg/ml. Opomo$¢ na
tetracykliny spotykana jest czesto. Ma ona charakter plazmidowy (R-faktor) i doprowadza do
zakltocenia wewnetrznego aktywnego transportu antybiotyku w wyniku czego znajduje si€ go mniej w
komorce ijest tez z niej tatwiej wydalany. WSréd tetracyklin ma miejsce catkowita oporno$¢
krzyzowa z uwagi na ich podobne wtasciwos$ci chemiczne. Miedzy tetracyklinami a tylozyng obserwuje
sie rowniez synergizm w stosunku do Pasteurella sp. Synergizm tego samego typu

mozliwy jest takze miedzy innymi tetracyklinami a makrolidami. W przypadku kombinacji tetracyklin z
polimyksynami dochodzi rowniez do synergizmu. Natomiast w kombinacii tertacyklin z penicylinami
lub cefalosporynami wystepuje antagonizm, w zwiazku z tym nie nalezy podawac tych lekéw
jednocze$nie.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym tetracykliny sa resorbowane gtéwnie w dwunastnicy i jelicie czczym. Ogélnie
wchtanialno$¢ starszych tetracyklin jest gorsza (< 30%), w wyniku tworzenia si€ chelatéw, natomiast
biodostepnos¢ doksycykliny jest znacznie wyzsza ( 70% u cielat, 100% u $win). Podajac Doxycycline
hyclate VMD z woda do picia w iloSci: 20 mg/kg m.c./dzief (przez 5 dni), doksycyklina osigga w osoczu
stezenie krwi od 0,7 do 2,6 ug/ml w ciggu 4 - 8 godz. Roztwor zawierajacy antybiotyk przygotowywac
codziennie. Okres pottrwania doksycykliny wynosi 9 godz. Dystrybucja doksycykliny w organizmie
przebiega doS¢ dobrze. Doksycyklina odktada sie w tkance kostnej. Stezenie

antybiotyku w plucach jest wyzsze niz w osoczu krwi, natomiast najwyzsze stezenie doksycyklina
osigga w nerkach, Watrobie a nastepnie w plucach i mie$niach. Wydalanie doksycykliny nastepuje
glownie przez z6t¢, wchlanianie zwrotne a resztki antybiotyku usuwane sg z katem.



6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy bezwodny Laktoza
jednowodna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

W roztworach produktu (0,25% - 3%) w bardzo twardej wodzie ( >25°d ) moze doj$¢ do
wytracania si€ osadu.

6.3  Okres waznoSci
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznoSci po pierwszym otwarciu opakowania bezposSredniego: 3 tygodnie.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.
6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C, w szczelnie zamknietym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Worektréjwarstwowa poliester/folia aluminiowa/polietylen, z zamknigciem strunowym (typu zip) o zawartoSci
1 kg.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub pochodzcych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lubjego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
obowigzujagcymi  przepisami.
7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
V.M.D. n.v./s.a. Hoge
Mauw 900 2370
Arendonk Belgia
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1829/08
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENJE DO OBROTU

/ DATA PRZEDtUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05/0112009

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARY JNEGO



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

Nie dotyczy
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