CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

HydroDoxx 500 mg/g proszek do podania w wodzie id@amla kur iswin

HydroDoxx 500 mg/g Powder for use in drinking wétarchickens and pigs (wszystkie kraje z
wyjatkiem ES)

DiluDox 500 mg/g Powder for use in drinking water €hickens and pigs (ES)

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Jeden gram zawiera:

Substancja czynna:

Doksycyklina (w postaci doksycykliny hyklanu) ................ccccc. 500 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzkp@nl.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do podania w wodzie do picia
Z06ity proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwiergt

Kury (brojlery)
Swinie (tuczniki)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczeg6lnych docel@mgatunkow zwierzt

Kury (brojlery): leczenie i zapobieganie chronicehyakaen uktadu oddechowego (CRD)
wywotanych przeMycoplasma gallisepticum wrazliwe na doksycyklig.

Swinie (tuczniki): leczenie i zapobieganie zespaidechowegéwin wywotywanego przez szczepy
Pasteurella multocida wrazliwe na doksycyklig.

Stosowanie tego produktu leczniczego powingmpiera& na wynikach badaantybiotykooporn£ci
bakterii wyizolowanych u zwieezia. Jéli nie jest to maliwe, leczenie powinno kiyoparte na
lokalnych (regionalnych, na poziomie gospodarsiwhaaygo) informacjach epidemiologicznych o
lekowrazliwosci danego szczepu bakteri.

Przed podjciem leczenia zapobiegawczego rglastalt obecné¢ choroby w stadzie.
4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaw przypadku nadwediwosci na substangjczynry, na inne tetracykliny lub na
ktorakolwiek z substancji pomocniczych.

Nie stosowa u zwierat z zaburzeniami pracyatroby.
Nie stosowa u zwierat z zaburzeniami pracy nerek.
Patrz punkt 4.7.



4.4  Specjalne ostrzeenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwiet

Sparycie produktu leczniczego przez zwigtz maze st zmient na skutek choroby. W razie
niewystarczajcego spaycia wody do picia, zwietga naley leczy¢ pozajelitowo.

4.5 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne&rodki ostr@nosci dotyczce stosowania u zwiegtz

Z powodu zmiennej wediwosci bakterii na doksycyklig (zaleznej od czasu i rejonu geograficznego)
zalecane jest pobranie probek i wykonanie antyliogrdla zakzonych zwierat w gospodarstwie.
Jeli jest to niemaliwe, leczenie naley dostosowé do lokalnych (wtaciwych dla danego rejonu i
gospodarstwa) danych epidemiologicznych dagggeh wraliwosci bakterii docelowych oraz
uwzgkdni¢ oficjalne krajowe strategie zwalczania bakterii.

Poniewa docelowe patogeny mggie zosta usungte, naley polyczye leczenie z dobrymi
praktykami, polegacymi np. na odpowiedniej higienie, wiwej wentylacji i utrzymaniu wikgiwej
liczebndci zwierat.

Nalezy unikat podawania produktu w skorodowanych poidtach.

Nieprawidtowe aywanie produktu meze zwkgkszy¢ czgstas¢ wyskepowania bakterii opornych na
doksycyklire oraz zmniejsz§ skutecznét leczenia innymi tetracyklinami z powodu alivej
oporndgci krzyzowej.

Dla unikniecia wytracenia s¢ produktu nie naliey stosowa stezen mniejszych ni 0,23 g proszku/I
wody przy pH wyszym lub réwnym 7,5.

Do wody zawierajcej produkt leczniczy nie dodaw&wasow.

Specjalngrodki ostranaosci dla oséb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam
Osoby o znanej nadwiiawvosci na tetracykliny powinny unikakontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Nalezy unikat bezpdredniego kontaktu i wdychania pytu w trakcie przyyoywania i podawania
roztworow wodnych zawieragych produkt. Nosi nieprzepuszczalnekawiczki (np. gumowe lub
lateksowe) i odpowiedaimask przeciwpytows (np. jednorazowe pétmaski ochronne zabezpigceaj
przed zanieczyszczeniem uktadu oddechowego odpajytadnormie EN149).

W przypadku bezpmedniego kontaktu produktu ze skdub oczami naley miejsca te sptukaduza
iloscia czystej wody. Jdi wystapia objawy podranienia zwrdat sie 0 pomoc lekarsk Bezpdrednio
po zaka@czeniu pracy umgrece i skGe naraong na zanieczyszczenie.

W przypadku pojawienia siobjawow podranienia takich jak wysypka na skorze nglewrdci sie o
pomoc lekarsk oraz przedstawilekarzowi to ostrzeenie. Obrgk twarzy, warg i oczu oraz trudém
w oddychaniu wskazgjna powane objawy i wymagajnatychmiastowej pomocy lekarskiej.

Nie pali, nie j&¢ i nie pic w trakcie pracy z produktem.

Podczas mieszania go z waawzgkdnic srodki ostranosci w celu unikngcia powstawania pytu.
By zapobiec powstawaniu uczilekontaktowemu zapaleniu skory najeunikac bezpdredniego
kontaktu z oczami i skér

4.6 Dziatania niepa@adane (czstotliwos$¢ i stopien nasilenia)

Reakcje alergiczne.

Reakcje nadwrdiwosci naswiatto.

W przypadku podejrzenia wygtienia dziatania niepgdanego przerwapodawanie leku.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek niewymiarich objawow, poinformuj o nich lekarza
weterynarii.



4.7 Stosowanie w a@izy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie zaleca s stosowania produktu w czasiezi i laktacji.
Nie stosowé na 4 tygodnie przed rozpaciem okresu ni@osci.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowéa rownoczénie z antybiotykami bakteriobdjczymi (penicylinymanoglikozydy, itp.).
Wchtanianie doksycykliny me zosté zmniejszone przez obedciéaduzych ilosci wapnia,zelaza,
magnezu lub glinu w diecie. Nie podaiwazem z&rodkami zobagtniajgcymi, kaolinem i
preparatamielazowymi.

Wskazane jest zachowanie 1-2 godzin przerwydemy podaniem innych produktéw weterynaryjnych,
ktore zawieraj poliwalentne kationy, poniewagraniczaj one wchianianie tetracyklin.
Doksycyklina zwgksza aktywnéé antykoagulantow.

Rozpuszczalni produktu jest zalaa od pH, produkt ni@ ulec wytgceniu, j&li bedzie mieszany z
roztworem alkalicznym.

Nie przechowawody do picia w metalowych pojemnikach.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie w wodzie do picia.

Kury (brojlery): 20 mg doksycykliny (odpowiednik 40g produktu leczniczego weterynaryjnego)/kg
m.c./dzie, przez 3-5 dni.

Swinie (tuczniki): 10 mg doksycykliny (odpowiednil2ng produktu leczniczego
weterynaryjnego)/kg m.c./dzieprzez 5 dni.

Przed przygotowaniem wody do picia zawigcaj produkt leczniczy natg uwzgkdni¢ mas ciata
leczonych zwierz i aktualne dzienne spycie wody. llg¢ wody wypijanej przez zwiegta zaley od
wieku, stanu zdrowia, rasy, systemu chowu. Doldalhé¢ produktu HydroDoxx naley obliczy¢ na
podstawie zalecanej dawki, $lo oraz masy ciata leczonych zwigtzwedtug poniszego wzoru:

... mg HydroDoxx érednia masa ciata
/kg m.c./dzie x leczonych zwient (kg) = mg HydroDoxx
srednie dzienne spgygcie wody (I) na zwierg /litr wody

Aby zapewnt wiasciwe dawkowanie i unikgt podania niedostatecznychstd leku, masa ciata
zwierzgt powinna by okreslona tak doktadnie jak to jest mave. Spaycie wody zawierajcej
produkt leczniczy zalsy od stanu klinicznego zwiegz W celu zapewnienia wdaiwego dawkowania
konieczne mie by dostosowanie atenia leku w wodzie do picia.

Dla uniknigcia wytrcenia st produktu nie naley stosowa stezen mniejszych ni 0,23 g proszku/I
wody przy pH wyszym lub réwnym 7,5.

Nalezy zapewnt leczonym zwiergtom odpowiedni dogp do systeméw pojenia. Woda z produktem
musi by jedynym dostpnym rodzajem wody do picia.

W przypadku aycia czsci opakowania zalecagsstosowanie odpowiednio skalibrowanych wag.
Dzienrg dawk nalery dodawa do wody do picia w taki sposéb, aby caly lek Zospazyty w ciagu
24 godzin Swieza wode do picia z produktem leczniczym najeprzygotowywa co 24 godziny.
Zaleca st sporadzanie sfzonego roztworu — przyayciu ok. 100 g produktu na litr wody — a
nastpnie w razie potrzeby rozdiezanie go do wkxiwego s¢zenia leczniczego. §tony roztwor
mozna ewentualnie stosowav proporcjonalnym dozowniku wody.



4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob pagtowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), je §li konieczne

Dawka czterokrotnie wasza od zalecanej (40 mg/kg m.cwin i 80 mg/kg m.c. u kur) podana przez
5 dni nie powodowata wygpienia objawdw niepadanych.

W przypadku przedawkowania nayeprzerwa podawanie leku i zastosowkeczenie objawowe.
4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalneswinie — 6 dni
kury — 6 dni
Produkt niedopuszczony do stosowania u kur niosettykupcych jaja przeznaczone do gpoia
przez ludzi.
Nie stosowé na 4 tygodnie przed rozpaciem okresu ni@osci.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbaktergioestosowania ogéinego; tetracykliny.
Kod ATCvet: QJO1AA02 — Doksycykliny hyklan

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Doksycyklina jest antybiotykiem bakteriostatycznyamiatapcym na proces syntezy biatka bakterii
wrazliwych.

Doksycyklina jest pétsyntetycarietracyklig pochodzaca od oksytetracykliny. Dziata na
podjednosti 30 S rybosomu bakteryjnego, z ktérymyia st odwracalnie, blokujc mazliwosé
pofgczenia st aminoacylo-tRNA (transferowy RNA) do kompleksu mRNrybosom, co zapobiega
dofaczeniu nowego aminokwasu do tworzonedgmtecha biatkowego i blokowanie syntezy biatka.

Doksycyklina jest aktywna wobeadycoplasma spp (kury) i Pasteurella multocida (tuczniki).

Wrazliwos¢ na doksycyklig szczepowPasteurella multocida izolowanych odwin w okresie tuczu w
2004 roku okrédano za pomagmetody rozciaczen w agarze. Warkg MICgqo przedstawiono w
kolejnej tabeli grodto: breakpoints: NCCLS 2000).

Stosowano zakres rozaezeir od 0, 065 — 16 pg/ml.

NCCLS 200 Pasteurella multocida

MICogo 0,250

Breakpoints Wraiwe < 4 pg/ml

MIC g0 mikroorganizméw zwjzanych z wystpowaniem zespotu oddechowegyain.

Wystepuja dwa mechanizmy oporici na tetracykliny:

Jeden, to mechanizm oparty na zmnieggzan st powinowactwie rybosomu do kompleksu
tetracyklina-Mg" powstajcym na drodze mutacji. Jest to mechanizm ochropingsoméw, w
ktorych synteza biatka jest mniej vitiava na dziatanie hamage (Prescott et.al., 2000).

Drugi mechanizm, magy o wiele weksze znaczenie dla opogwona tetracykliny jest pochodzenia
plazmidowego i charakteryzujezsimniejszeniem wewgtrzkomorkowej akumulacji leku. Podstaw
jego jest ograniczenie aktywnego transportu teklatylo komérek powodowanego zmianami w
zewretrznej warstwie btony komorkowej zgkiszapcej odptyw (lub eliminujcy aktywry pomg)
przez uzyskanie nowego systemu transportu przee klumorkows (Prescott et al., 2000). Zmiany w
efektywndci systemu transportowege wywotywane przez indukcyjne biatka zakodowane w
plazmidach i transpozonach. Poniewaechanizm dziatania wszystkich tetracyklin jestdam, gdy
dochodzi do zwikszenia oporniei na doksycyklig pojawia s¢ oporng¢ krzyzowa dla catej grupy.



Oporna¢ na tetracykliny mee by rezultatem nie tylko stosowania tetracyklin,zady¢ réwniez
spowodowana stosowaniem innych antybiotykéw, cevpdzi do powstawania szczepow
wieloopornych, w tym opornych na tertacykliny. ClaadMIC dla doksycykliny jest kszy niz dla
tetracyklin starszej generacji to szczepy oporngdia z tertacyklin zwykle sréwniez oporne na
doksycyklire (oporna¢ krzyzowa). Naley unika: zaréwno zbyt dtugiego jak i zbyt krétkiego i/lub
stosowania dawek z8zych ni zalecane, me to powodowé&powstawanie szczepow
antybiotykoopornych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Biodostpnas¢ doksycykliny po podaniu doustnym jest bardzo wysadk wigkszaci gatunkow
wynosi powyej 70%.

Sposéb podawania karmy i jej zawaonaze zmiené biodosgpnas¢ podawanej doustnie
doksycykliny. U zwierzt gtodzonych biodogpnas¢ jest wyzsza o okoto 10 — 15%. Doksycyklina
tatwo rozpuszcza siw ttuszczach i jest tatwo dystrybuowana do tkaibstaje sj zaréwno do
tkanek dobrze unaczynionych jak tgeryferyjnych. Ulega akumulacji watvobie, nerkach, kiziach i
jelitach, podlega wrotnemu ddeniu wgtrobowemu.

W plucach zawsze uzyskuje #pze sizenia ni w 0soczu. Stenia terapeutyczne byly wykrywane w
ciele wodnistym oka, maniu sercowym, w nasdach rozrodczych, mézgu i gruczole mlekowym.
Wiaze st z biatkami osocza w 90 — 92%.

40% podanej dawki jest metabolizowane i vekszaci wydalane z katem (20icig i przez jelita),
gtéwnie w postaci spezonej, nieaktywnej mikrobiologicznie.

Kury

Po podaniu doustnym, doksycyklina jest szybko waldaa, osigajac stzenie maksymalne (£ po
okoto 1,5 godziny od podania. Jej biodpstas¢ wynosi 75%. Obecr$é pokarmu w przewodzie
pokarmowym zmniejsza jej wchianianie, biodpstas¢ wynosi wtedy 60% a czas potrzebny na
osiggniecie stzenia maksymalnego (&) ulega wydtieniu do (Thay 3,3 godz.

Swinie (tuczniki)

U swin leczonych zalecardawly, sezenie maksymalne w stanie spoczynkowym5s) w krwi
wyniosto 0,83 pg/ml (SD = 0,29), minimalneznie w stanie spoczynkowym {ss) w Krwi
wyniosto 0,22 pg/ml (SD = 0,07), a Cave-ss = 08D £ 0,14). Po podaniu doustnym 10 mg
doksycykliny /kg m.c. gwin biodostpnai¢ wyniosta 24,8 + 4,6%. Okres pottrwaniaftwynosit 4,6
godz., klirens osoczowy 0,15 I/h.kg i pozornactdsic dystrybucji 0,89 I/kg.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Kwas cytrynowy bezwodny

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Poniewa nie wykonywano badeadotyczcych zgodnéci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres wanosci

Okres wanaosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowargggsprzedgy: 3 lata
Okres wanaosci po rozciéczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukc@4 godziny



Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania beggalniego: produkt niezyty nalezy
natychmiast usuyg.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnyckrodkow ostranoéci dotyczcych przechowywania.
6.5 Rodzaji sktad opakowania bezpgedniego

Torby PE/AIU/PET zawierage 1 kg lub 400g produktu.

Niektore wielkdci opakowa mog nie by dostpne w obrocie.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania nieziaytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpaddéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny felgo odpady nafg usura¢ w sposéb zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpia

Belgia

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

1916/09

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

10/08/2009

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDA ZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.



