B. ETYKIETO - ULOTKA



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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelongs, 26. Pla del Ramassa

LES FRANQUESES DEL VALLES

Barcelona, Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

DOKSYCYKLINA CALIER 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla kur, indykow i
Swin.
Doksycyklina (hyklan)

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

1 gram zawiera:
Doksycyklina (w postaci hyklanu) .......c..ccccoocevervienincncnene 500 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Kury (brojlery) i indyki: zapobieganie i leczenie chronicznych zakazen uktadu oddechowego (CRD)
wywotanych przez wrazliwe na doksycykling szczepy Mycoplasma gallisepticum.

Swinie (w okresie tuczu): zapobieganie i leczenie zespotu oddechowego §win wywolywanego przez
wrazliwe na doksycykline szczepy Pasteurella multocida.

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na badaniu wrazliwosci bakterii izolowanych od zwierzat.
Jesli nie jest to mozliwe leczenie powinno by¢ oparte o lokalne (regionalne, dla danego gospodarstwa)
informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwos$ci danych bakterii.

Przed rozpoczeciem leczenia powinna by¢ zdiagnozowana obecno$¢ choroby w stadzie.
5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawaé¢ zwierzetom z nadwrazliwoscia na substancje czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami watrobowymi.

Nie stosowac¢ u zwierzat z zaburzeniami pracy nerek.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W przypadku wystgpienia reakcji alergicznych i/lub fotowrazliwosci, nalezy zaleci¢ odstawienie leku.
Przedtuzone stosowanie moze mie¢ wplyw na flor¢ jelitowa i pojawienie si¢ zaburzen w
funkcjonowaniu przewodu pokarmowego.

W przypadku podejrzenia wystapienia dziatania niepozadanego przerwa¢ podawanie leku.

W  przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw Ilub innych objawéw
niewymienionych w ulotce informacyjnej poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury (brojlery).
Swinie (w okresie tuczu).
Indyki.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA



Podanie w wodzie do picia

Kury (brojlery): 20 mg doksycykliny/kg m.c./ dzien (co odpowiada 40 mg produktu /kg m.c./ dzien),
przez 3-5 dni.

Indyki: 20 mg doksycykliny/kg m.c./ dzien (co odpowiada 40 mg produktu /kg m.c./ dzien), przez 5
dni.

Swinie (w okresie tuczu): 10 mg doksycykliny/ kg m.c./ dzien (co odpowiada 20 mg produktu /kg
m.c./ dzien), przez 5 dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W oparciu o zalecang dawke leku, ilo$¢ 1 mase¢ ciala leczonych zwierzat, nalezy obliczy¢ doktadng
dzienng ilo$¢ produktu wg wzoru:

... mg produktu Srednia masa ciala
/kg m.c./dzien x leczonych zwierzat (kg) = ... mg produktu
Srednie dzienne spozycie wody (1) przez zwierze na litr wody do picia

Aby zapewni¢ wlasciwe dawkowanie masa ciala zwierzat powinna by¢ okreslona tak doktadnie jak to
jest mozliwe. Pobor wody z lekiem przez zwierzeta jest zalezne od ich stanu klinicznego. W celu
uzyskania prawidlowego dawkowania mozna korygowac stezenia w wodzie do picia.

Dla uniknigcia wytracenia si¢ produktu nie nalezy stosowac stezen mniejszych niz 0,23 g proszku/l
wody przy pH wyzszym lub rownym 7.5.

Nalezy zapewni¢ leczonym zwierzetom odpowiedni dostep do systemow pojenia. Woda z produktem
musi by¢ jedynym dostepnym rodzajem wody do picia, a dla pokrycia dziennego spozycia powinna
by¢ przygotowana jej dostateczna ilo$¢.

Jesli zawarto$¢ opakowania nie jest zuzywana jednorazowo, zalecane jest stosowanie odpowiednio
skalibrowanych urzadzen wazacych.

Dzienna ilo$¢ produktu ma by¢ dodana do wody tak, by caly lek zostat zuzyty w ciggu 24 godzin.
Woda z produktem leczniczym powinna by¢é $wieza, przygotowywana co 24 godz. Zaleca sig
przygotowanie st¢zonego roztworu wstepnego - okoto 100 graméw produktu na litr wody — nastgpnie
rozcienczy¢ do dalszego pozadanego stezenia terapeutycznego. Alternatywnie, stezony roztwor moze
by¢ stosowany w dozownikach wody.

10. OKRES KARENCJI

Swinie:

Tkanki jadalne: 6 dni.
Kury:

Tkanki jadalne: 6 dni.

Jaja: produkt nie dopuszczony do stosowania u niosek produkujgcych jaja przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Indyki:

Tkanki jadalne: 9 dni.

Jaja: produkt nie dopuszczony do stosowania u niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci po rozcienczeniu w wodzie do picia: 24 godziny.

Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: produkt niezuzyty nalezy usungc.



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Z powodu mozliwos$ci rozwoju oporno$ci bakterii nalezy unika¢ podawania za matych dawek leku
i/lub leczenia przez zbyt krotki okres czasu.

Chore zwierzeta mogg mie¢ zmnigjszony apetyt i odmienne od normalnego pragnienie i mogag
wymagac leczenia pozajelitowego.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nalezy unika¢ podawania leku w utleniajacych si¢ naczyniach i sprzecie do pojenia.

Z powodu prawdopodobnej zmiennej wrazliwosci bakterii na doksycykling (zaleznej od czasu i rejonu
geograficznego) zalecane jest pobranie probek i wykonanie antybiogramu.

Nieprawidlowe uzywanie produktu leczniczego weterynaryjnego moze zwiekszy¢é czestose
wystgpowania bakterii opornych na doksycykling i z powodu mozliwej opornosci krzyzowej moze
zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi tetracyklinami.

Kiedy eradykacja patogendow nie jest mozliwa, leczenie nalezy potaczy¢ ze stosowaniem dobrych
praktyk zarzadzania, tj. utrzymaniem higieny, prawidlowa wentylacja, unikaniem nadmiernego
zageszczania zwierzat.

Dla uniknigcia wytracenia si¢ produktu nie nalezy stosowac stezen mniejszych niz 0,23 g proszku/l
wody przy pH wyzszym lub rownym 7.,5.

Do wody zawierajacej produkt leczniczy nie dodawacé kwasow.

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwo$cia na tetracykliny powinny zachowaé szczegdlng ostrozno$¢ w czasie
kontaktu z lekiem lub woda zawierajaca produkt.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu i wdychania pylu w trakcie przygotowywania i podawania
roztworéw wodnych zawierajacych produkt. Nosi¢ nieprzepuszczalne rekawiczki (np. gumowe lub
lateksowe) 1 odpowiednia maske przeciwpytowa (np. jednorazowe potmaski ochronne zabezpieczajace
przed zanieczyszczeniem uktadu oddechowego odpowiadajace normie EN149).

W przypadku dostania si¢ produktu do oczu lub na skérg nalezy miejsca te sptuka¢ duza iloscig czystej
wody a jesli wystapiag objawy podraznienia uda¢ si¢ do lekarza. Bezposrednio po zakonczeniu pracy
umy¢ rece i skore narazong na zanieczyszczenie.

W przypadku pojawienia si¢ objawow podraznienia takich jak zaczerwienienie skory nalezy udaé sig
do lekarza i pokaza¢ mu te ostrzezenia. Obrzek twarzy, warg i oczu oraz trudnosci w oddychaniu
wskazuja na powazne objawy i wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Nie pali¢, nie jes¢ i nie pi¢ w trakcie pracy z produktem.

Podczas mieszania go z woda uwzgledni¢ $rodki ostrozno$ci w celu uniknigcia powstawania pytu. By
zapobiec powstawaniu uczulen i kontaktowym zapaleniom skory nalezy unika¢ bezposredniego
kontaktu z oczami i skora.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci:

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie wykazaty teratogennego, toksycznego dla ptodu,
szkodliwego dla samicy dzialania doksycykliny. Jednakze bezpieczenstwo w okresie cigzy i laktacji u
loch nie zostato okre$lone. Nie nalezy stosowac produktu w czasie ciazy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji:

Nie stosowa¢ rownoczesnie z paszg przetadowang kationami poliwalentnymi jak Ca? *, Mg?*, Zn*>* i
Fe® *, poniewaz mozliwe jest powstawanie kompleksow doksycykliny z takimi kationami. Nie
podawac razem ze Srodkami zobojetniajgcymi, kaolinem i preparatami zelazowymi. Ze wzgledu na to,
ze tetracykliny sg srodkami bakteristatycznymi nie stosowac preparatu rownoczesnie z antybiotykami
bakteriobojczymi jak np. beta-laktamy. Wskazane jest zachowanie 1-2 godziny przerwy migdzy
podaniem innych, ktoére zawierajg poliwalentne kationy, poniewaz ograniczajg one wchlanianie
tetracykliny. Doksycyklina zwigksza aktywno$¢ antykoagulantow.

Przedawkowanie (objawy, postepowanie, odtrutki):
Podanie 40 mg/kg m.c. u $win i 80 mg/kg m.c. u kur (w obu przypadkach 4 razy wigcej niz dawka
zalecana), przez 5 dni nie powodowata wystgpienia objawow niepozadanych.



Po przedawkowaniu nalezy przerwa¢ podawanie leku i zastosowac¢ leczenie objawowe.

Niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH
Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.
01/2023
15. INNE INFORMACJE

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

Calier Polska Sp. z 0.0.

ul. Magazynowa 5

66-446 Deszczno

tel. 095 7214521, fax. 095 7214532

Nr serii:
Termin waznosci:

Nie uzywac¢ po podanym na etykiecie terminie waznosci.
Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 1909/09

Torba zawiera 1 kg produktu.
Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



