CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Doxivex 100 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego dla kur i §win

(Irlandia, Polska i Grecja)

Hidrodox, 100 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego dla kur i $win
(Hiszpania i Portugalia)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera:
Substancja czynna:

Ilo$¢ postaci aktywnej:

DoksycyKklina ........cccveeeeveeeeieeeniveennnen. 100 mg/ml

(co odpowiada 115,3 mg/ml doksycykliny hyklanu)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego
Przezroczysty roztwor o barwie od zottej do ciemnobrazowe;j

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Kury (brojlery) oraz §winie

4.2. 'Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat

Kury (brojlery):

Leczenie kolibakteriozy, przewlektych chorob uktadu oddechowego (CRD) oraz
mykoplazmozy wywotanej przez drobnoustroje wrazliwe na doksycykling.

Swinie:

Leczenie chorob uktadu oddechowego wywotanych przez Pasteurella multocida (zakazny
zanikowy niezyt nosa u $win)), Bordetella bronchiseptica oraz Mycoplasma hyopneumoniae
(wywotujacych mykoplazmowe zapalenie pluc u §win) wrazliwych na doksycykling.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowaé¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowaé u zwierzat z zaburzeniami czynnos$ci watroby.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

4.5. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat



7 uwagi na zréznicowang, zalezng od czasu i potozenia geograficznego wrazliwo$¢ bakterii na
doksycykling, jest wysoce wskazane pobieranie probek bakteriologicznych na objetej
zakazeniem farmie i wykonywanie badan wrazliwo$ci drobnoustrojow.

Zaobserwowano wysoki stopien opornosci E. coli wyizolowanej od kurczat na tetracykliny. Z
tego wzgledu w leczeniu zakazen wywotanych przez E. coli produkt nalezy stosowa¢ wylacznie
po przeprowadzeniu badan wrazliwosci.

Poniewaz nie zawsze uzyskuje si¢ eradykacje patogendow docelowych, leczenie powinno by¢
prowadzone zgodnie z zasadami dobrej praktyki hodowlanej, takimi jak np. zachowanie
odpowiedniej higieny, wiasciwej wentylacji i niedopuszczanie do nadmiernego zaggszczenia
zwierzat.

Unika¢ podawania produktu w zardzewiatych poidtach.

Niewlasciwe stosowanie produktu, na przyktad zbyt niskiej dawki, moze zwigkszy¢
wystepowanie bakterii opornych na doksycykline oraz zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi
tetracyklinami, w wyniku mozliwej opornosci krzyzowe;.

Specjalne Srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

Osoby ze stwierdzong nadwrazliwoscig na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Produkt podaje si¢ w wodzie do picia, poprzez wlanie go do gléwnego zbiornika wody. Stezony
produkt ma odczyn kwasny i moze by¢ draznigcy. Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg i oczami.
Podczas stosowania produktu nalezy uzywac osobistego wyposazenia ochronnego sktadajacego
si¢ z regkawic, kombinezonu oraz zatwierdzonych do uzytku okularéw ochronnych. W
przypadku kontaktu ze skora, sptukaé natychmiast obfitg iloscia wody. W razie kontaktu z
oczami splukaé obficie woda i zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Nie nalezy pali¢, je$¢ ani pi¢ w czasie podawania produktu.

W czasie podawania rozcienczonego produktu nalezy unika¢ kontaktu ze skora i oczami. W
przypadku kontaktu przemy¢ obficie czysta woda. Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Jesli po podaniu produktu w postaci koncentratu lub roztworu, wystapia objawy takie jak
wysypka skorna, nalezy zwroci¢ sie¢ o pomoc lekarska. Reakcja zapalna na twarzy lub wargach,
podraznienie oczu oraz trudnosci z oddychaniem naleza do powazniejszych objawow,
wymagajacych natychmiastowej pomocy lekarskiej.

4.6.  Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Moga wystapic¢ reakcje alergiczne i nadwrazliwos¢ na $wiatlo.

Dhugotrwale stosowanie produktu moze uszkodzi¢ flore jelitowa i prowadzi¢ do zaburzen
trawiennych.

U mtodych ptakow (siedmiodniowe kurczeta), przy podawaniu produktu w zalecanych dawkach
w wodzie, rzadko moze wystapi¢ krystaluria; moze do tego dojs$¢, gdy temperatura otoczenia
jest wyzsza niz zwykle, w zwigzku z czym wyzsze jest spozycie roztworu leczniczego.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Nie stosowac.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wochtanianie doksycykliny moze ulec obnizeniu w przypadku duzej zawartosci wapnia, zelaza,
magnezu lub glinu w podawanej paszy.



Nie podawa¢ razem z preparatami zobojetniajagcymi kwasy, kaolinem oraz preparatami
zawierajagcymi zelazo.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania

Zalecana dawka wynosi 10 mg hyklanu doksycykliny na kg masy ciata na dobe, co odpowiada
0,1 ml produktu DOXIVEX 10 % na kg masy ciala, przez 3 - 5 kolejnych dni.

Do podania w wodzie do picia

KURY (BROJLERY):
Doktadng dzienng dawke¢ produktu DOXIVEX 10% nalezy wyliczy¢ - w oparciu o zalecana
dawke, liczbe i mase ciata leczonych ptakow - wedtug nastepujacego wzoru:

ml DOXIVEX 10 % na litr wody do picia =

0.1 ml DOXIVEX 10 % / kg masy ciala / doba x $rednia masa ciala (kg) leczonych ptakow
Srednie spozycie wody (1) na ptaka

Produkt podaje si¢ w wodzie do picia, wlewajac koncentrat do gldéwnego zbiornika wody.

SWINIE:
Ilo$¢ preparatu DOXIVEX 10% dodanego do wody (ml produktu / litr wody do picia / doba)
mozna obliczy¢ wedtug nastgpujgcego wzoru:

ml produktu / 1 wody do picia / doba =

mg doksycykliny / kg masy ciala / doba x §rednia masa zwierzecia (kg) x liczba zwierzat w grupie
Calkowite spozycie wody w grupie poprzedniego dnia (1) x 100

Aby zapewni¢ wlasciwe dawkowanie, mase ciala nalezy okresli¢ w sposéb mozliwie doktadny.

Spozycie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania
wlasciwe] dawki, moze okaza¢ si¢ konieczne dostosowanie stgzenia produktu w wodzie do
picia.

Przy stosowaniu czes$ci zawarto$ci opakowania nalezy uzywac odpowiednio skalibrowanych
przyrzadow mierniczych. Dawke dobowa nalezy dodac¢ takg ilos¢ wody do picia, aby zostala
ona catkowicie spozyta w ciagu 24 godzin. Co 24 godziny nalezy przygotowywaé swiezy
roztwor leczniczy. Zaleca si¢ przygotowac stgzony roztwor (okoto 100 graméw produktu na 1
litr wody do picia) i rozciencza¢ go do stezen leczniczych stosownie do potrzeb. Stgzony
roztwor moze by¢ réwniez uzyty za pomoca odpowiedniego urzadzenia do rozprowadzania
lekow w wodzie.

Roztwér leczniczy powinnien by¢ jedyna woda do picia dostgpng dla zwierzat w czasie
leczenia.

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

Brak danych
4.11. OKkres (-y) karencji
Kury (brojlery) oraz §winie:

Tkanki jadalne: 7 dni
Nie stosowac u kur niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Kod ATCVet: QJO1AA02
Grupa farmakoterapeutyczna: systemowe §rodki przeciwbakteryjne, tetracykliny.

5.1.  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Doksycyklina jest antybiotykiem o dziataniu bakteriostatycznym i przeciwbakteryjnym, ktore
polega na zaburzaniu syntezy biatka wrazliwych na nig drobnoustrojow.

Doksycyklina jest pofsyntetyczna tetracykling, pochodna oksytetracykliny. Dziala ona na
podjednostke 30 S rybosomu bakteryjnego, z ktorym taczy si¢ w sposob odwracalny, blokujac
wigzanie aminoacylo-tRNA (RNA transferowego) z kompleksem mRNA-rybosom. W ten
sposob hamuje przylaczanie kolejnych aminokwaséow do rosngcego tancucha peptydowego, co
powoduje zaburzenie syntezy biatka.

Doksycyklina ma szerokie spektrum dziatania wobec bakterii Gram-dodatnich i Gram-
ujemnych.

Spektrum dziatania:

Escherichia coli
Mycoplasma spp.
Pasteurella multocida
Bordetella bronchiseptica

W warunkach in vitro wrazliwo$¢ na doksycykling szczepoéw Pasteurella multocida i Bordetella
bronchiseptica izolowanych od $win okre§lono przy zastosowaniu metody dyfuzyjno-krazkowe;j
a Mycoplasma hyopneumoniae, przy zastosowaniu metody rozcienczen, uzyskujac odpowiednio
wartosci MICq 0,517 pg/ml, 0,053 pg/mli 0,200 pg/ml.

Zgodnie z wytycznymi okreslonymi przez NCCLS (National Committee for Clinical
Laboratory Standards), za wrazliwe na doksycykline uwaza si¢ szczepy, dla ktérych warto$ci
MIC sa nizsze lub rowne 4 pg /ml, natomiast za oporne — szczepy, dla ktorych wartosci MIC sa
wyzsze lub rowne 16 pg /ml.

Wyrézniamy co najmniej dwa mechanizmy rozwoju opornosci na tetracykliny. Najwazniejszy z
nich polega na obnizeniu stgzenia substancji w komodrkach. W procesie tym zostaje
uruchomiony mechanizm eliminacji antybiotyku, co polega na wypompowaniu go na zewnatrz
komorki lub na zmianie w systemie transportujagcym, prowadzacej do ograniczenia wychwytu
tetracykliny. Zmiana w systemie transportujgcym wywotana jest przez biatka indukcyjne
zakodowane w plazmidach i transpozonach. Drugi z mechanizméw polega na zmniejszeniu
powinowactwa rybosomu do kompleksu tetracyklina-Mg2+ na skutek mutacji w chromosomie.
Czesto wystepuje odpornosé krzyzowa pomiedzy réoznymi tetracyklinami.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Doksycyklina charakteryzuje si¢ wysoka biodostgpnoscia po podaniu doustnym i
domig¢$niowym. Podawana droga doustng osiaga wartosci powyzej 70% u wigkszosci
gatunkow.

Podanie paszy moze nieznacznie wpltyng¢ na biodostepnos¢ doksycykliny. Przy podaniu na
czczo biodostepnos¢ jest wyzsza o 10% - 15% niz po podaniu zwierz¢tom karmionym.

Ze wzgledu na dobrg rozpuszczalnos¢ w thuszczach doksycyklina jest tatwo dystrybuowana po
calym organizmie. Kumuluje si¢ w watrobie, nerkach, kosciach oraz jelitach; wystepuje
krazenie watrobowo-jelitowe.. W plucach zawsze osiaga wyzZsze stezenie niz w 0soczu.



Zaobserwowano stezenia terapeutyczne w cieczy wodnistej, migsniu sercowym, narzadach
rozrodczych, mézgu oraz gruczole mlekowym. Wigzanie z biatkami osocza wynosi od 90% do
92%.

40% leku jest metabolizowane i wydalone z katem (drogi zolciowe, jelita), wicksza czes¢
zostaje wydalona w formie komplekséw mikrobiologicznie nieaktywnych.

KURY (brojlery):

Po doustnym podaniu 20 mg/kg m.c., doksycyklina szybko si¢ wchtania, osiggajac maksymalne
stezenie (54,4 mg/l) w S$rednim czasie 0,35 h. Biodostepnos¢ wyniosta 41,3 %. Okres
polowicznego rozpadu wyniost 6,03 h.

SWINIE:

Po doustnym podaniu 10 mg/kg m.c., doksycyklina szybko si¢ wchtania, osiagajac maksymalne
stezenie (1,5 mg/l) w $rednim czasie 2,3 h. Biodostgpno$§¢ wyniosta 21,2 9%. Okres
potowicznego rozpadu 3,1 h.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Pirolidon
Glikol propylenowy

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

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

6.3. OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18
miesiecy

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast
6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj isklad opakowania bezpoSredniego

Produkt jest pakowany w pojemniki o objetosci 1 11 5 1, wykonane z polietylenu wysokiej
gestosci, zamykane przez zgrzewanie indukcyjne i zielong zakretke z tego samego materiatu.

Opakowania: 12 pojemnikow o objetosci 1 1 pakowanych w tekturowe pudetko lub 4 pojemniki
o0 objetosci 5 1, pakowane w pudetko tekturowe

1L
5L

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisami.

6. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

SP VETERINARIA, S.A.

Ctra. Reus — Vinyols Km 4,1

Riudoms 43330 (Tarragona)

HISZPANIA

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

1773/07

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

25.01.2008 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.



