OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA
Alphadoxan 100 mg/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla §win

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

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu:
ALPHA-VET Veterinary Ltd.,

H-1194 Budapest,

Hofherr A. u. 42.,

Wegry.

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
ALPHA-VET Veterinary Ltd.,

Babolna Pharmaceutical Plant,

H-2943 Babolna,

Koves Janos ut. 13.,

Wegry.

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Alphadoxan 100 mg/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla §win

Doksycyklina

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy 1 gram produktu zawiera:

Substancja czynna:

100 mg doksycykliny (jako 115,4 mg doksycykliny hyklanu)

Substancje pomocnicze:

Maltodekstryna, celuloza mikrokrystaliczna, parafina ciekta

Jasno zo6tty lub Z6tty proszek z charakterystycznym zapachem; bez zanieczyszczen mechanicznych;
bez zbrylen i grudek.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Premiks do sporzadzania paszy lecznicze]

5. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 kg

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Do leczenia objawdéw klinicznych powigzanych z zespotem chorobowym ukladu oddechowego §win
spowodowanym przez Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Bordetella



bronchiseptica oraz do leczenia zakazen wywotanych przez Streptococcus suis wrazliwych na
doksycykline u §win.

7. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadku niewydolnos$ci watroby lub nerek.

Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej opornosci na tetracykliny.

8. DZIALANIA NIEPOZADANE
Moga wystapi¢ reakcje alergiczne i reakcje nadwrazliwoS$ci na §wiatto.

Czestos¢ wystgpowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane),
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat),

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania {www.urpl.gov.pl}.

9. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

10. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie doustne. Do podawania w paszy.

Dawkowanie:

10 mg doksycykliny na kg masy ciata (m.c.) na dobe, podawane przez 5 kolejnych dni.

Spozycie paszy zalezy od stanu klinicznego zwierzat, dlatego pasza i premiks leczniczy powinny
zosta¢ zmieszane w odpowiednim stosunku wzgledem siebie obliczajac go na podstawie biezacego
spozycia paszy.

Podawanie:
Aby zapewni¢ powyzsza dawke, doktadng ilo$¢ premiksu do sporzadzania paszy leczniczej, jaka
nalezy poda¢, nalezy obliczy¢ wedlug nastepujacego wzoru.

... mg doksycykliny na kg x Srednia masa ciata x Liczba leczonych
masy ciata na dobe (kg) leczonych §win zwierzat
= mg doksycykliny na kg paszy

Srednie dobowe spozycie paszy (kg)



Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata w celu
uniknigcia podawania dawek subterapeutycznych. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki ani czasu
trwania leczenia. Granulowanie stosowanej paszy jest dozwolone w temperaturze nie wyzszej niz
75°C.

11. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie stosowa¢ produktu leczniczego weterynaryjnego, jesli zauwazy si¢ widoczne oznaki zepsucia.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata w celu
unikniecia przedawkowania.

12. OKRES(Y) KARENCJI

Swinie: Tkanki jadalne: 8 dni.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie przechowywaé w lodéwce i nie zamrazac.

Nie stosowac niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na opakowaniu po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

14. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Niniejszy produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ stosowany wytacznie do leczenia stada,

u ktérego zdiagnozowano chorobe okreslong we wskazaniach.

Produkt powinien by¢ stosowany w polaczeniu z badaniami lekowrazliwo$ci; nalezy wzig¢ pod uwage
oficjalne i miejscowe wytyczne dotyczace stosowania produktéw przeciwdrobnoustrojowych.
Stosowanie produktu w sposéb niezgodny z instrukcjami moze prowadzi¢ do zwigkszenia czgstosci
wystgpowania bakterii opornych na doksycykling.

Zamiast stosowania dtugotrwatego lub wielokrotnego leczenia konieczne jest wprowadzenie zmian w
zarzadzaniu hodowlg polegajacych przede wszystkim na poprawie warunkéw higienicznych,
stosowaniu wlasciwej wentylacji oraz przywrdceniu bezstresowych warunkéw bytowania.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierze¢tom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z tym produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Pyt pochodzacy z tego produktu moze dziata¢ tagodnie draznigco na oczy, skore i drogi oddechowe.
Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu produktu ze skéra i oczami. Nalezy unika¢ wdychania pytu
pochodzacego z produktu.

Nigdy nie nalezy pozwala¢ na dostep dzieci do tego produktu.

Z niniejszym produktem nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie. Podczas przygotowywania 1 podawania paszy
leczniczej nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z niniejszym produktem leczniczym
weterynaryjnym (unika¢ wdychania i spozywania go, a takze kontaktu produktu z oczami i skérg).
Podczas przygotowywania i podawania produktu nalezy uzywac srodkéw ochrony indywidualnej,
takich jak nieprzepuszczalne rekawice, ubidr ochronny oraz odpowiednia maska przeciwpylowa.
Po zastosowaniu umy¢ rece. Produkt stosowaé wytacznie w miejscach, gdzie dostepna jest
odpowiednia wentylacja.

Produkt musi by¢ przechowywany w miejscu niedostepnym dla dzieci.
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Zanieczyszczong powierzchni¢ skory oraz oczu nalezy przemy¢ duzg ilosciag wody. W przypadku
nieumyS$lnego wdychania pytu pochodzacego z produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy w razie
potrzeby zwrdci€ sie o pomoc lekarska.

W przypadku kontaktu produktu z oczami lub ze skérg miejsce kontaktu nalezy obficie przemywacé
woda.

W razie wystapienia po ekspozycji objawdOw reakcji alergicznej, takich jak wysypka na skorze,
pocenie si¢ albo trudnosci w oddychaniu, nalezy niezwltocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenie.

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie
zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie dodawac¢ doksycykliny do paszy zawierajacej duze ilo$ci kationéw wielowartosciowych (np.
wapnia, zelaza), poniewaz doksycyklina tworzy z nimi kompleksy. Nie podawa¢ doksycykliny w
polaczeniu z antybiotykami bakteriobdjczymi, takimi jak penicyliny, cefalosporyny ani polimyksyny.

Przedawkowanie (objawy, sposOb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie sg znane.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

15. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARY JNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chronic¢

srodowisko. Lekéw nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

16. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ETYKIETY

{DD miesiagc RRRR}

17. INNE INFORMACJE

Pojemnik: Tréjwarstwowe worki papierowe z wewngtrzng warstwg z polietylenu (otwarcie,
podstawa) o pojemnosci 10 kg.

Wielko$¢ opakowania: 10 kg premiksu do sporzadzania paszy leczniczej.

Nalezy bra¢ pod uwage oficjalne wytyczne wiaczania premikséw leczniczych do paszy ostatecznej.

18. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp. Do podawania pod nadzorem lekarza
weterynarii.
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19. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

20. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci {miesigc/rok}
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 6 miesiace.
Okres waznosci po dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej: 3 miesigce.

21. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

22, NUMER SERII

Nr serii
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