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B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Doksycyklina 100 Vetos-Farma, 100 g/100 g, proszek podania w wodzie do picia dla kur i
swin

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYT WORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JE SLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialnyzzeolnienie serii:
Przedsgbiorstwo Farmaceutyczne Okoniewscy ,VETOS-FARMA”. @m.o.
ul. Dzierzoniowska 21

58-260 Bielawa, Polska

tel.: 74/833 74 85-8

faks: 74/833 56 69

e-mail: piotr.okoniewski@vetos-farma.com.pl

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Doksycyklina 100 Vetos-Farma, 100 g/100 g, prosiekodania w wodzie do picia dla kuwin

3. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
100 g produktu zawiera:

Substancja czynna:
Doksycykliny hyklan 100 g
(co odpowiada 87 g doksycykliny)

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Kury: leczenie chordb bakteryjnych przewodu pokamego wywotywanych przegscherichia coli,
wrazliwych na dziatanie doksycykliny.

Swinie: leczenie chordb bakteryjnych uktadu oddeckgavwywotywanych prze#ctinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae oraz chordb bakteryjnych
przewodu pokarmowego wywotywanych prZescherichia coli wrazliwych na dziatanie
doksycykliny.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa w przypadku nadwediwosci na tetracykliny.

Nie stosowaw przypadku niewydolri@i nerek i vgtroby.

Nie stosowa w przypadkach nadwrhwosci na substangjczynry lub na dowolg substang
pomaocnica.

6. DZIALANIA NIEPO ZADANE

Moga wystpi¢ reakcje alergiczne i nadvitavosé¢ naswiatto. W przypadku podejrzenia wypienia
dziatania niepmdanego naley przerwa podawanie leku.

O wystpieniu dziata niepazadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowjakichkolwiek
niepokopcych objawdw niewymienionych w ulotce (w tym réwhigbjawdw u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), naly powiadomé wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialmy



Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medygzh i Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgtoszeniowy nate pobra ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Rio
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

Kura, swinia

8. DAWKOWANIE DLA KA ZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Do podania w wodzie do picia.

Kury:

20 mg doksycykliny na kg masy ciata dziennie, paaiaey w wodzie do picia, co w przeliczeniu na
doksycykliny hyklan wynosi 22,6 mg/kg mc., przes Belejnych dni.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i mask@ig ktére maj byc¢ leczone, naliey obliczy¢
doktadry ilos¢ dobowy Doksycyklina 100 Vetos-Farma za poma@asépujacego wzoru:

...mg produktu/kg masy ciata/deh srednia masa ciata (kg)
leczonych ptakéw
----------------------------------------------------------------------------- = ....mg produktu na (I) edy do
picia

Srednie dzienne spgcie wody (I) na ptaka

Aby zapewnt wiasciwe dawkowanie, naly jak najdoktadniej ocetimas ciata.

Spazycie wody z lekiem zalg od stanu klinicznego ptaka. Aby uzyéketasciwa dawle, maze
istniet potrzeba dostosowaniastnia leku w wodzie do picia.

W przypadku @ycia czsci zawartdci opakowania zalecagskorzystanie z odpowiednio
skalibrowanych przyedow mierniczych. Dawkdobows nalezy dod& do wody do picia w taki
sposob, aby cata #6 leku zostata spyta w cagu 24 godzin. Wogldo picia z lekiem nafsy
przygotowywa naswiezo co 24 godziny. Zalecagsprzygotowanie stzonego roztworu (okoto 100
gram produktu na 1 litr wody do picia), a rgstie rozciéczanie w razie potrzeby dcgsenia
leczniczego. $tony roztwdr mae by rowniez podany za pomaoodpowiedniego ugdzenia do
rozprowadzania leku w wodzie.

Swinie:

Produkt naley podawa przez 5 dni.

10 mg doksycykliny na kg masy ciata dziennie, poaiasy w wodzie do picia, co w przeliczeniu na
doksycykliny hyklan wynosi 11,09 mg/kg mc.

W praktyce stosuje si0,12 g produktu na 10 kg mc. dziennie, podawamnegmdzie do picia.
Wodny roztwdr produktu nakg zuzyé w ciggu 24 godzin.

Woda z produktem musi byedynym dostpnym rodzajem wody do picia, a dla pokrycia dziggme
spazycia powinna by przygotowana jej dostatecznasitoW celu unikné¢cia nieprawidtowego
dawkowania masa ciata leczonych zwig¢mzowinna by oszacowana jak najdoktadniej. Spoie
ptynow jest uzalenione od wielu czynnikdw, m.in. wieku, stanu klimego zwierat, warunkow
otoczenia. W celu zapewnienia prawidtowego dawkdsvaalezy monitorowa spazycie ptynow i
odpowiednio dostosowsastzenie roztworu leczniczego.slienie jest to maliwe, nalery zastosowa
inny produkt leczniczy weterynaryjny.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak



10. OKRES(-Y) KARENCJI

Kura, s$winia:
Tkanki jadalne — 7 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow pagjdeych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do gpma przez ludzi.

11. SPECJALNESRODKI OSTRO ZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa w miejscu niewidocznym i niedegtinym dla dzieci.

Przechowywa w temperaturze pongj 25°C. Chroni przed$wiattem i wilgoch.

Nie wywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uyerminu wanaosci podanego na
etykiecie. Termin wznosci oznacza ostatni dzielanego miesta.

Okres wanosci po pierwszym otwarciu opakowania: 30 dni.
Okres wanaosci po rekonstytucji zgodnie z instrukci24 godziny.
12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzenia dla kadego z docelowych gatunkéw zwietz
Brak

Specjalnerodki ostr@nosci dotyczce stosowania u zwiegiz

Stosowa wytacznie doustnie.

Podczas podawania produktu rigle@wzgkdni¢ oficjalne i regionalne wytyczne dotyge lekow
przeciwbakteryjnych.

Stosowanie produktu nale poprzedai wykonaniem testu wediwosci bakterii wyizolowanych od
zwierzt, ktore kzdg leczone. Jeeli to mazliwe podstavg leczenia powinny byydane pochodze z
lokalnych informacji epidemiologicznych dotyych wraliwosci bakterii wymienionych w pkt 4.2.
Udokumentowano wysoki poziom odpogebna tetracykliny bakterii E. coli izolowanych &dr. W
zwiazku z tym produkt powinien ldystosowany do leczenia zaka wywotanych przez E. coli
wytacznie po przeprowadzeniu badakowraliwosci.

Stosowanie produktu w leczeniu stada kur powinniodgyaniczone do przypadkdéw, w ktérych lekarz
weterynarii ocenitze leczenie wszystkich zwieitzma uzasadnienie kliniczne gjedotyczy,
epidemiologiczne.

Nieprawidtowe aywanie produktu leczniczego weterynaryjnegaenawikszy¢ czestotliwosé
wystepowania bakterii opornych na doksycyklinz powodu meliwej oporndci krzyzowej maze
zmniejszy skuteczné¢ leczenia innymi tetracyklinami.

Z uwagi na zrénicowany (zalezna od czasu, polania geograficznego) wiiwosé¢ bakterii na
doksycyklire zaleca s pobieranie probek bakteriologicznych od chorydkptv na farmach i
wykonywanie badawrazliwosci drobnoustrojow.

Poniewa nie zawsze uzyskujegseradykag} patogendéw docelowych, leczenie powinné by
skojarzone z dobrpraktyky postpowania polegaga na zachowaniu odpowiedniej higieny,
wiasciwej wentylacji, unikaniu sttoczenia.

Specjalngrodki ostr@nosci dla 0séb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam:
Unikat bezpdredniego kontaktu z oczami i slspunikat wdychania produktu, wskazane jest
uzywanie odziey ochronnej, ¢gkawic i masek ochronnych. W razie kontaktu z oczamiskdg
nalezy obficie przemy je wody. J&li wystapia objawy nadwraiwosci, nalezy uda sie do lekarza.
Nie pali, nie j&¢, nie pt w trakcie przygotowywania i podawania produktukBgayklina mae
powodowd u ludzi reakgj fototoksycza.




W przypadku pojawienia siobjawdw podranienia, takich jak zaczerwienienie skory, riglada si¢
do lekarza i pokazamu ulotk informacyjra dolagczory do opakowania. Obgk twarzy, warg i oczu
oraz trudnéci w oddychaniu wskazgjna powane objawy i wymagajnatychmiastowej pomocy
lekarskiej.

Ciaza, laktacja lub ninosé:

Z uwagi na odktadaniegsdoksycykliny w mtodej tkance kostnej stosowanjeneiazy i w okresie
laktacji powinno zostacatkowicie wstrzymane lub ograniczone w zalgci od oceny bilansu
korzysci/ryzyka dokonanego przez lekarza weterynarii.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inmedeaje interakcji:

Réwnoczesne stosowanie penicylin, aminoglikozyddefalosporyn i flumechiny mie zmniejszy
efektywnd¢ doksycykliny. Pentobarbital i fenytoina skracekres biologicznego poéttrwania.
Wchtanianie doksycykliny me@ zostéa zmniejszone przy obecfm duzych ilosci wapnia,zelaza,
magnezu lub glinu w diecie. Nie podatee srodkami zobgjtniajgcymi, kaolinem i preparatami
zelazowymi.

Przedawkowanie (objawy, sposéb ppsiwania przy udzielaniu natychmiastowej pomocyrutéi):
Jak wynika z badawtasnych, podanie 30 mg doksycykliny/kg maéwin i 45 mg doksycykliny/kg
mc. u kur przez 6 dni nie doprowadzito do powstalziatar niepazgdanych.

W przypadku wysipienia podejrzanych reakcji toksycznych na skutekegawkowania naky
przerwa leczenie i zastosowadpowiednie leczenie objawowesljgest wymagane.

Gtéwne niezgodniei farmaceutyczne:
Poniewa nie wykonywano badadotyczcych zgodnéci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesz&az innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNESRODKI OSTRO ZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZ ACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie naley usuwa do kanalizacji ani wyrzucado $mieci.

O sposoby usugcia niepotrzebnych lekdw zapytaj lekarza weterynBomog one chroni srodowisko.
Produkt Doksycyklina 100 Vetos-Farma nie powiniereplostawa sie do ciekdw wodnych. Nie
zanieczyszczaproduktem lub zizytymi opakowaniami stawow, ciekdw wodnych lub rowow
Produkt Doksycyklina 100 Vetos-Farma adoy¢ niebezpieczny dla ryb i innych zwieta roslin
wodnych. Naley stosowa specjalnegrodki ostranosci.

Obornik od leczonych zwiegk przetrzymywa oddzielnie. W przypadkuzycia na pola zastosowa
orke gigboka 20 cm oraz dodatkowo w przypadku obornika uzysgearea brojlerow leczonych
produktem stosowadawle azotu na ha w oborniku nie ¢kisz niz 60 kg a pozostaitczes¢ do 170 kg

N uzupeint nawozami sztucznymi lub obornikiem od zwigraieleczonych.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU  ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Worki z folii PET/AI/PE po 100 g, 500 g.
Niektore wielkgci opakowa mog; nie by dostpne w obrocie.

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

Nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:



Nr serii:
Termin wanosci;

W celu uzyskania informacji na temat niniejszegaodoiktu leczniczego weterynaryjnego, rigle
kontaktowa sie z podmiotem odpowiedzialnym.



