B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
HydroDoxx 500 mg/g proszek do podania w wodzie ddgia dla kur i §win
Doksycyklina (w postaci hyklanu doksycykliny)

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

Podmiot odpowiedzialny:
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpia

Belgia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii;

Biovet JSC
39 Petar Rakov Str.
4550 Peshtera - Bulgaria

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

HydroDoxx 500 mg/g proszek do podania w wodzie id@amla kur iswin
Doksycyklina (w postaci hyklanu doksycykliny)

3. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Jeden gram zawiera:
Substancja czynna:
Doksycyklina (w postaci doksycykliny hyklanu) ...............ccccccooeeeee. 500 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

Swinie (tuczniki): leczenie i zapobieganie zespaidechowegéwin wywotywanego przez wediwe
szczepyPasteurella 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 gospodarstwhaago) informacjach epidemiologicznych o
lekowrazliwosci danego szczepu bakteri.

Przed podjciem leczenia zapobiegawczego rglastalt obecné¢ choroby w stadzie.

5. PRZECIWWSKAZANIA

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

Nie stosowé u zwierzt z zaburzeniami gtroby.
Nie stosowa u zwierat z zaburzeniami pracy nerek.
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6. DZIALANIA NIEPO ZADANE

Reakcje alergiczne.
Reakcje nadwrdiwosci naswiatto.

W przypadku podejrzenie wygtienia dziatania nieggdanego przerwapodawanie leku.
W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek pamgch objawéw lub innych objawéw
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformaujich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

Kury (brojlery)
Swinie (tuczniki)

8. DAWKOWANIE DLA KA ZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) | SPOSOB PODANIA
Podanie w wodzie do picia.

Kury (brojlery): 20 mg doksycykliny (odpowiednik 408g produktu leczniczego weterynaryjnego)/kg
m.c./dzie, przez 3-5 dni.

Swinie (tuczniki): 10 mg doksycykliny (odpowiednilk2ng produktu)/kg m.c./dzie przez 5 dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy przestrzeganastpujacych zalecé w zakresie dawkowania:

Przed przygotowaniem wody do picia zawigcaj produkt leczniczy natg uwzgkdni¢ mas ciata
leczonych zwierat i aktualne dzienne spgcie wody. llg¢ wody wypijanej przez zwiegta zaley od
wieku, stanu zdrowia, rasy, systemu chowu.

Doktadr ilos¢ produktu HydroDoxx naley obliczy¢ na podstawie zalecanej dawki,stooraz masy
ciata leczonych zwiegt, wedtug poniszego wzoru:

... mg HydroDoxx érednia masa ciata
/kg m.c./dzte x leczonych zwiert (kg) = ... mg HydroDoxx

srednie dzienne spygcie wody (I) na zwierg /litr wody

Aby zapewnt wiasciwe dawkowanie i unikg¢ podania niedostatecznych§éo leku, masy ciata
zwierzgt powinna by okreslona tak doktadnie jak to jest mawve. Spaycie wody zawierajcej
produkt leczniczy zalsy od stanu klinicznego zwiegz W celu zapewnienia wdaiwego dawkowania
konieczne mie okaza sie dostosowanie stenia w wodzie do picia.

Dla unikniecia wytracenia s¢ produktu nie naliy 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 dosfpnym rodzajem wody do picia.

W przypadku aycia czsci opakowania zalecagsstosowanie odpowiednio skalibrowanych wag.
Dzienrg dawlke nalezy dodawa do wody do picia w taki sposob, aby caty lek Zbspazyty w ciggu
24 godzinSwieza wode do picia z produktem leczniczym nayeprzygotowywa co 24 godziny.
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Zaleca s} sporadzanie sfzonego roztworu — przyzyciu ok. 100 g produktu na litr wody — a
nastpnie w razie potrzeby rozdiezanie go do wiiwego s¢zenia leczniczego. Stony roztwor
mozna ewentualnie stosowav proporcjonalnym dozowniku wody.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalneswinie — 6 dni, kury — 6 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u kur niosettykupcych jaja przeznaczone do sgoia
przez ludzi.

Nie stosowé na 4 tygodnie przed rozpaciem okresu ni@osci.

11. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Brak specjalnyckrodkow ostranoéci dotyczcych przechowywania.

Okres wanaosci po rekonstytucji w wodzie do picia: 24 godziny

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

Nie uwzywa¢ po uptywie terminu wanosci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Z powodu zmiennej wegdiwosci 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, weawej wentylacji i utrzymaniu wigiwej
liczebndci zwierat.

Stosowanie zbyt niskich dawek lub przez czas kydtszzalecany moe powodowa wzrost
oporngci.

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

Nalezy unikat podawania produktu w skorodowanych poidtach.

Nieprawidtowe aywanie produktu mee zwikszye czestasé wystpowania bakterii opornych na
doksycyklire oraz zmniejsz§ skuteczné leczenia innymi tetracyklinami z powodu alivej
opornaci krzyzowe;j.

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

Do wody zawierajcej produkt leczniczy nie dodawiwasow.
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Osoby 0 znanej nadwatiwosci na tetracykliny powinny unikkakontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Nalezy unikat bezpdredniego kontaktu i wdychania pytu w trakcie przygyeywania i podawania
roztworow wodnych zawieragych produkt. Nosi nieprzepuszczalnekawiczki (np. gumowe lub
lateksowe) i odpowiedaimask przeciwpytowy (np. jednorazowe pétmaski ochronne zabezpigcea;
przed zanieczyszczeniem uktadu oddechowego odpajyeadnormie EN149).

W przypadku bezpmedniego kontaktu produktu ze skdub oczami naley miejsca te sptukaduza
iloscig czystej wody. X wystgpia objawy podranienia zwroat sie 0 pomoc lekarsk Bezpdrednio
po zaka@czeniu pracy umyrece i skGe naraong na zanieczyszczenie.

W przypadku pojawienia gobjawdw podranienia takich jak wysypka na skorze nglewroci sig o
pomoc lekarsk oraz przedstawilekarzowi to ostrzeenie. Obrzk twarzy, warg i oczu oraz trudéw
w oddychaniu wskazgjna powane objawy i wymagajnatychmiastowej pomocy lekarskiej.

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

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

Nie stosowa produktu w czasie gty i laktacji. Nie stosow&ana przestrzeni 4 tygodni od rozpecia
sie okresu nignaosci. Nie stosowé u kur niosek, produkgg¢ych jaja przeznaczone do ggoia przez
ludzi.

Nie stosowé réwnoczénie z antybiotykami bakteriobojczymi (penicylinynaoglikozydy, itp.).
Wchtanianie doksycykliny me zosté zmniejszone przez obediéaduzych ilosci wapnia,zelaza,
magnezu lub glinu w diecie. Nie podaiwazem z&rodkami zobagtniajgcymi, kaolinem i
preparatamizelazowymi.

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

Rozpuszczaln@ produktu jest zalana, od pH, produkt mie ulec wytaceniu jgli bedzie mieszany z
roztworem alkalicznym.

Nie przechowywawody do picia w metalowych pojemnikach.

Dawka czterokrotnie wisza od zalecanej (40 mg/kg m.c&win i 80 mg/kg m.c. u drobiu) podana
przez 5 dni nie powodowata wypienia objawow niepadanych.

W przypadku przedawkowania nayeprzerwa podawanie leku i zastosowkeczenie objawowe.
Poniewa nie wykonywano badedotyczcych zgodnéci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno mieszéa z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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

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

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU  ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Torby PE/AIU/PET zawierage 1 kg lub 400g produktu.
Niektore wielkgci opakowa mogs nie by dostpne w obrocie.
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