CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Soludox 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla indykéw
Soludox 433 mg/g powder for use in drinking water for turkeys (FR)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g proszku zawiera:

Substancja czynna:
Doksycykliny hyklan 500 mg, co odpowiada 433 mg doksycykliny

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia

Zotty, krystaliczny proszek.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Indyki (brojlery i ptaki stad zarodowych).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie klinicznych zakazen uktadu oddechowego zwiazanych z Mycoplasma gallisepticum
wrazliwych na dziatanie doksycykliny.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub dowolna substancj¢ pomocniczg.
Nie stosowa¢ u zwierzat z uposledzong czynnoscig watroby lub nerek.

Nie stosowa¢ w przypadku wykrycia w stadzie opornosci na tetracykling z powodu mozliwosci
rozwoju opornosci krzyzowe;j.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

[lo$¢ wody spozywanej przez zwierzeta moze by¢é zmieniona w wyniku choroby. W przypadku
niewystarczajacego pobierania wody indyki powinny by¢ leczone parenteralnie.

45 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Przy stosowaniu produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne i lokalne zalecenia przeciwbakteryjne.
Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcjami zamieszczonymi w niniejszej ChPLW moze
zwigkszy¢ prewalencje bakterii opornych na doksycykline, a takze obnizy¢ skuteczno$¢ skojarzenia
doksycykliny ze wzgledu na potencjalng opornosé¢ krzyzowa.

Ze wzgledu na bardzo prawdopodobng zmiennos¢ (w czasie i w zalezno$ci od potozenia
geograficznego) wrazliwosci bakterii na doksycykling, zaleca si¢ pobieranie materiatu do badania



bakteriologicznego i oznaczenie wrazliwos$ci. Jest to szczeg6lnie istotne ze wzgledu na mozliwosé
wystepowania roznic we wrazliwosci O. rhinotracheale na doksycykling pomiedzy poszczegdlnymi
krajami, a nawet poszczeg6lnymi fermami. Stosowanie produktu powinno by¢ poparte wynikami
posiewow i badaniami wrazliwo$ci drobnoustrojow wyizolowanych od zakazonych zwierzat na
fermie. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na lokalnych (obowiazujacych w danym
regionie lub na danej fermie) informacjach epidemiologicznych na temat wrazliwos$ci bakterii
docelowych.
Poniewaz istnieje ryzyko nieuzyskania eradykacji docelowych drobnoustrojéw chorobotworczych,
farmakoterapi¢ powinno si¢ stosowac tacznie z dobrymi praktykami hodowlanymi obejmujgcymi
np. zachowanie higieny, odpowiednig wentylacje, niedopuszczanie do nadmiernego zaggszczenia.
Unika¢ podawania produktu za pomoca skorodowanych systemow rozprowadzania wody.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Produkt ten moze powodowac reakcje skorne i/lub nadwrazliwos$¢, po kontakcie ze skora lub oczami
(proszek i roztwor) lub jego wdychaniu.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na antybiotyki z grupy tetracyklin powinny zachowa¢ szczegdlna
ostrozno$¢ podczas pracy z produktem lub jego roztworem.

Podczas przygotowywania i podawania roztworu leczniczego nalezy unika¢ kontaktu produktu ze
skora i wdychania czastek pytu. Podczas stosowania produktu nalezy wktada¢ nieprzepuszczalne
rekawice (np. gumowe lub lateksowe) i odpowiednig maske przeciwpytowa (np. jednorazowa
potmaske spetniajacg wymogi Normy Europejskiej EN149).

W przypadku kontaktu produktu z oczami lub skoérg miejsce ekspozycji nalezy przemy¢ duzg iloscig
czystej wody, a w przypadku wystapienia podraznienia nalezy zwrdcic si¢ o pomoc lekarska.

Po kontakcie z omawianym produktem re¢ce i zanieczyszczong skore nalezy natychmiast umy¢.

Jesli po ekspozycji na produkt wystapia takie objawy, jak wysypka skorna, nalezy zwrdcic si¢

o pomoc lekarska i przedstawi¢ niniejsze ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg lub powiek oraz duszno$é
sg powaznymi objawami, wymagajacymi natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Podczas pracy z produktem nie nalezy palié, je$¢ ani pic.

Podczas rozpuszczania produktu w wodzie nalezy podja¢ odpowiednie kroki zapobiegajace
powstawaniu pytu. Aby zapobiec uczuleniu i kontaktowemu zapaleniu skory podczas pracy

z produktem nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg i oczami.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Jak w przypadku wszystkich tetracyklin w rzadkich (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000
leczonych zwierzat) przypadkach moga wystapic reakcje alergiczne oraz reakcje nadwrazliwosci
na $wiatto. W przypadku podejrzenia dziatan niepozadanych podawanie leku powinno zostaé
przerwane.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach nie wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego
dla ptodu, toksycznego dla samicy. Nie stosowaé u ptakow w okresie niesnosci i na 4 tygodnie przed
rozpoczgciem okresu niesnosci.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie podawa¢ réwnolegle z antybiotykami bakteriobojczymi takimi jak beta-laktamy, poniewaz
tetracykliny sa lekami przeciwbakteryjnymi o dziataniu bakteriostatycznym. Wchianianie
doksycykliny moze ulec zmniejszeniu w obecnosci duzych ilosci wapnia, zelaza, magnezu lub glinu
w pokarmie. Nie stosowac tacznie z lekami alkalizujacymi, kaolinem i preparatami zelaza.

Zaleca si¢ zachowanie odstepu 1-2 godzin pomiedzy podaniem doksycykliny, a podaniem innych
produktéw zawierajacych kationy wielowarto$ciowe, gdyz ograniczaja one wchianianie tetracyklin.
Doksycyklina nasila dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych.

Rozpuszczalno$¢ produktu zalezy od pH i produkt ten ulega wytraceniu, jesli zostanie zmieszany z
roztworem o odczynie zasadowym.



4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne w wodzie do picia.

Dawkowanie : 25 mg doksycykliny odpowiada 29 mg doksycykliny hyklanu na kg masy ciata, ha
dzien (odpowiada 58 mg produktu na kg masy ciata), podawane w wodzie do picia przez

5 kolejnych dni.

Produkt powinien by¢ podawany w wodzie do picia stale, przez caly okres leczenia.

Doktadng dobowa ilo$¢ produktu mozna wyliczy¢ na podstawie dawki, ktora powinna zosta¢ podana,
oraz liczby i masy ciata zwierzat, ktére powinny produkt otrzymac. St¢zenie produktu w wodzie do
picia mozna wyliczy¢ z nastepujgcego wzoru:

58 mg produktu/kg masy X srednia masa ciata [kg]
ciata/dobg ptakow, ktore powinny
otrzymac lek = .... mg produktu na litr wody do
srednie dobowe spozycie wody [1] na zwierze picia

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, mas¢ ciata powinno si¢ ustali¢ mozliwie najdoktadniej. Ilos¢
wypijanej wody z dodatkiem leku zalezy od stanu klinicznego ptakéw. W celu osiagnigcia
prawidtowego dawkowania st¢zenie doksycykliny nalezy odpowiednio zmodyfikowaé. W przypadku
wykorzystywania jedynie czg¢$ci opakowania leku zaleca si¢ korzystanie z odpowiednio skalibrowanej
wagi. Dawke dobowa nalezy doda¢ do wody do picia w taki sposob, aby catos¢ leku zostata spozyta
w ciaggu 24 godzin. Wodg do picia zawierajaca lek nalezy odSwieza¢ lub wymienia¢ co 24 godziny.
Zaleca si¢ przygotowanie stgzonego roztworu wstepnego (okoto 100 g produktu na litr wody),

a nastepnie rozcienczenie go do zadanego stezenia leczniczego. Stezony roztwor mozna tez
rozcienczy¢ za pomoca proporcjonalnego medykatora wody. Rozpuszczalno$¢ produktu zalezy od pH
i produkt ten moze ulega¢ wytraceniu, jesli zostanie zmieszany z twarda woda o odczynie zasadowym.
W przypadku uzywania wody o duzej twardosci (powyzej 10,2 d i pH powyzej 8,1) lek nalezy
stosowa¢ w stezeniu nie nizszym niz 200 mg proszku na litr wody do picia. W okresie leczenia
zwierzeta nie powinny mie¢ dostepu do innych zrodet wody niz woda zawierajaca produkt leczniczy.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli niezbedne

Nie obserwowano dzialan niepozadanych po podawaniu doksycykliny indykom w dawce stanowigce;j
pigciokrotnos¢ dawki leczniczej przez 10 dni. W przypadku wystgpienia reakcji toksycznej na skutek
znacznego przedawkowania produktu, nalezy przerwac leczenie i zastosowa¢ odpowiednie leczenie
objawowe, jezeli konieczne.

4.11 Okres (-y) karencji

Indyki:

Tkanki jadalne: 12 dni.

Nie stosowa¢ u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Tetracykliny.
Kod ATC vet: QJ 01 AA 02

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Doksycyklina jest antybiotykiem z grupy tetracyklin. Antybiotyki te cechujg si¢ szerokim spektrum

aktywnosci przeciwdrobnoustrojowej i posiadaja te sama strukture podstawowa wielopier§cieniowego
naftacenokarboksamidu.



Doksycyklina wykazuje dziatanie gtownie bakteriostatyczne. Swoje dziatanie wywiera ona poprzez
hamowanie syntezy biatek §ciany bakteryjnej. Hamowanie syntezy biatek bakteryjnych prowadzi do
zaburzenia wszystkich funkcji koniecznych do przezycia bakterii. Uposledzeniu ulegaja

w szczegolnosci podziaty komorkowe i powstawanie Sciany komorkowe;.

Doksycyklina to antybiotyk o szerokim spektrum dziatania.

Opisano warto$¢ 0,5 pg/ml dla minimalnego st¢zenia hamujacego (MIC90) doksycykliny przeciwko
szczepom Mycoplasma gallisepticum, izolowanym w latach 2003-2009, we Francji, Niemczech

i na Wegrzech. Stopien opornosci izolatdéw M. gallisepticum na dziatanie doksycykliny jest niski.
Ogolnie opisano cztery mechanizmy oporno$ci na tetracykliny nabytej przez drobnoustroje:
zmniejszone gromadzenie tetracyklin (zmniejszona przepuszczalno$¢ ciany komorkowej bakterii i
aktywne wypompowywanie leku z komorki), ochrone biatek wchodzacych w sktad rybosoméw
bakteryjnych, enzymatyczng inaktywacje antybiotyku oraz mutacje w zakresie rRNA
(niedopuszczajace do wigzania si¢ tetracyklin z rybosomami). Oporno$¢ na tetracykliny nabywana jest
zwykle za posrednictwem plazmidéw lub innych mobilnych elementéw genetycznych

(np. transpozondéw koniugacyjnych). Opisano tez oporno$¢ krzyzowa migdzy poszczegdlnymi
tetracyklinami. Ze wzgledu na wigksza rozpuszczalnos¢ w ttuszczach i wigksza zdolnos¢ do
przenikania przez btony komérkowe (w poroéwnaniu z tetracykling) doksycyklina wykazuje pewien
poziom skuteczno$ci wobec drobnoustrojow z nabyta opornoscig na tetracykliny.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Na ogo6t, doksycyklina ulega dosy¢ szybkiemu i catkowitemu wchtanianiu w przewodzie
pokarmowym, jest szeroko dystrybuowana w organizmie, nie ulega w znacznym stopniu
metabolizmowi i wydalana jest gtéwnie z katem.

Farmakokinetyka doksycykliny po podaniu doustnym u indykow charakteryzuje si¢ dosy¢ szybkim

1 znacznym wchlanianiem z przewodu pokarmowego, zapewniajac osiagnigcie szczytowego stezenia
w osoczu w ciagu 1,5 do 7,5 godziny, w zalezno$ci od wieku ptakéw oraz obecnosci jedzenia.

Lek jest szeroko dystrybuowany w organizmie z wartoscig Vd bliska lub wyzszg od 1 i wykazuje
polokres rozpadu u indykow od 7,9 do 10,8 godzin. Przy stezeniu leczniczym w osoczu stopien
wigzania z biatkami wynosi od 70 do 85%. Biodostgpnos¢ u indykodw moze oscylowaé migdzy 25

a 64%, zalezy rowniez od wieku i zywienia. Obecno$¢ pokarmu w przewodzie pokarmowym
powoduje nizsza biodostgpnos¢ w porownaniu do osigganej podczas glodzenia.

Po statym podawaniu (przez 5 dni) produktu indykom w dawce 25 mg/kg masy ciata, przez caty okres
leczenia odnotowano $rednie stezenie w osoczu wynoszace od 2,24+1,02 pug/ml. Wyniki analizy
PK/PD, fAUC/MIC90 osiagaja wartos¢ powyzej 24 godzin, co spetnia wymagania dla tetracyklin.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Kwas winowy

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3  Okres waznoSci
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania



Brak specjalnych $srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Po pierwszym otwarciu worek przechowywac¢ szczelnie zamknigty w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Worki 1 kg.

Saszetki 100 g pakowane po 10 sztuk w pudetko tekturowe.

Worek 1000 g: PET/Aluminium/OPA/PE

Worek 1000 g: laminowana folia aluminiowa OPET/PE/Aluminium/PE/PELLD
Saszetka 100 g: laminowana folia aluminiowa PO/PE/Aluminium/Surlyn
(wewnetrzna warstwa z jonomeru)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

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

2255/13

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
Data przedluzenia pozwolenia: 25.02.2013 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



