B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA:

Ornicure 150 mg/g, proszek do podawania w wodzie do
picia dla golebi pocztowych i ptakéw ozdobnych

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

Podmiot odpowiedzialny:
Oropharma nv,
Kapellestraat 70,
BE-9800 Deinze,

Belgia.

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Laboratoria Smeets nv,

Industriepark Terbekenhof, Fotografielaan 42,
BE-2610 Wilrijk,

Belgia.

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ornicure 150 mg/g, proszek do podawania w wodzie dopicia dla gotgbi pocztowych i ptakoéw
ozdobnych

Doksycykliny hyklan

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy g zawiera

Substancja czynna:

Doksycykliny hyklan 150,0 mg, co odpowiada 130,0 mg doksycykliny.

Inne sktadniki: kwas cytrynowy, diwodorocytrynian sodu, laktoza jednowodna.

Produkt ma posta¢ drobnoziarnistego proszku, jasnozéltego do zottego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Leczenie zakazen wywotanych przez drobnoustroje:

o Golebie pocztowe: leczenie zakazen wywotanych przez Chlamydophila psittaci, Pasteurella
multocida, Mycoplasma spp.

e Ptaki ozdobne: leczenie zakazen wywotanych przez Chlamydophila psittaci

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynna, na inne tetracykliny lub dowolna
substancje¢ pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



Podobnie, jak w przypadku wszystkich tetracyklin, w rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje
alergiczne 1 nadwrazliwos$¢ na $wiatto.

Przedtuzone stosowanie leku (> 10 dni) moze prowadzi¢ do zachwiania rownowagi flory bakteryjne;j
jelit, co w konsekwencji moze spowodowac zaburzenia trawienia. W przypadku podejrzenia
wystgpienia si¢ dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie.

Moze wystapi¢ niewielka utrata wagi.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czg¢sto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac 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 zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania

(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Golebie (golebie pocztowe) i ptaki ozdobne, szczegolnie papugowate (zako, kakadu biatooka, nimfy).

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

Golebie pocztowe:

- Leczenie zakazen wywotanych przez Chlamydophyla psittaci:
46 mg hyklanu doksycykliny/dzien/kg masy ciata przez co najmniej 30 dni:

- Leczenie zakazen wywotanych przez inne patogeny (Pasteurella multocida, Mycoplasma spp.):
20 mg hyklanu doksycykliny/dzien/kg masy ciata przez co najmniej 5 dni

Wode zawierajaca produkt leczniczy mozna réwniez podawaé bezposrednio do wola.

Ptaki ozdobne, szczegdlnie papugowate (np. Zako, kakadu bialooka, nimfy):

W leczeniu zakazen wywotanych przez Chlamydophyla psittaci lek powinien by¢ podany w wodzie
pitnej:

Zako:

w dawce 800 mg hyklanu doksycykliny /dzien/ /1 wody do picia ad libitum przez 42 dni lub 54 mg
hyklanu doksycykliny /dzien/ kg masy ciata.

Kakadu biatooka:
w dawce 400 mg hyklanu doksycykliny /dzien / 1 wody do picia ad libitum przez 42 dni lub 24 mg
hyklanu doksycykliny /dzien/ kg masy ciata.

Nimfy:
w dawce 400 mg hyklanu doksycykliny /dzien / 1 wody do picia ad libitum (lub 40 mg hyklanu
doksycykliny /dzien/ kg masy ciala podawane zglgbnikiem bezposrednio do wola) przez 30 dni.

Biorgc pod uwagg fizjologiczne i farmakokinetyczne zréznicowanie pomi¢dzy poszczegdlnymi
gatunkami, dla ktorych produkt jest przeznaczony, podane powyzej dawki nalezy traktowac wylgcznie
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informacyjnie. W zaleznos$ci od gatunku zwierzecia i rodzaju leczonego zakazenia moze by¢ wlasciwe
zastosowanie alternatywnych dawek, dostosowanych do stanu leczonych zwierzat. Jednakze kazda
zmiana w schemacie dawkowania powinna opierac si¢ o oceng stosunku korzysci do ryzyka, dokonang
przez prowadzacego lekarza weterynarii, poniewaz nie badano tolerancji na wyzsze dawki.

Doktadng dzienng ilo$¢ produktu mozna obliczy¢ stosujac jako wskazowke nastepujacy wzor:

$rednia masa ciata (kg)
ptakow poddawanych
leczeniu

...mg produktu/kg masy

ciata/dzien* = ... mg produktu na litr wody do picia

Srednie dzienne spozycie wody (1) przez ptaka

* 10 mg doksycykliny hyklanu/kg masy ciala odpowiada 67 mg produktu/kg masy ciata.
W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.

Spozycie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego ptakéw. Uzyskanie prawidtowej dawki
moze wymagac¢ odpowiedniego dostosowania stezenia produktu w wodzie do picia.

Woda zawierajaca produkt leczniczy jest przezroczystym roztworem, w kolorze bezbarwnym do
zottego.

Maksymalna rozpuszczalno$¢ produktu w mickkiej/twardej wodzie, w temperaturze 20°C wynosi
okoto 390 g/1, a w migkkiej/twardej wodzie o temperaturze 5°C okoto 190 g/1.

Ostrzezenie: rozpuszczalno$¢ produktu zalezy od wartosci pH; w wodzie o odczynie silnie
alkalicznym produkt moze ulega¢ wytraceniu. Woda o twardosci > 19,2°d i pH > 8,1 nie jest
odpowiednia do rozpuszczania produktu.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W przypadku wykorzystywania jedynie czgsci opakowania leku, zaleca si¢ korzystanie z odpowiednio
skalibrowanych urzadzen do wazenia. Dzienng dawke leku nalezy dodawa¢ do wody do picia w taki
sposob, aby caty roztwor leczniczy zostat wykorzystany w ciggu 24 godzin. Wodge do picia
zawierajaca produkt leczniczy nalezy wymienia¢ co 24 godziny.

W okresie leczenia ptaki nie powinny mie¢ dostepu do innych zrédet wody do picia. Podczas leczenia
gotebie pocztowe powinny by¢ trzymane w gotebnikach.

System podawania wody powinien by¢ doktadnie oczyszczony po zakonczeniu okresu leczenia, aby
unikng¢ przyjmowania subterapeutycznych ilosci substancji czynne;j.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakow przeznaczonych do spozycia przez ludzi. Produkt
niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujgcych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Torebki zawierajace 200 g produktu: po otwarciu, przechowywac produkt w szczelnie zamknigtym
opakowaniu, w celu ochrony przed swiattem.

Po rekonstytucji, roztwor leczniczy nalezy chroni¢ przed bezposrednim dziataniem stonca.



Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci ,,EXP”
podanego na etykiecie. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu saszetki zawierajacej 4 g produktu: zuzy¢ natychmiast. Nie
przechowywac.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu worka zawierajgcego 200 g produktu: 1 miesigc.

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

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Spozycie wody zawierajacej produkt leczniczy weterynaryjny przez zwierzeta moze ulec zmianie w
wyniku choroby i powinno by¢ starannie monitorowane. W przypadku niewystarczajacego spozycia
wody, zaleca si¢ podanie doksycykliny bezposrednio do wola lub leczenie pozajelitowe.

Farmakoterapi¢ nalezy laczy¢ z postepowaniem, zgodnym z zasadami dobrej praktyki, np. wlasciwym
poziomem higieny, prawidlowg wentylacjg oraz o ile ma to zastosowanie z zachowaniem
odpowiedniej gestosci obsady.

Wochtanianie doksycykliny moze by¢ zmniejszone u ptakow otrzymujacych grit. Dlatego zaleca si¢
ograniczenie stosowania gritu i dodatkoéw mineralnych podczas leczenia gotebi oraz ograniczenie
zawarto$ci wapnia do maksimum 0,7% w paszy granulowanej dla papug.

Wykazano oporno$¢ krzyzowa pomigdzy doksycykling, a innymi tetracyklinami. Nalezy doktadnie
rozwazy¢ stosowanie produktu w przypadku, gdy badania wrazliwo$ci wykazujg oporno$¢ na
tetracykliny, poniewaz wowczas skutecznos¢ produktu moze by¢ obnizona.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Ze wzgledu na prawdopodobng zmienno$¢ (w czasie, geograficzng) wrazliwosci bakterii na
doksycykling zdecydowanie zaleca si¢ pobieranie probek bakteriologicznych oraz badanie
wrazliwosci drobnoustrojow pochodzacych od chorych zwierzat.

Stosowanie produktu w sposob niezgodny z zaleceniami podanymi w ulotce dotgczonej do
opakowania moze zwigkszac czestos¢ wystgpowania bakterii opornych na doksycykling ze wzgledu
na potencjalng oporno$¢ krzyzowa z innymi tetracyklinami i moze obniza¢ skuteczno$¢ leczenia.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne i lokalne zalecenia dotyczace stosowania
srodkéw przeciwdrobnoustrojowych.

Podczas przygotowywania i podawania roztworu unika¢ kontaktu z materiatami o wtasciwosciach
utleniajacych.

Jako$¢ wody do picia moze wptywac na biodostgpnos¢ produktu. Patrz punkt 8.

Toksyczne stezenia produktu moga by¢ rowniez osiggane u ptakdow utrzymywanych w gorgcym
klimacie na zewnatrz, z uwagi na zwickszone spozycie wody. Ptaki poddawane leczeniu powinny by¢
monitorowane pod katem objawow zatrucia doksycykling, takich jak osowiatos¢, brak apetytu, brak
aktywnosci czy, zotte lub zielone zabarwienie odchodow. Zatrucie doksycykling powoduje
uszkodzenie i dysfunkcje watroby, co moze skutkowaé wysokim poziomem AST, dehydrogenazy
mleczanowej i kwasow zotciowych. W przypadku podejrzenia zatrucia doksycykling, nalezy przerwac
jej podawanie 1 podja¢ ogolne dziatania wspomagajace powrdt do zdrowia.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Produkt moze wywota¢ kontaktowe zapalenie skory lub reakcje nadwrazliwosci, jesli dojdzie do
kontaktu produktu (proszku lub roztworu) ze skorg lub oczami, lub w razie wdychania proszku. Osoby
z mozliwg nadwrazliwo$cig na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z tym produktem leczniczym

weterynaryjnym.



Nalezy podja¢ srodki w celu unikni¢cia wytwarzania pytu lub wdychania czastek pytu podczas
dodawania produktu do wody. Podczas pracy z produktem i jego podawania nalezy unikaé
bezposredniego kontaktu ze skorg i oczami.

Podczas przygotowywania i podawania roztworu leczniczego nalezy uzywac nieprzepuszczalnych
rekawic (np. gumowych lub lateksowych) oraz odpowiedniej maski przeciwpytowej (jednorazowej
poimaski oddechowej zgodnej z Europejskg Normg EN 149 (FFP) lub maski ochronne;j
wielorazowego uzytku zgodnej z Europejska Normg EN 140 z filtrem zgodnym z EN 143).

W przypadku kontaktu produktu z oczami lub skora nalezy przeptuka¢ zanieczyszczone miejsca duza
iloscig czystej wody, a w przypadku wystgpienia podraznienia nalezy zasiegna¢ porady lekarskiej.

Po zakonczeniu pracy z produktem nalezy niezwlocznie umy¢ regce i zanieczyszczong skore.

Jezeli w wyniku ekspozycji na produkt wystapig objawy, takie jak wysypka skorna nalezy zwrdcic si¢
o pomoc lekarskg i przedstawi¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenia. Obrzek twarzy, ust lub oczu, jak
rowniez trudnos$ci z oddychaniem sg powazniejszymi objawami i wymagaja pilnej pomocy
medyczne;.

Nie nalezy pali¢, jes¢ i pi¢ podczas pracy z produktem.
W razie przypadkowego potknigcia nalezy zasiggng¢ porady lekarskie;j.
Niesnosé:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w okresie reprodukcii, tj. od
kopulacji do zakonczenia karmienia potomstwa nie zostalo okreslone. Nie zaleca si¢ stosowania
produktu w tym czasie.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania doksycykliny z innymi dwuwartosciowymi kationami (np.
Ca, Fe, Mg, Al, dwuwarto$ciowymi jonami §rodkoéw zobojetniajacych kwas zotagdkowy), poniewaz
moze to prowadzi¢ do zmniejszenia biodostepnosci produktu.

Doksycyklina moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych.

Nie nalezy podawac razem z kaolinem, preparatami zelaza i lekami zoboj¢tniajagcymi kwas
zotadkowy.

Nie stosowa¢ w polaczeniu z antybiotykami o dzialaniu bakteriobdjczym, takimi jak penicyliny,
cefalosporyny i betalaktamy ze wzgledu na antagonistyczny sposob dziatania.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Objawy ze strony uktadu pokarmowego. U ptakéw ozdobnych oraz gotegbi pocztowych po podaniu
wysokich dawek moze wystgpi¢ regurgitacja.

U kakadu biatookich przy podawaniu dawki 30 mg hyklanu doksycykliny/kg masy ciata/dobg przez
42 kolejne dni zmiany w wynikach badan biochemicznych osocza wskazywaty na tagodne
uszkodzenie watroby, ktdre ustepowato po siedmiu dniach od zakonczenia leczenia.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE



Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych
lekdéw zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomogg to chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan: 8 x 4 g oraz 200 g.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.



