ULOTKA INFORMACYJNA

Pulmodox Premix, 5 g/100 g, premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla swin

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

Podmiot odpowiedzialny:
Virbac S.A.

1 ere Avenue

2065m - L.1.D.

06516 Carros

Francja

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
FC France SAS

8-10 Rue des Aulnaies

95420 Magny en Vexin

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Pulmodox Premix, 5 g/100 g, premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla §win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

100 g produktu zawiera:
Substancja czynna:
Doksycyklina (w postaci hyklanu) 59

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt przeznaczony do leczenia i metafilaktyki chorob uktadu oddechowego wywotanych przez
drobnoustroje wrazliwe na doksycykline, tj. Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella
bronchiseptica, Pasteurella multocida i Mycoplasma hyopneumonia. Przed rozpoczeciem leczenia
nalezy potwierdzi¢ obecnos¢ choroby w stadzie.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na tetracykliny.

Nie stosowac u zwierzat z niewydolno$ciag watroby.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak w przypadku wszystkich tetracyklin moga wystapic¢ reakcje alergiczne i nadwrazliwo$¢ na $wiatto.
W przypadku wystapienia reakcji alergicznych nalezy przerwac¢ podawanie produktu.



Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czg¢sto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujgcych 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 10 000 leczonych zwierzat)

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

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawoéw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA | SPOSOB PODANIA

Produkt podaje si¢ doustnie wraz z pasza przez 8 kolejnych dni w dawce 12,5 mg doksycykliny na kg
m.c. dziennie, co odpowiada 250 mg produktu na kg m.c.

Przy zuzyciu paszy w ilo$ci 50 g na kg m.c. nalezy doktadnie wymiesza¢ 5 kg produktu na tone paszy.
Spozycie paszy leczniczej zalezy od stanu klinicznego leczonych zwierzat. Nalezy okresli¢ jak
najdoktadniej masg ciata leczonych zwierzat oraz spozycie paszy tak, aby dawka stosowanego
antybiotyku byta wlasciwa.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W przypadku zmniejszenia spozycia paszy leczniczej nalezy rozwazy¢ zwiekszenie zawarto$ci
produktu w paszy leczniczej tak, aby osiagna¢ wlasciwe stezenie terapeutyczne doksycykliny
spozywanej przez leczone zwierzg.

Ostre stany chorobowe u zwierzat przebiegajace ze znacznym zmniejszeniem spozycia paszy
leczniczej powinny by¢ leczone produktami o innych postaciach farmaceutycznych np. roztworem
doustnym lub roztworem do wstrzykiwan.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 7 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci.
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

Okres waznosci po dodaniu do paszy: 3 miesiace.



12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

W przypadku zmniejszenia spozycia paszy leczniczej nalezy rozwazy¢ zwigkszenie zawarto$ci
produktu w paszy leczniczej tak, aby osiggna¢ wiasciwe stezenie terapeutyczne doksycykliny
spozywanej przez leczone zwierzg.

Ostre stany chorobowe u zwierzat przebiegajgce ze znacznym zmniejszeniem spozycia paszy
leczniczej powinny by¢ leczone produktami o innych postaciach farmaceutycznych np. roztworem
doustnym lub roztworem do wstrzykiwan.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Niewlasciwe uzycie produktu moze powodowac wzrost wystepowania bakterii opornych na
tetracykliny z powodu opornosci krzyzowe;j.

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan lekowrazliwosci bakterii wyizolowanych
od chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne
informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci izolowanych bakterii.

Poniewaz wyeliminowanie docelowych patogenow moze by¢ trudne do osiagnigcia, leczenie powinno
by¢ polaczone z dobra praktyka zarzadzania na fermie, jak zapewnienie wlasciwej higieny, wentylacji,
unikanie zaggszczenia zwierzat.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby uczulone na antybiotyki z grupy tetracyklin powinny unika¢ kontaktu z produktem.
Stosowac rekawiczki oraz okulary ochronne podczas stosowania produktu.

Unika¢ kontaktu produktu ze skora, oczami i btonami §luzowymi.

Umy¢ odstonieta skorg po kontakcie z produktem.

W przypadku kontaktu z oczami przemyc¢ je duzg ilo$cig wody.

Nie pali¢, nie jes¢ i nie pi¢ podczas stosowania produktu.

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Stan zapalny twarzy, ust czy oczu, a takze trudnosci w oddychaniu sg najpowazniejszymi objawami i
wymagajg pilnej pomocy medyczne;.

Cigza:
Nie stosowac u loch w cigzy.

Laktacja:
Nie stosowa¢ W okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie stosowa¢ z innymi antybiotykami z grupy tetracyklin oraz z penicylinami i cefalosporynami.

Nie stosowac z paszami bogatymi w kationy poliwalentne, zwtaszcza wapnia i zelaza, z ktorymi
tetracykliny tworza niewchtanialne chelaty, cho¢ w przypadku doksycykliny zachodzi to w mniejszym
stopniu.

Doksycyklina silnie wigze si¢ z biatkami osocza, efekt ten powinien by¢ brany pod uwagg, przy jej
stosowaniu z innymi substancjami o podobnych wlasciwosciach.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Badania tolerancji wykazuja, ze produkt podany w dawce trzykrotnie wigkszej niz dawka
terapeutyczna nie wywotuje zadnych skutkéw ubocznych.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Doksycyklina moze tworzy¢ zwigzki z jonami wapnia Ca®* oraz zelaza Fe®*.




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

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chronié¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Rodzaj i wielkos¢ opakowania:

Worki wielowarstwowe Papier/Papier-LDPE-Aluminium/Papier/LDPE zawierajace po 5kg i 25 kg
produktu.

Worek LDPE umieszczony w pojemniku PE zawierajacy 5 kg produktu.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Virbac Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

02-819 Warszawa

tel. (22) 855 40 46

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 1193/01
Wylacznie dla zwierzat.

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Termin waznosci (EXP):
Nr serii (Lot):
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