B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Doxycyclinum 200 Biofaktor, 0,2 g/g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla $win, kur,
indykow

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biofaktor Sp. z 0.0.

ul. Czysta 4

96-100 Skierniewice

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Doxycyclinum 200 Biofaktor, 0,2 g/g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla $win, kur,
indykow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 g produktu zawiera:

Substancja czynna:
Doksycyklina (w postaci hyklanu) 02¢g

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazaniem do stosowania jest leczenie zakazen wywolanych przez bakterie wrazliwe na substancjg
czynng produktu, w szczegolnosci:

= uswin

- rozycy wywolanej przez Erysipelothrix rhusiopathiae,

— pleuropneumonii wywolanej przez Actinobacillus pleuropneumoniae,

— enzootycznego zapalenia ptuc wywolanego przez Mycoplasma hyopneumoniae,

— zakaznego zanikowego zapalenia nosa (ZZZN) wywotanego przez Pasteurella multocida oraz
Bordetella bronchiseptica,

= ukuriindykow:

— przewlektych choréb uktadu oddechowego wywotanych przez Mycoplasma gallisepticum,

— zapalenia workdw powietrznych wywolanego przez Mycoplasma spp.,

— ornitozy wywolanej przez Chlamydophila psittaci.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat ze stwierdzong nadwrazliwoscig na tetracykliny.

Nie stosowac u zwierzat w stanach odwodnienia organizmu, ze wzgledu na mozliwo$¢ dzialania
nefrotoksycznego.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W trakcie stosowania leku u $win mozliwe jest wystapienie fotosensybilizacji.

Dhugotrwate stosowanie leku, niezaleznie od dawki, moze doprowadzi¢ do zmian w skladzie flory jelitowej a
przez to do zaburzen funkcjonowania przewodu pokarmowego.



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

7/ DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia, kura, indyk

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Wode do picia z lekiem nalezy przygotowywacé na $wiezo, co 24 godziny. Podawaé po doktadnym
rozpuszezeniu w wodzie do picia.

Swinie: 10 mg doksycykliny na kg masy ciala na dobg (co odpowiada 50 mg Doxycyclinum 200
Biofaktor na kg masy ciata/dobg), przez 5-7 dni.

Kurczeta, indyki: 10 mg doksycykliny na kg masy ciala na dobeg (co odpowiada 50 mg Doxycyclinum
200 Biofaktor na kg masy ciala/dobg), przez 3-5 kolejnych dni.

W 5 ml zaznaczonych na zalaczonej miarce (plaska tyzeczka) miesci sig 3,5 g proszku.

Nie nalezy ubijac¢ proszku w miarce podczas jego odmierzania.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDEOWEGO PODANIA

Swinie: 10 mg doksycykliny na kg masy ciata na dobe (co odpowiada 50 mg Doxycyclinum 200
Biofaktor na kg masy ciata/dobg), przez 5-7 dni.

Kurczeta, indyki: 10 mg doksycykliny na kg masy ciala na dobg (co odpowiada 50 mg Doxycyclinum
200 Biofaktor na kg masy ciata/dobe), przez 3-5 kolejnych dni.

Na podstawie zalecanej dawki oraz caltkowitej masy ciala leczonych zwierzat, nalezy obliczy¢
dokladnag iloé¢ dobowg Doxycyclinum 200 Biofaktor za pomoca nastgpujacego wzoru:

50 mg Doxycyclinum 200 Biofaktor x Srednia masa ciala (kg)

/kg masy ciata/dobeg leczonych ptakow mg Doxycyclinum
- e = 200 Biofaktor nal
Srednie dzienne spozycie wody (1) na ptaka wody do picia

Obliczong warto$é nalezy rozpusci¢ w wodzie wypijanej przez leczone zwierzgta w ciagu doby. Tak
przygotowany roztwor powinien stanowic jedyne zrodlo wody do picia.

Spozycie wody z lekiem zalezy od stanu klinicznego zwierzgcia. Aby zapewni¢ wlasciwe
dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej oceni¢ mase ciata leczonych zwierzat oraz ilo$¢ wypijanej
wody.

Obliczona dawkg dobowa nalezy dodaé do wody pitnej w taki sposob, aby cata ilo$¢ leku zostala
spozyta w ciagu 24 godzin. Wode do picia z lekiem nalezy przygotowywac na $wiezo, co 24 godziny.
Zaleca si¢ przygotowanie stezonego roztworu (okoto 100 graméw produktu na 1 litr wody do picia), a
nastepnie rozcienczanie do stezenia leczniczego. Stezony roztwor moze by¢ rowniez podany za
pomoca odpowiedniego urzadzenia do rozprowadzania leku w wodzie.

W przypadku zastosowania cze$ci zawartosci opakowania, zaleca sig wykorzystanie odpowiednio
skalibrowanych przyrzadéw mierniczych. W 5 ml zaznaczonych na zalaczonej miarce (plaska
tyzeczka) miesci sie 3.5 g proszku.

Nie nalezy ubija¢ proszku w miarce podczas jego odmierzania.

10. OKRES KARENCJI



Tkanki jadalne:

Swinie, kurczeta, indyki — 7 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty w celu ochrony przed swiatlem i wilgocia.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 3 miesigce

Okres waznosci po rozpuszcezeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania:

Z uwagi na zréznicowang wrazliwo$¢ bakterii na doksycykling zaleca sig pobieranie probek
bakteriologicznych od chorych ptakow na farmach i wykonywanie badan wrazliwosci
drobnoustrojow.

Zaobserwowano wysoki stopien opornosci E. coli wyizolowanej od kurczat na tetracykliny. Dlatego
nie nalezy stosowac produktu w leczeniu zakazen wywotanych przez E. coli.

Poniewaz nie zawsze uzyskuje sig¢ eradykacj¢ patogenow docelowych, leczenie powinno by¢
skojarzone z dobrg praktyka postepowania polegajaca na zachowaniu odpowiedniej higieny,
wlasciwej wentylacji, unikaniu przeggszczenia.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na doksycykling powinny unikac kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Produkt ma odczyn kwasny i moze wywolywaé podraznienia. Podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy
uzywaé osobistej odziezy i sprzetu ochronnego (na ktére skladajq sie: rekawice, fartuch, okulary ochronne) aby
unikna¢ kontaktu ze skorg 1 blonami Sluzowymi.

Po przypadkowym polknieciu, nalezy niezwlocznie zwrdeié sie o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie.

W razie dostania si¢ produktu do oka, nalezy przeplukac je duza iloscia wody i zwrdci€ sig 0 pomoc lekarska

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawia si¢ objawy, takie jak wysypka, nalezy zwrocié sig o pomoc lekarska i
pokazac ulotke lub opakowanie. Obrzek twarzy, warg lub oczu, a takze trudnosci w oddychaniu wymagaja
natychmiastowe] pomocy medyczne;.

Cigza
U loch w drugiej polowie ciazy stosowac tylko wowcezas gdy korzysci przewyzszajg ryzyko stosowania.

Laktacja:
Nie stosowac u loch karmiacych ze wzgledu na mozliwos¢ przenikania doksycykliny do mleka.

Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakceji:

Nie stosowaé rownoczesnie z antybiotykami o dzialaniu bakteriobdjczym (penicyliny, cefalosporyny,
aminoglikozydy) ze wzglgdu na antagonizm dziatania. Nie podawacé tacznie z substancjami o
dzialaniu nefrotoksycznym. Tetracykliny w wyniku chelatowania jonéw wapnia potgguja dzialanie
srodkow zwiotczajacych.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Przekraczanie zalecanej dawki preparatu u $win z niewydolno$cia nerek oraz loch w zaawansowane;j
ciazy moze doprowadzi¢ do uposledzenia czynnosci watroby.



U indykéw, ktore otrzymywaly doksycykline w dawce 750 mg/l z wodg do picia, co stanowi 1,5-3-
krotno$¢ dawki terapeutycznej, zaobserwowano statystycznie istotny spadek masy ciala.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie podawac lacznie ze zwiazkami wapnia i magnezu, mlekiem i preparatami mlekozastgpezymi ze wzgledu
na mozliwosc¢ tworzenia niewchlanialnych chelatow.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac do $mieci.
O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Okres waznosci: 3 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.

Dostepne opakowania:

Butelki z HDPE z zamknieciem z LDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym zawierajace 50, 100 i 1000
g proszku. Do kazdego opakowania dolgczona jest miarka.

Opakowanie 1000 g oznakowane jest etykieto-ulotka.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.




