B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Doxymina , 200 mg/g, proszek do podawania w wodzie do picia dla kur

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

Podmiot odpowiedzialny:
Biowet Drwalew sp. z o.0.
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

Wytworca:

Drwalewskie Zaktady Przemystu Bioweterynaryjnego Spotka Akcyjna

ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Doxymina, 200 mg/g, proszek do podawania w wodzie do picia dla kur

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1g produktu zawiera:

Substancja czynna:
doksycykliny hyklan 200 mg/g

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zakazenia bakteryjne uktadu pokarmowego wywotane przez drobnoustroje z rodzajow E.coli i
Salmonella spp.. Infekcje mykoplazmowe wywotane przez Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma

synoviae 1 Mycoplasma meleagridis. Zakazenia wywotane przez Pasteurella multocida (cholera
drobiu).

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé w przypadku wystgpowania nadwrazliwosci na substancje czynng lub inny sktadnik
produktu.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane

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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Kura
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Do stosowania w wodzie pitne;j.



10 mg hyklanu doksycykliny/kg masy ciata/dobe, co odpowiada 50 mg Doxyminy na kg masy ciata
przez 3-5 dni.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ptakow, ktére maja by¢ leczone, nalezy obliczy¢ ilosé¢
dobowg Doxyminy za pomocg nast¢pujacego wzoru:

50 mg Doxyminy / kg X Srednia masa ciata(kg) =...... mg Doxyminy na
masy ciata/dobe leczonych ptakow 1 wody pitnej
Srednie dzienne spozycie wody (I) na ptaka

Aby zapewni¢ wiasciwe dawkowanie nalezy jak najdoktadniej oceni¢ mase ciata.

Spozycie wody z lekiem zalezy od stanu klinicznego ptaka. Aby uzyska¢ wlasciwa dawke, moze istnie¢
potrzeba dostosowania stezenia leku w wodzie pitne;.

W przypadku zastosowania czg$ci zawartoSci opakowania zaleca si¢ wykorzystanie odpowiednio
skalibrowanych przyrzadéw mierniczych. Dawke dobowsg nalezy doda¢ do wody pitnej w taki sposob,
aby cata ilos¢ leku zostata spozyta w ciggu 24 godzin. Wode do picia z lekiem nalezy przygotowywaé
na $wiezo, co 24 godziny. Zaleca si¢ przygotowanie stezonego roztworu (okoto 100 gramow produktu
na 1 litr wody do picia), a nastgpnie rozcienczanie w razie potrzeby do stezenia leczniczego. Stezony
roztwor moze by¢ réwniez podany za pomocg odpowiedniego urzadzenia do rozprowadzania leku w
wodzie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Produkt podawac po rozpuszczeniu w wodzie do picia.
10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne - 7 dni.
Nie stosowac u kur niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed swiattem. Przechowywa¢ w suchym
miejscu.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 7 dni.

Okres wazno$ci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Z uwagi na zréznicowang (zalezng od czasu, polozenia geograficznego) wrazliwo$¢ bakterii na
doksycykline zaleca si¢ pobieranie probek bakteriologicznych od chorych ptakéw na farmach i
wykonywanie badan wrazliwosci drobnoustrojow.

Zaobserwowano wysoki stopien opornosci £.coli wyizolowanej od kurczat na tetracykliny. Dlatego w
leczeniu zakazen wywotanych przez E.coli produkt nalezy stosowa¢ wylacznie po przeprowadzeniu
badan wrazliwosci.



Poniewaz nie zawsze uzyskuje si¢ eradykacje¢ patogenow docelowych, leczenie powinno by¢ skojarzone
z dobrg praktyka postgpowania polegajaca na zachowaniu odpowiedniej higieny, wlasciwej wentylacji,
unikaniu przetadowania.

Specialne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania:

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

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

Specjalne srodki ostrozno$ci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Brak

Niesnos¢:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w okresie nieSnosci nie zostato
okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowa¢ rownoczesnie z antybiotykami o dziataniu bakteriobdjczym (penicyliny, cefalosporyny,
aminoglikozydy) ze wzgledu na antagonizm dzialania.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie sg znane objawy przedawkowania u kur. Podawanie indykom Doxyminy w dawce 2,5 g preparatu
na 1 litr wody do picia dziennie (pigciokrotnie wyzszej dawki od dawki leczniczej zalecanej dla kur)
nie spowodowato zmian w wartosciach badanych parametréw hematologicznych, ilosci zjadanej paszy

1 wypijanej wody.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie podawac¢ tacznie ze zwigzkami wapnia i magnezu, ze wzgledu na mozliwe tworzenie
niewchtanialnych 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 wyrzucaé¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrone
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.



