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POLACZONA ETYKIETA I ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz wytwdércy odpowiedzialnego za
zwolnienie serii, jesli jest inny

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
ANDRES PINTALUBA S.A.

Poligono Industrial Agro-Reus

C/ Prudenci Bertrana 5

43206 Reus (Tarragona)

Hiszpania

2. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

APSASOL HIDOX 500 mg/g
Proszek do podania w wodzie do picia dla kur, $win i krolikow.
Doksycykliny hyklan

3. Zawarto$¢ substancji czynnej (-ch) i innych substancji

Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:

Doksycyklina.......... 500 mg

(co odpowiada 580 mg doksycykliny hyklanu)

Z6lty proszek bez widocznych grudek i zanieczyszczen

4. Postaé farmaceutyczna

Proszek do podania w wodzie do picia.

‘ 5.  Wielko$¢ opakowania

200 g
300 g
1 kg

6. Wskazania lecznicze

Kury (brojlery): Zakazenie pateczkami okreznicy oraz przewlekle choroby uktadu
oddechowego wywotane przez bakterie wrazliwe na doksycykline.

Swinie (§winie przeznaczone do tuczu): Zespot oddechowy §win wywolany przez wrazliwe na
doksycykline bakterie Pasteurella multocida i Mycoplasma hyopneumoniae.



Kroliki: leczenie i metafilaktyka zakazen wywotanych przez wrazliwa na doksycykling bakterie
Pasteurella multocida.

Przed rozpoczeciem leczenia metafilaktycznego nalezy potwierdzi¢ wystgpowanie choroby w
stadzie.

7. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na tetracykliny i/lub dowolng substancje
pomocniczg.
Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby.

8. Dzialania niepozgdane

W trakcie badan dotyczacych produktu nie stwierdzono zadnych dziatan niepozadanych.

Tak jak w przypadku wszystkich tetracyklin, moga wystapi¢ dziatania niepozadane takie jak
zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego i rzadziej reakcje alergiczne oraz nadwrazliwo$¢
na $wiatto.

W przypadkach przedtuzonego leczenia, moze dochodzi¢ do zaburzen trawiennych na skutek
dysbiozy jelitowej.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguly:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej 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 dzialan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce
informacyjnej, 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).

9. Docelowe gatunki zwierzat

Kury (brojlery), swinie (§winie przeznaczone do tuczu) i kroliki.

10. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga(-i) i sposéb podania
Podawac doustnie z wodg do picia.

Kury (brojlery): 7,5 — 15 mg doksycykliny/kg m.c./dzien (co odpowiada 15 — 30 mg
produktu/kg m.c./dzien) przez 3 — 5 kolejnych dni.

Swinie (§winie przeznaczone do tuczu): 10 mg doksycykliny/kg m.c./dzien (co odpowiada 20
mg produktu/kg m.c./dzien) przez 5 kolejnych dni.


http://www.urpl.gov.pl/

Kroliki: 60 mg doksycykliny/kg m.c./dzien (co odpowiada 120 mg produktu/kg m.c./dzien)
przez 5 kolejnych dni.
11. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przyjmowanie wody zawierajacej lek zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania
odpowiedniej dawki, konieczne moze by¢ dostosowanie stezenia leku w wodzie do picia.

Uwzgledniajac zalecang dawke, liczbe oraz mas¢ zwierzat, ktére wymagaja leczenia, doktadng
dawke mozna wyliczy¢ zgodnie z nastepujacym wzorem:

mg produktu/litr wody _ mg produktu/kg m.c./dzien x $rednia masa ciata zwierzat

do picia/dzien Srednie dzienne spozycie wody na zwierze (litry)

W celu zapewnienia odpowiedniej dawki, mas¢ ciala nalezy okreslic z jak najwigksza
doktadnoscia, zeby zapobiec podawaniu zbyt niskiej dawki.

Zwierzeta podlegajace leczeniu powinny mie¢ odpowiedni dostgp do systemu zaopatrzenia w
wode w celu zapewnienia odpowiedniego spozycia wody. W czasie leczenia, zwierzgta nie
powinny mie¢ dostepu do innych zrodet wody oprocz wody zawierajacej lek. Woda zawierajaca
lek powinna by¢ $wiezo przygotowana kazdego dnia. Nie wolno jej przygotowywaé ani
przechowywaé¢ w metalowych pojemnikach. Pod koniec okresu leczenia, system zaopatrzenia w
wode powinien by¢ poddany odpowiedniemu czyszczeniu, zeby zapobiec przyjmowaniu
subterapeutycznych ilo$ci substancji czynnej.

Zaleca si¢ przygotowanie stezonego roztworu wyjsciowego oraz, w razie koniecznosci, dalsze
jego rozcienczenie do uzyskania stgezen terapeutycznych. Maksymalna rozpuszczalnosé
produktu w wodzie wynosi okolo 200 g/l w temperaturze pokojowej (okoto 20 °C).
Maksymalna rozpuszczalno$¢ moze ulec znacznemu ograniczeniu w niskiej temperaturze
(maksymalna rozpuszczalno$¢ wynosi 7,5 g/l w 5 °C).

12. Okres(-y) karencji

Swinie ($winie przeznaczone do tuczu): Tkanki jadalne: 2 dni.

Kury (brojlery):
Tkanki jadalne: 7 dni.
Jaja: Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakoéw produkujacych jaja lub
odchowywanych z zamiarem pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Krdliki: Tkanki jadalne: 4 dni.

13. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.

Po pierwszym otwarciu przechowywaé worek szczelnie zamknigty w celu ochrony przed
Swiatlem.

Chroni¢ wodg lecznicza przed bezposrednim dziataniem stonca.



14. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W wyniku choroby zwierzat moze dojs¢ do zmiany objetosci przyjmowanej przez nie wody z
lekiem. W przypadku przyjmowania nieodpowiedniej ilosci wody przez $winie i kroliki,
zwierzeta nalezy leczy¢ parenteralnie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nalezy unika¢ podawania leku za pomoca oksydowanego sprzetu do pojenia. Wode zawierajaca
lek nalezy przygotowaé bezposrednio przed podaniem.

Stosowanie produktu powinno si¢ opiera¢ na wynikach testu wrazliwosci bakterii
wyizolowanych od zwierzecia. W przypadku braku takiej mozliwosci, leczenie powinno by¢
oparte na lokalnych (regionalnych, odnoszacych si¢ do konkretnego gospodarstwa)
informacjach epidemiologicznych na temat wrazliwosci docelowych gatunkéw bakterii.

Ze wzgledu na réznice (czas, potozenie geograficzne) we wrazliwosci bakterii na doksycykling,
zdecydowanie wskazane jest wykonanie testow wrazliwosci drobnoustrojow wyizolowanych od
chorych zwierzat w gospodarstwie.

Udokumentowano wysoka opornos$¢ bakterii E. coli wyizolowanej od kurczat na tetracykling.
Dlatego produkt nalezy uzywaé do leczenia zakazen wywotywanych przez E. coli dopiero po
przeprowadzeniu testu wrazliwoS$ci.

W zwiazku z ryzykiem braku wyeliminowania docelowych patogendéw podawanie leku nalezy
potaczy¢ z dobrymi praktykami zarzgdzania utrzymaniem zwierzat, np. prawidtowa higiena,
odpowiednig wentylacja, unikaniem zbyt gestej obsady.

Podczas stosowania produktu, uwzgledniaé oficjalna, krajowa i regionalng polityke dotyczaca
korzystania z lekéw przeciwdrobnoustrojowych.

Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcjami przedstawionymi w ulotce moze doprowadzi¢
do wzrostu czgstotliwosci wystepowania bakterii opornych na doksycykling oraz zmniejszy¢
skutecznos$¢ leczenia innymi tetracyklinami ze wzgledu na mozliwo$¢ rozwinigcia si¢ opornosci
krzyzowej.

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

Osoby o znanej nadwrazliwosci na tetracykliny powinny obchodzi¢ sie lub podawaé produkt
leczniczy weterynaryjny lub roztwor leku z zachowaniem ostroznosci.

Podczas wprowadzania leku do wody do picia, nalezy unika¢ wdychania czasteczek pyhu oraz
podja¢ odpowiednie srodki, zeby zapobiec ich rozprzestrzenianiu.

Podczas obchodzenia si¢ z produktem, nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skorg i oczami, zeby
zapobiec ryzyku uczulenia i kontaktowemu zapaleniu skory.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywaé pelnego zestawu
srodkow ochrony indywidualnej w tym maski przeciwpylowej (zgodnej z normg europejskg EN
149), rekawiczek oraz okularéw ochronnych.



W przypadku kontaktu produktu z oczami lub skoéra, nalezy przeptuka¢ dany obszar duza iloscia
czystej wody, a w przypadku wystapienia podraznienia, zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska.
Bezposrednio po obchodzeniu si¢ z produktem, nalezy umy¢ rgce oraz zanieczyszczony obszar
skory.

W przypadku rozwoju objawow zwiazanych z ekspozycja na produkt takich jak wysypka
skorna, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna
lub opakowanie. Obrzek twarzy, warg lub oczu badz trudnos$ci w oddychaniu to bardziej
nasilone objawy i wymagaja one natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Podczas obchodzenia si¢ z produktem, nie nalezy pali¢, jes¢ ani pic.

Ciaza i laktacja:

Nie stosowac¢ u zwierzat zarodowych.

Niesnos¢:

Nie stosowac u ptakow w okresie niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Woehtanianie doksycykliny moze ulega¢ zmniejszeniu w obecnosci duzej ilosci jonow Ca®,
Fe**, Mg?* lub AI** w diecie.

Tetracyklin nie nalezy podawaé razem ze $rodkami zobojgtniajacymi kwas, zelami na bazie
aluminium, preparatami zawierajagcymi witaminy lub zwigzki mineralne, ze wzgledu na

powstawanie nierozpuszczalnych komplekséw, ktore ograniczaja wchtanianie antybiotyku.

Nie stosowac¢ w potaczeniu z antybiotykami o dziataniu bakteriobdjczym, takimi jak penicyliny
lub cefalosporyny.

Doksycyklina nasila dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzieleniu natychmiastowej pomocy,

odtrutki):

U $win, podczas badan w trakcie ktorych podawano trzykrotno$¢ dawki terapeutycznej lub
stosowano produkt leczniczy weterynaryjny przez 10 dni nie wykryto zadnych objawéw
nietolerancji produktu.

U krolikow nie wykryto zadnych dzialan niepozadanych ani w przypadku podawania dawki
terapeutycznej przez czas stanowigcy trzykrotno$¢ zalecanego okresu ani przy podawaniu

trzykrotno$ci dawki terapeutycznej przez wskazany czas.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

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



15. Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow, jesli ma to zastosowanie

Lekow nie nalezy usuwac¢ do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomoga
one chroni¢ $rodowisko.

16. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany tekstu etykiety

17. Inne informacje

Wielko$ci opakowan:
Worek po 200 g
Worek po 300 g
Worek po 1 kg

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Polska

PRIMA Andrzej Tuszynski
ul. Stanistawa Webera 4
PL — 41 800 Zabrze

Tel.: +(32) 27139 73
a.tuszynski@wp.pl

18. Napis “wylacznie dla zwierzat” oraz warunki lub ograniczenia dotyczace dostawy i
stosowania, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

19. Napis ,,przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

20. Termin waznoSci serii

Termin wazno$ci (EXP) {miesiac/rok}
Zawartos¢ otwartego opakowania zuzy¢ do....

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 miesigc.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.




\ 21. Numer (-y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

\22. Numer serii

Nr serii {numer}





