CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJIJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Doksy RW, 700 mg/g, proszek do spgzania roztworu doustnego dlain i kur

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Doksycyklina (w postaci doksycykliny hyklanu) 00/mg/g

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzipnl.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do spogdzania roztworu doustnego
Proszek aditej barwie i zanikajcym kwanym draniagcym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwiergt

Kura (brojlery),swinia

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegoinych docelminygatunkow zwierzt

Produkt leczniczy weterynaryjny Doksy RW jest prezzony do stosowania w celu leczenia
pierwotnych i wtornych zaken u kur iswin wywolywanych przez drobnoustroje vive na
doksycyklire. Produkt podaje sigtdbwnie w schorzeniach uktadu oddechowego oraapo&wego.
U swin produktDoksy RW podaje siw przypadkach zaken wywotanych przez drobnoustroje:
Mycoplasma hyopneumoniae, Mycoplasma hyorhinis, Pageurdla multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Bordetd la bronchiseptica, Escherichia coli, Haemaophilus spp, Clogridium spp,
Salmondla spp, Ligeria spp., oraz przez gronkowce, paciorkowce, niektégtkii riketsje.

U kur produkt Doksy RW podajegsw przypadkach zaken wywotanych przez drobnoustroje:
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, Escherichia coli, Paseurdla multocida, Bordetella
avium, Haemophilus paragallinarum, Clostridium perfringens, Chlamydia psittaci, Salmondla spp.

4.3 Przeciwwskazania
Nie stosowaw przypadku nadwediwosci na tetracykliny.
Nie stosowa u zwierat z niewydolndcia watroby.

Nie stosowa u koni.

4.4 Specjalne ostrzeenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwiest

Spazycie roztworu leczniczego me by¢ zmienione w wyniku choroby, dlatego roztwor lecayi
powinien by jedynymzrédtem wody dla leczonych zwieitz U $win, w przypadku
niewystarczajcego sp@ycia roztworu leczniczego, nalerozwazy¢ leczenie parenteralne.

4.5 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczce stosowania

Specjalnarodki ostranosci dotycace stosowania u zwiesiz

Doksycyklina znajdujc sk w wysokim s¢zeniu w miejscu infekcji mze hamowa wiasciwosci
chemotaktyczne i fagocytarne biatych ciatek krwi.



Wrazliwos¢ patogendw na doksycyklirmoze by zmienna, dlatego stosowanie produktu powinno
by¢ oparte na wynikach badania lekoopagia@robnoustrojéw izolowanych z danego przypadku.
Udokumentowano wysoki poziom opo#eoE. coli izolowanych od kur. Stosowanie produktu do
leczenia tych infekcji powinno gpdbywa wytacznie po potwierdzeniu wikwosci izolowanych
szczepoOw.

Poniewa nie zawsze uzyskujecséradykacj patogendéw docelowych, leczenie powinng by
skojarzone z dolpraktylg postpowania, polegaga na zachowaniu odpowiedniej higieny,
wiasciwej wentylacji i unikania nadmiernego zagczenia zwierg.

Nieprawidtowe stosowanie produktu peoprowadz do wzrostu cgstotliwosci wysepowania
bakterii opornych na doksycykln zmniejszenia skuteczéa leczenia innymi tetracyklinami na
skutek oporngci krzyzowej.

Stosowanie produktu u kur powinno odbyvs® w zgodzie z rozpogrlzeniem Komisji (EC)
1177/2006 i odpowiednimi przepisami krajowymi.

Specjalne ostrzenia dla 0s6b podajych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam

Osoby o znanej nadwalavosci na tetracykliny powinny unilkéakontaktu z produktem.

Produkt ma odczyn kwiay i maze wywotywa podranienia. Podczas stosowania produktu
leczniczego weterynaryjnego, nafleizywac odziezy i sprzitu ochronnego ¢kawice, fartuch, okulary
ochronne), aby unikgé kontaktu ze skari btonamisluzowymi.

Po przypadkowym potkaciu, naley niezwtocznie zwrdci sie o0 pomoc lekarskoraz przedstawi
lekarzowi ulotlke informacyjm lub opakowanie.

W razie dostania siproduktu do oka, natg przeptuké je duz ilosciag wody i zwrdcé sie 0 pomoc
lekarsky.

Jeili w wyniku kontaktu z produktem pojawsic objawy, takie jak wysypka naidg zwrdoci sie o
pomoc lekarski pokaza ulotke lub opakowanie. Obgk twarzy, warg lub oczu, a tak trudngci w
oddychaniu wymagajnatychmiastowej pomocy medycznej.

4.6 Dziatania niepa@adane (czstotliwos¢ i stopien nasilenia)

Czasem wyspuja reakcje nadwrdiwosci. W przypadku diugotrwatego stosowaniadivee s
podranienia przewodu pokarmowego, czasem wymioty.

4.7. Stosowanie w aiy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczéastwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosogarme czasie gy, laktacji i w
okresie niénosci nie zostato okrdone. Produkt mze by stosowany jedynie po dokonaniu przez
lekarza weterynarii oceny bilansu koseyryzyka wynikajcego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgciji

Rownoczesne zastosowanie penicyliny, aminoglikorydfilumechiny mae zmniejszy efektywna¢
doksycykliny. Fenobarbital i fenytoina skracgj osoczowy okres biologicznego poéitrwania.
Wochtanianie doksycykliny me by zmniejszone w obeckoi duzych ilosci jonow wapnia, glinu,
magnezu relaza.

Nie podawa zesrodkami zobgjtniajacymi i kaolinem.

Nie miesz& z roztworami zasadowymi, mlekiem i produktami nole&sgpczymi.

4.9 Dawkowanie idroga(i) podawania

Nalezy przestrzeganastgpujacych zasad dotygzych dawkowania:

10 mg doksycykliny/kg masy ciata/d@lco odpowiada 14 mg Doksy RW na kg masy ciatazo8zé&
kolejnych dni.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masiaczaierat, ktére maj by¢ leczone, nals
obliczy¢ doktadny ilos¢ dobowg Doksy RW za pomegcnasgpujacego wzoru:



mg produktu w mg produktukg masy ciata x srednia masa ciata (kg) leczonych
litrze = /dobg zwierzt
wody do picia srednie dzienne spgcie wody (w litrach) na jedno zwiefz

W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania mada @azonych zwierg powinna by
oszacowana jak najdokiadniej.

Spazycie wody jest zale od stanu klinicznego zwietaoraz warunkéw otoczenia. Naieto
uwzgkdni¢ przy wyliczaniu s{zenia roztworu. Roztwor leczniczy powiniendggdynymzrodtem
wody do picia dla leczonych zwieitz

W przypadku wykorzystywania e¢xi zawartgci opakowania zalecagsuzywanie odpowiednio
skalibrowanych przyegdéw mierniczych. Dawk dobows nalezy dod& do wody pitnej w taki sposob,
aby cafa ilé¢ leku zostata spgyta w cagu 24 godzin. Wogldo picia z lekiem nalg przygotowywa
naswiezo co 24 godziny. Zalecaggprzygotowanie gtonego roztworu (okoto 100 graméw produktu
na 1 litr wody do picia), a nagtnie rozciéczenie w razie potrzeby dogtnia leczniczego. &tony
roztwor mae by réwniez podany za pomacodpowiedniego ugrizenia do rozprowadzania leku w
wodzie.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb pagtowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy
oraz odtrutki), je sli konieczne.

Przedawkowanie produktu, zwlaszcza u zwgeazpodwyszonej wraliwosci moze prowadz do
reakcji alergicznych, w tym rownielo wstrasu anafilaktycznego. W przypadku diugotrwatego
stosowania maiwe jest wysipienie zaburzge jelitowych spowodowanych podir@ieniemsluzowki i
zmiarg skiadu flory przewodu pokarmowego. f2udawki doksycykliny mogzmniejszé tempo
syntezy. Dawka dwukrotnie wgza od zalecanej powodowata u katexzzrost zawarteci

trigliceryddw i biatka catkowitego w osoczu, cotjeharakterystyczne dla antybiotykow wydalanych
z 70kcia. Przy przedawkowaniu zwietom mana podd substancje zobe¢iajace kwaszotadkowy,
zawierajce dwu i trzywartéciowe jony metali, w celu zwzania niewchtonitej czsci antybiotyku w
przewodzie pokarmowym.

4.11 Okres (-y) karenciji

Tkanki jadalne:

swinia - 6 dni

kura - 6 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakowuybaidcych jaja przeznaczone do sgoia przez
ludzi.

5. WELASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakterginestosowania ogolnego, tetracykliny;
doksycyklina
Kod ATCvet: QJ01AA02

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Oporna¢ szczepow bakteryjnych na doksycyklizmienia sj lokalnie w rénym czasie, dlatego
przed rozpocgxiem kadego leczenia natg ustalt profil lekooporndci patogenu wykonudg
antybiogram.

Doksycyklina jest antybiotykiem bakteriostatycznyigze st ona nieodwracalnie z podjednasgtk
30S rybosomoéw bakteryjnych i hamuje syntbiatek poprzez hamowanie translacji. Po dyfuzji
antybiotyku przez zewgtrzna btone sciany komorkowej bakterii jest on transportowangear
aktywny naénik do wewrtrznej btony cytoplazmatycznej, a ngstie do witrza komorki. We



wnetrzu komorki bakteryjnej nieodwracalnieaa st z receptorami podjednostki 30S rybosomu
bakteryjnego, zaburzgj reakcs kodonu z antykodonem. Dochodzi do zaburzenia wytinw
aminoacylo-tRNA (AA-tRNA) przez miejsca akceptoromeekompleksie mRNA-rybosom, co
zakidca syntezbiatek bakterii bdacych w fazie wzrostu. Dziatanie bakteriobojcze jgakystpuje
po stosowaniu doksycykliny w gkszych dawkach wynika z chelagaych wigciwosci leku i polega
na tworzeniu komplekséw z jonami Rgv rybosomie, a to powoduje catkowite zahamowanie
biosyntezy biatka bakteryjnego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Doksycyklire od innych tetracyklin odeiaja szczegolne wigiwosci lipofilne oraz sita wizania z
biatkami krwi, co powodujeze lek dobrze giwchtania mimo obecrigoi paszy lub mleka oraz diugo
utrzymuje s$ w organizmie przy stosowaniu 10-krotniesrych dawek od dawek pozostatych
tetracyklin. Doksycyklina po podaniu doustnym wctidase w okoto 90—95%. Wchianianie jest
najsilniejsze w gérnym odcinku jelita cienkiego.&2ha¢ pokarmu nie ma wplywu na proces
wchianiania. Szybko uzyskuje skuteczngaie we krwi. Wchtanianie doksycykliny z przewodu
pokarmowego mze by tylko nieznacznie zmniejszone (utrudnione) przezdlan sodu,
wodorotlenek glinu, wodorotlenek magnezelazo, sole wapnia, mleko i produkty mleczne, nignn
powinowactwo do tworzenia chelatow w przypadku golkliny jest mniejsze ridla pozostatych
tetracyklin.

Doksycyklina wykazuje dia lipofilnosé i wiaze se z biatkami krwi w okoto 90%. Dostajecsniemal
do wszystkich tkanek i ptynéw organizmu. Szczegdimysokie stzenie stwierdza siw nerkach,
watrobie, z6lci, ptucach sledzionie, kdciach oraz ptynie mézgowo-rdzeniowym. W plynie
mdbzgowo—-rdzeniowym doksycyklina gga stzenie s¢gajace 30% stzen stwierdzanych w osoczu.
Przechodzi do mlekaliny, tez, ptynu wystkowego, maziowego, prostaty oraz ciatka szklisteggp
Doksycyklina silniej nt inne tetracykliny jest metabolizowana wgtvobie (powyej 40%
zastosowanej dawki).

Doksycyklina wydzielana jest dabici osiagapc w niej s¢zenie 5 — 20 razy przekraczeg jej s¢zenie
we krwi. Zzblcig dostaje s do jelita, a z jelita eliminowana jest w kale gmuktaci metabolitow lub
chelatéw, nie wptywagych na aktywné&t flory koncowego odcinka przewodu pokarmowego
zwierzt. Obok gtéwnej drogi wydalania, doksycyklina wyelaina jest rowniedo mleka. Najwysze
jej sezenie w mleku stwierdzagpo 6 godzinach od podaniiady doksycykliny stwierdza si
jeszcze po 48 godzinach¢8tnie w mleku przekracza zwykle 50-60%wrehia osoczowego.
Potokres eliminacii u ciet sicga 9,5+ 3,0 godzin.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy bezwodny
Dwutlenek krzemu

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Wodne roztwory doksycykliny mapdczyn kwény, dlatego temog wystpi¢ niezgodnéci podczas
taczenia ich z roztworami o pH zasadowym, lubzeubstancjami niestabilnymi przy niskim pH.

6.3 Okres wanosci
Okres wanaosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowartkgsprzedsy: 2 lata
Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania begmalniego: 60 dni

Okres wanaosci po rekonstytucji zgodnie z instrugcp4 godziny

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania



Przechowywaw szczelnie zamkgiym i oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem i
wilgocia.

Przechowywé w temperaturze poiej 25°C.

Chront przed mrozem.

6.5 Rodzajiskiad opakowania bezpgedniego

Opakowanie zawiergge 1000 g produktu: biaty pojemnik z PP zamykamajyin wieczkiem z LDPE
z piecieniem gwarancyjnym.

Opakowanie zawierage 5000 g produktu: bialy pojemnik wykonany z Pdmykany biatym
wieczkiem z PP.

Do kazdego rodzaju opakowania dotana jest tgka miarowa o pojemrigi 100 ml koloru
niebieskiego. Niektore wielléai opakowa mog nie by dostpne w obrocie.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczce usuwania niezaytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lj@igo odpady naly usurg¢ w sposob zgodny z
obowgzujgcymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynieréw Gdyskich 13-14

66-400 Gorzow WIkp.
Polska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2642/17

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
| DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYST YKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDA ZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



