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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 2015 -05- 1

Doksy RW 0.2 g/g, proszek do sporzadzania roztworu dla swin i kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Doksycyklina (w postaci doksycykliny hyklanu) 0.2g/g
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1,

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu
Proszek o zottej barwie i zanikajagcym kwasnym draznigcym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura (brojlery), swinia.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat.

Produkt leczniczy weterynaryjny Doksy RW jest przeznaczony do stosowania w celu leczenia
pierwotnych i wtornych zakazen u kur i swin wywolywanych przez drobnoustroje wrazliwe na
doksycykling. Preparat podaje si¢ gtownie w schorzeniach ukladu oddechowego oraz pokarmowego.
U swin produkt Doksy RW podaje si¢ w przypadkach zakazen wywolanych przez drobnoustroje:
Mycoplasma  hyopneumoniae, Mycoplasma hyorhinis, Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Escherichia coli, Haemophilus spp., Clostridium spp.,
Salmonella spp., Listeria spp., oraz przez gronkowce, paciorkowce, niektdre kretki i riketsje.

U kur produkt Doksy RW podaje si¢ w przypadkach zakazen wywolanych przez drobnoustroje:
Mycoplasma  gallisepticum, Mycoplasma synoviae, Escherichia coli, Pasteurella multocida,
Bordetella avium, Haemophilus paragallinarum, Clostridium perfringens, Chlamydia psittaci,
Salmonella spp.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na tetracykliny.

Nie stosowac u zwierzat z niewydolnoscig watroby,

Nie stosowac u koni.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Spozycie roztworu leczniczego moze by¢ zmienione w wyniku choroby, dlatego roztwor leczniczy
powinien by¢ jedynym Zréodlem wody dla leczonych zwierzat. U swin, w przypadku
niewystarczajacego spozycia roztworu leczniczego, nalezy rozwazyc¢ leczenie parenteralne.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Doksycyklina znajdujac si¢ w wysokim stezeniu w miejscu infekcji moze hamowaé wilasciwosci
chemotaktyczne i fagocytarne biatych ciatek krwi.
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Wrazliwos¢ patogendéw na doksycykling moze by¢ zmienna, dlatego stosowanie produktu powinno
by¢ oparte na wynikach badania lekoopornosci drobnoustrojéw izolowanych z danego przypadku.
Jesli nie jest to mozliwe, terapie nalezy prowadzi¢c w oparciu o dostepne lokalne dane
epidemiologiczne, z uwzglednieniem oficjalnych przepiséw i wytycznych.

Udokumentowano wysoki poziom opornosci E. coli izolowanych od kur. Stosowanie produktu do
leczenia tych infekcji powinno si¢ odbywaé wylacznie po potwierdzeniu wrazliwosci izolowanych
szczepow,

Nieprawidlowe stosowanie produktu moze prowadzi¢ do wzrostu czgstotliwosci wystepowania
bakterii opornych na doksycykling i zmniejszenia skutecznosci leczenia innymi tetracyklinami na
skutek opornosci krzyzowe;j.

Stosowanie produktu u kur powinno odbywacé si¢ w zgodzie z rozporzadzeniem Komisji (EC)
1177/2006 i odpowiednimi przepisami krajowymi.

Specjalne ostrzezenia dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Produkt ma odczyn kwasny i moze wywolywaé podraznienia. Podczas stosowania produktu
leczniczego weterynaryjnego, nalezy uzywac odziezy i sprzetu ochronnego (rekawice, fartuch,
okulary ochronne), aby unikna¢ kontaktu ze skora i blonami sluzowymi.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwroci¢ sig¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

W razie dostania si¢ produktu do oka, nalezy przeplukaé je duza iloscia wody i zwrdci¢ sie o pomoc
lekarska

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawia si¢ objawy, takie jak wysypka nalezy zwrdci¢ si¢ o
pomoc lekarskg i pokazac ulotke lub opakowanie. Obrzek twarzy, warg lub oczu, a takze trudnosci w
oddychaniu wymagaja natychmiastowej pomocy medyczne;j.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

Czasem wystgpuja reakcje nadwrazliwosci. W przypadku dlugotrwalego stosowania mozliwe sa
podraznienia przewodu pokarmowego, czasem wymioty.
4.7. Stosowanie w ciaZy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy, laktacji i w
okresie niesnosci nie zostato okreslone. Produkt moze zosta¢ stosowany jedynie po dokonaniu przez
lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Rownoczesne zastosowanie penicyliny, aminoglikozydow i flumechiny moze zmniejszy¢ efektywnosé
doksycykliny. Fenobarbital i fenytoina skracajg jej osoczowy okres biologicznego poéttrwania.
Wchtlanianie doksycykliny moze by¢ zmniejszone w obecnosci duzych ilosci jonow wapnia, glinu.
magnezu i zelaza.

Nie podawacé ze srodkami zobojetniajagcymi i kaolinem.

Nie mieszac¢ z rozworami zasadowymi, mlekiem i produktami mlekozastgpczymi.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie w wodzie do picia.

Preparat przeznaczony jest do podawania per os w wodzie do picia w dawce 10 mg doksycykliny/kg
m.c.

Swinie: 500 g preparatu / 1000 | wody do picia przez 3—5 dni lub 0,5 g preparatu / 10 kg m.c.;
Brojlery: 500 g preparatu / 1000 | wody do picia przez 3-5 dni lub 0,5 g preparatu / 10 kg m.c.
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mg produktu / kg masy ciala /dobe x Srednia masa ciala(kg)
= leczonych zwierzat
srednie dzienne spozycie wody (w litrach) na jedno zwierze

mg produktu w litrze
wody do pojenia

W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania masa ciala leczonych zwierzat powinna by¢
oszacowana jak najdoktadnie;j.

Spozycie wody jest zalezne od stanu klinicznego zwierzat oraz warunkéw otoczenia. Nalezy to
uwzgledni¢ przy wyliczaniu stgzenia roztworu. Roztwér leczniczy powinien by¢ jedynym zrodiem
wody do picia dla leczonych zwierzat.

Codziennie nalezy sporzadza¢ §wiezy roztwor leczniczy

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob post¢epowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy
oraz odtrutki), jesli konieczne.

Przedawkowanie produktu, zwlaszcza u zwierzat o podwyzszonej wrazliwosci moze prowadzi¢ do
reakcji alergicznych, w tym réwniez do wstrzasu anafilaktycznego. W przypadku dhugotrwatego
stosowania mozliwe jest wystgpienie zaburzen jelitowych spowodowanych podraznieniem §luzéwki i
zmiang sktadu flory przewodu pokarmowego. Duze dawki doksycykliny moga zmniejszaé tempo
syntezy. Dawka dwukrotnie wyzsza od zalecanej powodowala u kurczat wzrost zawartosci
trojglicerydow i biatka catkowitego w osoczu, co jest charakterystyczne dla antybiotykéw wydalanych
z 26fcig. Przy przedawkowaniu zwierzgtom mozna podac substancje zobojetniajace kwas zoladkowy,
zawierajace dwu i trzywartosciowe jony metali, w celu zwigzania niewchlonigtej czesci antybiotyku w
przewodzie pokarmowym.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne:
swinia 6 dni
kura 6 dni

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

5, WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogolnego, tetracykliny;
doksycyklina
Kod ATCvet: QJO1AA02

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Opornos¢ szczepow bakteryjnych na doksycykling, zmienia si¢ lokalnie w réznym czasie, dlatego
przed rozpoczgciem kazdego leczenia nalezy ustali¢ profil lekoopornosci patogenu wykonujac
antybiogram.

Doksycyklina jest antybiotykiem bakteriostatycznym. Wiaze si¢ ona nieodwracalnie z podjednostka
30S rybosoméw bakteryjnych i hamuje syntez¢ bialek poprzez hamowanie translacji. Po dyfuzji
antybiotyku przez zewnetrzng blong Sciany komorkowej bakterii jest on transportowany przez
aktywny nosnik do wewngtrznej blony cytoplazmatycznej, a nastgpnie do wnegtrza komorki. We
wnetrzu komorki bakteryijnej nieodwracalnie wigze sie z receptorami podjednostki 30S rybosomu
bakteryjnego, zaburzajac reakcje kodonu z antykodonem. Dochodzi do zaburzenia wychwytu
aminoacylo-tRNA (AA-tRNA) przez miejsca akceptowane na kompleksie mRNA-rybosom, co
zakloca synteze biatek bakterii bedacych w fazie wzrostu. Dzialanie bakteriobdjcze, jakie wystepuje
po stosowaniu doksycykliny w wigkszych dawkach wynika z chelatujacych wlasciwosci leku i polega
na tworzeniu komplekséw z jonami Mg”* w rybosomie, a to powoduje catkowite zahamowanie
biosyntezy biatka bakteryjnego.
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5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Doksycyklnia od innych tetracyklin odrdzniaja szczegolne whasciwosci lipofilne oraz sita wigzania z
biatkami krwi, co powoduje, ze lek dobrze si¢ wchiania mimo obecnosci paszy lub mleka oraz diugo
utrzymuje si¢ w organizmie przy stosowaniu 10 krotnie nizszych dawek od dawek pozostatych
tetracyklin. Doksycyklina po podaniu doustnym wchiania si¢ w okoto 90-95%. Wchianianie jest
najsilniejsze w gornym odcinku jelita cienkiego. Obecnos¢ pokarmu nie ma wplywu na proces
wchianiania. Szybko uzyskuje skuteczne st¢zenie we krwi. Wchianianie doksycykliny z przewodu
pokarmowego moze by¢ tylko nieznacznie zmniejszone (utrudnione) przez diweglan sodu,
wodorotlenek glinu, wodorotlenek magnezu, zelazo, sole wapnia, mleko i produkty mleczne, niemniej
powinowactwo do tworzenia chelatéw w przypadku doksycykliny jest mniejsze niz dla pozostalych
tetracyklin.

Doksycyklina wykazuje duza lipofilnos¢ i wiaze si¢ z biatkami krwi w okoto 90%. Dostaje si¢ niemal
do wszystkich tkanek i ptyndw organizmu. Szczegolnie wysokie stezenie stwierdza si¢ w nerkach,
watrobie, 2zolci, plucach, $ledzionie, kosciach oraz plynie mozgowo-rdzeniowym. W plynie
mozgowo—rdzeniowym doksycyklina osiaga st¢zenie siggajace 30% stezen stwierdzanych w osoczu.
Przechodzi do mleka, sliny, fez, ptynu wysigkowego, maziowego, prostaty oraz ciatka szklistego i jaj.

Doksycyklina silniej niz inne tetracykliny jest metabolizowana w watrobie (powyzej 40%
zastosowane]j dawki).

Doksycyklina wydzielana jest do z6lci osiagajac w niej stezenie 5— 20 razy przekraczajace jej stezenie
we krwi. Z zolcig dostaje si¢ do jelita, a z jelita eliminowane sg w kale pod postaciag metabolitow lub
chelatow, nie wplywajacych na aktywnos¢ flory koncowego odcinka przewodu pokarmowego
zwierzat. Obok gldwnej drogi wydalania, doksycyklina wydzielana jest rowniez do mleka. Najwyzsze
jej stezenie w mleku stwierdza si¢ po 6 godzinach. od podania. Slady doksycykliny stwierdza sig¢
jeszcze po 48 godzinach. Stezenie w mleku przekracza zwykle 50-60% ste¢zenia osoczowego.
Pélokres eliminacii u cielat sigga 9,5 + 3,0 godzin.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy bezwodny
Laktoza jednowodna

Chlorek sodu

Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Wodne roztwory doksycykliny majg odczyn kwasny, dlatego tez moga wystapi¢ niezgodnosci
podczas laczenia ich z roztworami o pH zasadowym, lub tez z substancjami niestabilnymi przy niskim
pH.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:

2 lata w opakowaniu zawierajacym 100 g produktu leczniczego weterynaryjnego,

18 miesiecy w opakowaniu zawierajacym 1000 g produktu leczniczego weterynaryjnego.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 2 miesiace.

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

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w szczelnie zamknigtym i w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem
i wilgocia.
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Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed mrozem.
Nie uzywaé po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Opakowanie zawierajace 100 g produktu: worek metalizowany, srebrny mat, 3 warstwowy
(PET12/AI8/LDPES0).
Opakowanie zawierajace 1000 g produktu: worek metalizowany, srebrny mat, 3 warstwowy
(PET12/A18/LDPER0).

Do kazdego rodzaju opakowan dolaczana jest fyzka miarowa polistyrenowa o wysokosci miseczki
11,6 mm. Nie wszystkie rodzaje opakowan moga znajdowac sie w obrocie.

6.6 Specjalne S$rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol Biowet Sp. z o.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14

66-400 Gorzow Wlkp.

tel. (095) 7285-500 fax. (095) 7359-043 e-mail: infol@vetoguinol.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1106/01

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy
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