CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ORIDOX 100 mg/ml roztwor doustny do podawania w wodzie do picia dla kur i
$win

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

Sktad w 1 ml:
Doksycyklina (jako hyklan doksycykliny) .......... 100 mg
Substancje pomochnicze do .............ooiiiiiiiiinn. 1 ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwér doustny do podawania w wodzie do picia.
Klarowny, gesty, brazowawo-zo6tty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Kury (brojlery) i Swinie

4.2 Wskazania do stosowania z wyszczegolnieniem docelowych gatunkow
zwierzat

KURY (BROJLERY)
Zapobieganie i leczenie chronicznych zakazen uktadu oddechowego (CRD) i
mykoplazmozy,, wywotywanych przez drobnoustroje wrazliwe na doksycykline.

SWINIE

Zapobieganie chorobom uktadu oddechowego wywotywanym przez wrazliwe
na doksycykling szczepy nastepujgcych drobnoustrojoéw: Pasteurella multocida
i Mycoplasma hyopneumoniae.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy potwierdzi¢ obecno$¢ choroby w hodowli.
4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na tetracykliny.
Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami funkcji watroby.
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4.4

4.5

4.6

4.7.
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Specjalne ostrzezenia dla kazdego docelowego gatunku zwierzat
Nie stosowac u kur w okresie nieSnosci (niosek).
Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Unika¢ podawania w skorodowanych poidtach.

Opornos¢ na doksycykline moze byC zrdéznicowana; dlatego uzycie tego
produktu nalezy oprze¢ na hodowlach i wrazliwosci mikroorganizméw
wyizolowanych od chorych zwierzat z gospodarstwa obecnie lub w niedalekiej
przesztosci.. Nieprawidtowe uzywanie produktu moze zwiekszyC czestosc
wystepowania bakterii opornych na doksycykling i moze zmniejszy¢
skutecznos$¢ leczenia tetracyklinami z powodu mozliwej opornosci krzyzowe.

Specjalne Srodki ostroznosci dla o0s6éb podajacych produkty lecznicze
weterynaryjne zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym. Nalezy uzywac rekawic, kombinezonu
ochronnego i zatwierdzonych okularéw ochronnych. Ten produkt ma kwasny
odczyn i z tego wzgledu moze powodowaC podraznienia. Unika¢ kontaktu
preparatu ze skoérg i oczami. Po przypadkowym rozlaniu na skére nalezy jg
niezwtocznie zmy¢ duzg iloscig wody. Po przypadkowym dostaniu sie do oczu
nalezy je niezwtocznie przemy¢ obficie wodg i zwroci¢ sie o pomoc lekarska.
Nie pi¢, nie jeS¢ i nie pali¢ podczas podawania produktu. Produkt nalezy
podawac ostroznie. Produkt moze by¢ szkodliwy w kontakcie ze skérg i przez
drogi oddechowe oraz moze wywofa¢ podraznienia oczu. W przypadku
spozycia nalezy zwréci¢ sie o pomoc lekarskg i przedstawi¢c opakowanie
lekarzowi. Jezeli wystgpig jakiekolwiek niepokojgce objawy, takie jak np.
wysypka na skérze, nalezy niezwiocznie zwrdci¢ sie o pomoc lekarska. Do
najpowazniejszych objawow, wymagajgcych natychmiastowej interwencji
lekarza nalezg: obrzek skéry twarzy, ust lub powiek oraz trudnosci w
oddychaniu.

Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Mogg wystgpi¢ reakcje alergiczne i nadwrazliwo$¢ na Swiatto. Przy
dtugotrwatym leczeniu moze doj$¢ do wyniszczenia bakteryjnej flory jelitowej, co
w konsekwencji prowadzi do zaburzen trawienia.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie stosowac u niosek na cztery tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci

i w jego trakcie..
Produktu nie nalezy stosowac w cigzy lub w laktaciji.
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4.8

4.9

4.10

4.11

Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje
interakcji

Wchtanianie doksycykliny moze zosta¢ zmniejszone przez obecnosS¢ duzych
ilosci wapnia, zelaza, magnezu lub glinu w diecie. Nie podawaé razem ze
Srodkami zobojetniajgcymi, kaolinem i preparatami zelaza. Nie podawac razem
z antybiotykami bakteriob6jczymi.

RozpuszczalnosS¢ produktu zalezy od pH, produkt ulegnie wytrgceniu, jesli
zostanie zmieszany z roztworem alkalicznym.

Nie podawac z preparatami mlekozastepczymi.

Dawkowanie i droga(i) podawania
PODAWAC DOUSTNIE, W WODZIE DO PICIA.

KURY (brojlery): 10 - 20 mg doksycykliny / kg m.c. / dzien (co odpowiada 0,5-
1,0 ml produktu / litr wody do picia / dzien) przez 3 do 5 dni.

SWINIE: 10 mg doksycykliny / kg m.c. / dzien (co odpowiada 1 ml produktu /
10 kg m.c. / dzien) przez 5 dni.

Aby zapewni¢ wiasciwe dawkowanie i unikng¢ podania zbyt matej ilosci leku,
nalezy doktadnie okresli¢ mase ciata leczonych zwierzat. Pobranie roztworu
leczniczego przez zwierzeta zalezy od ich stanu klinicznego. W celu
zapewnienia wifasciwego dawkowania, nalezy odpowiednio ustaliC stezenie
doksycykliny. Nalezy uzywa¢ wtasciwego i odpowiednio skalibrowanego sprzetu
do dawkowania.

Roztwor leczniczy powinien stanowi¢ jedyne zrédto wody do picia.

Roztwor leczniczy nadaje sie do uzytku przez 24 godziny i codziennie nalezy
sporzadzac¢ $wiezy roztwor. Niewykorzystany roztwér leczniczy nalezy usungé
W sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami.

Jesli nie stwierdza sie poprawy w objawach klinicznych w okresie leczenia,
nalezy przeanalizowac diagnoze i zmienic leczenie.

Przedawkowanie (objawy, postepowanie, odtrutki), jesli dotyczy
Brak danych.

Okres (-y) karenciji

Tkanki jadalne:

Kury (brojlery): 7 dni.

Swinie: 7 dni.

Jaja: nie stosowacC u niosek produkujgcych jaja przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

DNO 090017ff80ec69c5 / 1.0,CURRENT Public Valid 4



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki, tetracykliny
Kod ATCvet: QJO1AA02

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Doksycyklina nalezy do antybiotykdéw bakteriostatycznych, a mechanizm jej
dziatania polega na blokowaniu syntezy biatka u wrazliwych drobnoustrojow.
Doksycyklina jest pétsyntetyczng tetracykling, pochodng oksytetracykliny. Dziata
na poziomie podjednostki 30S rybosomu bakteryjnego, do ktorej przytagcza sie
odwracalnie. Na skutek tego nie dopuszcza do potgczenia aminoacylo-tRNA
(transportowe RNA) z kompleksem mRNA-rybosom i w konsekwenciji zapobiega
wigczaniu kolejnych aminokwaséw do powstajgcego tancucha peptydowego, a
przez to blokuje synteze biatka.

Doksysycklina dziata na bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne.

Spektrum jej dziatania obejmuje:

Streptococcus spp.
Staphylococcus aureus
Chlamydia spp.
Mycoplasma spp.
Salmonella spp.
Pasteurella multocida
Bordetella bronchiseptica

Przeprowadzono badania in vitro dotyczace wrazliwosci drobnoustrojow
izolowanych od $win na doksycykline. Do badania wrazliwo$ci szczepdw
Pasteurella multocida i Bordetella bronchiseptica zastosowano metode dyfuzji
ptytkowej, natomiast do badania wrazliwosci Mycoplasma hyopneumoniae
metode rozcienczen. Uzyskane wartosci MICgy wynosity odpowiednio 0,517
pg/ml, 0,053 pg/mli 0,200 pg/ml.

Zgodnie z normami NCCLS, za szczepy wrazliwe uwaza sie te, dla ktérych
warto$¢é MIC jest nizsza lub rowna 4 ug/ml, natomiast za oporne te, dla ktérych
wartosc ta jest wyzsza lub rowna 16 pg/ml.

Istniejg co najmniej dwa mechanizmy powstawania oporno$ci na tetracykliny.
Najwazniejszy zwigzany jest ze zmniejszeniem gromadzenia leku w komorkach.
Wynika to z wytworzenia szlaku wydalania poprzez pompe lub zmiane systemu
transportu, co skutkuje ograniczeniem wychwytu tetracykliny. Zachwianie
systemu transportu zwigzane jest z dziataniem indukowanych Dbiatek
kodowanych przez plazmidy lub transpozony. Inny mechanizm zwigzany jest ze
spowodowanym mutacjg chromosomalng zmniejszeniem powinowactwa
rybosoméw do komplekséw tetracyklina-Mg?*. Opornoéé¢ na tetracykliny nie
musi by¢ spowodowana leczeniem tymi antybiotykami, ale moze by¢ wywotana
takze leczeniem innymi antybiotykami, co moze prowadzi¢ do selekcji
szczepow wielolekoopornych, w tym opornych na tetracykliny. Pomimo ze
minimalne stezenia hamujgce (MIC) sg z reguty nizsze dla doksycykliny niz dla
tetracyklin starszej generacji, patogeny oporne na jedng tetracykline sg z reguty
oporne i na doksycykline (oporno$¢ krzyzowa). Nalezy unika¢ zaréwna leczenia
dtugoterminowego, jak i leczenia przez zbyt krétki czas i/lub leczenia dawkami
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6.

6.1

6.2
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nizszymi niz terapeutyczne, poniewaz moze to doprowadzi¢ do wytworzenia
opornosSci przeciwantybiotykowe;j.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Biodostepno$¢é doksycykliny po podaniu doustnym jest bardzo wysoka. U
wiekszosci gatunkéw, po podaniu doustnym, osigga wartosci powyzej 70%.
Obecnos¢ pokarmu moze zmienic¢ biodostepnosc¢ doksycykliny.

U zwierzat gtodzonych biodostepnos¢ jest zwiekszona o 10 do 15% w
stosunku do biodostepnos$ci u zwierzat otrzymujgcych pokarm.

Doksycyklina, ze wzgledu na wysokg rozpuszczalnos¢ w ttluszczach, jest
dobrze dystrybuowana w organizmie. Najwyzsze jej stezenia stwierdza sie w
watrobie, nerkach, kosciach i jelitach; podlega wrothemu krgzeniu
watrobowemu. Stezenia stwierdzane w ptucach zawsze przewyzszajg wartoSci
osiggane w osoczu. Stwierdzono, Zze doksycyklina osigga stezenia
terapeutyczne w ciele wodnistym oka, miesniu sercowym, narzadach
rozrodczych, mozgu i gruczole mlekowym. Wigze sie z biatkami osocza w 90-
92%.

40% podanej dawki podlega metabolizmowi i jest wydalane z katem (z zdéfcig i
przez jelita), gtbwnie w nieaktywnej mikrobiologicznie postaci sprzezone;j.

KURY (brojlery)

Doksycyklina wchtania sie szybko po podaniu doustnym, a stezenie
maksymalne (Cnax) 0sigga po okoto 1,5 godziny od podania. Jej biodostepnos¢
wynosi okoto 75%. Obecno$¢ pokarmu w przewodzie pokarmowym zmniejsza
jej wchtanianie, ograniczajgc tym samym biodostepno$¢ do ok. 60% i
wydtuzajgc znacznie czas, po jakim osigga stezenie maksymalne (tmax) do 3,3
godz.

SWINIE

Po podaniu doustnym doksycykliny w dawce 10 mg/kg/dzien, stezenie w stanie
spoczynkowym (Css) wyniosto ok. 1,3 ug/ml natomiast pétokres eliminaciji (t1/2)
wynidst 7,01 godz.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomochniczych

Pyrolidon
Glikol propylenowy

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.
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Okres trwatosci

Okres trwatosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 15 miesiecy

Okres trwato$ci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

Okres trwatoSci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Chroni¢ przed Swiattem.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania bezposredniego
Produkt pakowany jest w pojemniki z biatego polietylenu o wysokiej gestosci
(HDPE) o pojemnosci 1 litr i 5 litrow. Pojemniki zamykane sg uszczelniong
nakretkg wykonang z tego samego materiatu.

Szczegdlne srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego

produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tych

produktéw leczniczych weterynaryjnych

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy

unieszkodliwi¢ w sposéb zgodny z obowigzujgcymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

CHEMO IBERICA, S.A.
Gran Via Carlos Ill, 98 — 72
08028 Barcelona
HISZPANIA

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1849/08

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

20-10-2008

DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

20-10-2008
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