





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Doxylin CT WSP 500 mg/g pulveris lietošanai dzeramajā ūdenī vistām un tītariem


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Viens grams satur:

Aktīvā vielas:

Doksiciklīns				433,3 mg
(doksiciklīna hiklāta veidā	500,0 mg)

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Citronskābe, bezūdens 

	Laktozes monohidrāts



Dzeltens, kristālisks pulveris.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Vistas (broileri, vaislas broileri) un tītari (broileri, vaislas putni).

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Pret doksiciklīnu jutīgu Mycoplasma gallisepticum izraisītu klīnisku elpceļu infekciju ārstēšanai.

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot, ja ganāmpulkā ir konstatēta rezistence pret tetraciklīniem, iespējamas krusteniskās rezistences dēļ.
Nelietot dzīvniekiem ar aknu darbības traucējumiem.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Zāļu uzņemšana var būt atkarīga no slimā dzīvnieka stāvokļa, līdz ar to var būt mainīga. Ja dzīvnieki neuzņem pietiekami daudz dzeramo ūdeni, tie jāārstē parenterāli.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Ņemot vērā atšķirīgo baktēriju jutību pret doksiciklīnu (atkarībā no laika un ģeogrāfiskā novietojuma), stingri ieteicams ņemt paraugus bakterioloģiskām analīzēm un mikroorganismu jutības noteikšanai no saimniecībā esošiem slimajiem dzīvniekiem. Lietojot šīs veterinārās zāles atšķirīgi no zāļu aprakstā dotajiem norādījumiem, tas var palielināt baktēriju izplatību, kuras ir rezistentas pret doksiciklīnu un samazināt ārstēšanas efektivitāti ar tetraciklīniem, iespējamas krusteniskās rezistences dēļ.
Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā oficiālā un reģionālā antimikrobiālā politika.
Izvairīties no oksidējušās dzirdināšanas ierīces izmantošanas.
Tā kā mērķa baktērijas var netikt izskaustas, šo veterināro zāļu lietošanu apvienot ar labturības prasību ievērošanu, piemēram, labu higiēnu, atbilstošu ventilāciju, neturot pārāk daudz dzīvnieku vienkopus. 

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 
Sagatavošanas un lietošanas laikā nepieļaut tiešu šo veterināro zāļu saskari ar ādu, acīm un gļotādām, kā arī putekļu daļiņu ieelpošanu. 
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret tetraciklīniem jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, izmantot individuālos aizsardzības līdzekļus, kas ietver ūdensnecaurlaidīgus cimdus (piemēram, gumijas vai lateksa), aizsargbrilles un piemērotu masku pret putekļiem (piemēram, Eiropas standartam EN149 atbilstošu vienreizlietojamu pusmasku-respiratoru vai Eiropas standartam EN140 atbilstošu atkārtoti izmantojamu respiratoru ar standartam EN143 atbilstošu filtru). Pēc zāles saturoša dzeramā ūdens sagatavošanas, mazgāt skarto ādu. Ja notikusi nejauša nokļūšana acīs , skalot tās ar lielu daudzumu tīra ūdens. Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, nesmēķēt, neēst vai nedzert.
Ja notikusi nejauša norīšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. Sejas, lūpu vai acu iekaisums vai apgrūtināta elpošana ir daudz nopietnāki simptomi, kuru gadījumā nepieciešama tūlītēja medicīniskā palīdzība.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Vistas (broileri, vaislas broileri) un tītari (broileri, vaislas putni):

	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Alerģiskas reakcijas
Fotosensivitāte 



[bookmark: _Hlk66891708]Ja rodas aizdomas par blakusparādībām, ārstēšana jāpārtrauc.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. 
Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā vai marķējumā.


3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Laboratoriskajos pētījumos žurkām un trušiem netika konstatēta teratogēna, fetotoksiska vai maternotoksiska iedarbība.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

[bookmark: _Hlk37245372][bookmark: _Hlk37245408][bookmark: _Hlk37245460][bookmark: _Hlk37245490][bookmark: _Hlk37245557]Nelietot vienlaikus ar barību, kas lielā daudzumā satur polivalentos katjonus, piemēram, Ca2+, Mg2+, Zn2+ un Fe3+, jo var veidoties doksiciklīna un šo katjonu kompleksi. Nelietot kopā ar antacīdiem līdzekļiem, kaolīnu un dzelzs preparātiem, jo tetraciklīni ir bakteriostatiski pretmikrobu līdzekļi, un nelietot kopā ar baktericīdām antibiotikām, piemēram, beta-laktāmu grupas antibiotikām. Ieteicams ievērot 1‑2 stundu intervālu starp citu veterināro zāļu , kas satur polivalentos katjonus, lietošanas, jo tie samazina tetraciklīnu uzsūkšanos.
Doksiciklīns pastiprina antikoagulantu darbību.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Lietošanai dzeramajā ūdenī.

Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.
Zāles saturošā ūdens uzņemšana ir atkarīga no dzīvnieku klīniskā stāvokļa. Lai iegūtu pareizu devu, var būt nepieciešams attiecīgi pielāgot doksiciklīna koncentrāciju. Ieteicams izmantot atbilstoši kalibrētas mērierīces.

Devas:
Vistām
20 mg doksiciklīna uz kilogramu ķermeņa svara dienā (kas atbilst 46 mg veterināro zāļu uz kilogramu ķermeņa svara) dzeramajā ūdenī 5 dienas pēc kārtas.

Tītariem
25 mg doksiciklīna uz kilogramu ķermeņa svara dienā (kas atbilst 58 mg veterināro zāļu uz kilogramu ķermeņa svara) dzeramajā ūdenī 5 dienas pēc kārtas.

Lietošana:
Pamatojoties uz ieteikto devu un ārstējamo dzīvnieku skaitu un svaru, veterināro zāļu precīzu dienas koncentrāciju aprēķināt, izmantojot šādu formulu:

	..... mg veterināro zāļu uz kg ķermeņa svara dienā
	X
	ārstējamo dzīvnieku vidējais ķermeņa svars (kg)
	=.... mg veterināro zāļu uz litru dzeramā ūdens

	vidējais diennakts ūdens patēriņš (litri vienam dzīvniekam)
	



[bookmark: _Hlk37755165]Dienas devu dzeramajam ūdenim pievienot tā, lai viss zāles saturošais ūdens tiktu izdzerts 24 stundu laikā. Ik pēc 24 stundām sagatavot svaigu zāles saturošu dzeramo ūdeni. Ieteicams vispirms sagatavot koncentrētu šķīdumu – ne vairāk kā 100 g veterināro zāļu uz litru dzeramā ūdens, un, ja nepieciešams, to atšķaidīt līdz ārstnieciskai koncentrācijai. Šo koncentrēto šķīdumu var lietot arī proporcionālai zāļu pievienošanai dzeramajam ūdenim, izmantojot dozatoru.
Visiem ārstējamajiem dzīvniekiem nodrošināt brīvu pieeju dzirdinātavām. Ārstēšanas beigās dzirdināšanas aprīkojumu atbilstoši iztīrīt, lai nepieļautu atlikušo zāļu uzņemšanu subterapeitiskās devās. Zāles saturošajam ūdenim visā ārstēšanas laikā jābūt vienīgajam dzeramā ūdens avotam. Zāles saturošo ūdeni nedrīkst sagatavot vai uzglabāt metāla tvertnēs. Šo veterināro zāļu šķīdība ir atkarīga no vides pH, un pēc iemaisīšanas sārmainā šķīdumā tās izgulsnēsies. Lai nodrošinātu šo veterināro zāļu pilnīgu un stabilu izšķīšanu jebkurā ūdens daudzumā, ir nepieciešama minimāla koncentrācija. Minimālā koncentrācija dzeramajā ūdenī ir 200 mg veterināro zāļu uz litru ūdens. Dzīvniekus, kuriem nepieciešama mazāka koncentrācija, neārstēt ar šīm veterinārajām zālēm.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Mērķa sugu dzīvniekiem tolerances pētījumā nenovēroja blakusparādības, lietojot pieckārtīgu terapeitisko devu divas reizes ilgāk nekā ieteikts.
Ja ir aizdomas par toksicitātes izraisītām reakcijām ļoti izteiktas pārdozēšanas dēļ, zāļu lietošanu pārtraukt un pēc nepieciešamības uzsākt atbilstošu simptomātisko ārstēšanu.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Nav piemērojami.

3.12.	Ierobežojumu periods

[bookmark: _Hlk37683220]Gaļai un blakusproduktiem:
Vistām: 5 dienas.
Tītariem: 12 dienas.
Nelietot putniem, kuru olas izmanto cilvēku uzturā.

4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods:

QJ01AA02

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Doksiciklīns ir pussintētisks tetraciklīna atvasinājums. Tas iedarbojas ribosomu līmenī inhibējot olbaltumvielu sintēzi, galvenokārt piesaistoties baktēriju ribosomu 30S subvienībai. Doksiciklīns ir plaša spektra antibiotika. Tam ir raksturīga plaša spektra iedarbība pret grampozitīvām, gramnegatīvām, aerobām un anaerobām baktērijām, īpaši pret Mycoplasma gallisepticum, kas saistīts ar vistu un tītaru klīniskajām elpceļu infekcijām. 2003.–2009. gadā Francijā, Vācijā un Ungārijā izolētajiem M. gallisepticum celmiem doksiciklīna MIC90 bija 0,5 µg/ml.
M. gallisepticum izolātu rezistence pret doksiciklīnu ir reti sastopama (0 – 6% gadījumu). 
Kopumā ir aprakstīti četri mikroorganismu rezistences veidošanās mehānismi pret tetraciklīniem: samazināta tetraciklīnu uzkrāšanās (samazināta baktēriju šūnu sieniņas caurlaidības un aktīva izdalīšanās), baktēriju ribosomu olbaltumvielu aizsardzība, fermentatīva antibiotisko līdzekļu inaktivācija un rRNS mutācijas (kuras novērš tetraciklīna piesaistīšanos ribosomām). Tetraciklīnu rezistence parasti veidojas ar plazmīdu starpniecību vai ar citu kustīgu elementu (piemēram, konjugācijas transpozonu) palīdzību. Ir aprakstīta arī tetraciklīnu savstarpējā krusteniskā rezistence. Tā kā doksiciklīns labāk šķīst taukos un spēj labāk izkļūt caur šūnu membrānām (salīdzinājumā ar tetraciklīnu), tas saglabā noteiktas pakāpes efektivitāti pret mikroorganismiem ar iegūtu rezistenci pret tetraciklīnu.
Saskaņā ar CLSI noteikumiem par jutīgiem pret doksiciklīnu (izņemot streptokokus) tiek uzskatīti mikroorganismi, kuru MIC vērtība ir ≤ 4 µg/ml, par vidēji jutīgiem tiek uzskatīti mikroorganismi, kuru MIC vērtība ir 8 µg/ml, un par rezistentiem tiek uzskatīti mikroorganismi, kuru MIC vērtība ir ≥ 16 µg/ml.

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Kopumā doksiciklīns ātri un plaši uzsūcas no kuņģa un zarnu trakta, plaši izplatās organismā, netiek nozīmīgi metabolizēts un tiek izvadīts galvenokārt ar fekālijām.
Doksiciklīna farmakokinētika pēc vienas iekšķīgas devas uzņemšanas vistām un tītariem ir raksturīga ar pietiekami strauju un nozīmīgu uzsūkšanos no kuņģa un zarnu trakta. Atkarībā no vecuma un barības klātbūtnes kuņģa un zarnu traktā, vielas maksimālā koncentrācija vistu un tītaru plazmā tiek sasniegta attiecīgi 0,4–3,3 un 1,5–7,5 stundu laikā. Aktīvā viela plaši izplatās organismā, un tās Vd vērtība ir tuvu 1 vai lielāka par 1. Vistām eliminācijas pusperiods (4,8–9,4 stundas) ir īsāks nekā tītariem (7,9–10,8 stundas). Ja plazmā ir terapeitiska doksiciklīna koncentrācija, ar olbaltumvielām saistās 70 – 85% vielas. Biopieejamība vistām un tītariem ir attiecīgi 41 – 73% un 25 – 64%, turklāt tā ir atkarīga arī no vecuma un barības klātbūtnes kuņģa-zarnu traktā. Barības klātbūtne kuņģa-zarnu traktā salīdzinājumā ar doksiciklīna lietošanu tukšā dūšā samazina tā biopieejamību.
Ir aprakstīts, ka pēc ūdenī izšķīdinātu šo veterināro zāļu 5 dienu nepārtrauktas lietošanas devās 20 mg doksiciklīna/kg (vistām) un 25 mg doksiciklīna/kg (tītariem), visā ārstēšanas periodā doksiciklīna vidējā koncentrācija vistu un tītaru plazmā bija attiecīgi 1,86 ± 0,71 un 2,24 ± 1,02 µg/ml. Analizējot FK un FD datus par AUC/MIC90, abu sugu putnu organismā, iegūtās > 24 h vērtības atbilda prasībām attiecībā uz tetraciklīniem.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 
- konteiners: 3 gadi;
- spainis: 2 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 3 mēneši.
Derīguma termiņš pēc izšķīdināšanas saskaņā ar norādījumiem: 24 stundas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C.
Uzglabāt trauku cieši noslēgtu, lai pasargātu no gaismas.
Zāles saturošo dzeramo ūdeni sargāt no gaismas.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

- Konteiners: balts polipropilēna trauks, kas noslēgts ar zema blīvuma polietilēna vāku.
Konteiners satur 1 kg veterināro zāļu.
- Spainis: balts polipropilēna trauks, kas noslēgts ar polipropilēna vāku. 
Spainis satur 1, 2,5 vai 5 kg veterināro zāļu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk79763389]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.

6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Dopharma Research B.V.


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/15/0016


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 27/04/2015.

9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

03/2025

10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.
[bookmark: _Hlk73467306]
Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 


























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 

























MARĶĒJUMS


	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Konteiners un spaiņi



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Doxylin CT WSP 500 mg/g pulveris lietošanai dzeramajā ūdenī 

2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Doksiciklīns				433,3 mg/g
(doksiciklīna hiklāta veidā	500,0 mg/g)

3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

1 kg, 2,5 kg, 5 kg

4.	MĒRĶSUGAS

Vistām (broileri, vaislas broileri) un tītariem (broileri, vaislas putni).

5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Pulveris lietošanai dzeramajā ūdenī. 

7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periods:
Gaļai un blakusproduktiem: 
Vistām: 5 dienas.
Tītariem: 12 dienas.
Nelietot putniem, kuru olas izmanto cilvēku uzturā.

8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}

Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot 3 mēnešu laikā.
Pēc atvēršanas izlietot līdz ......
Pēc izsķīdināšanas dzeramajā ūdenī, izlietot 24 stundu laikā.

9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C.
Uzglabāt trauku cieši noslēgtu, lai pasargātu no gaismas.
Zāles saturošo dzeramo ūdeni sargāt no gaismas.


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Dopharma Research B.V.

14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/DCP/15/0016


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}




























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Doxylin CT WSP 500 mg/g pulveris lietošanai dzeramajā ūdenī vistām un tītariem


2.	Sastāvs

Doksiciklīns				433,3 mg/g
(doksiciklīna hiklāta veidā	500,0 mg/g)

Dzeltens, kristālisks pulveris.


3.	Mērķsugas

Vistas (broileri, vaislas broileri) un tītari (broileri, vaislas putni).


4.	Lietošanas indikācijas

Pret doksiciklīnu jutīgu Mycoplasma gallisepticum izraisītu klīnisku elpceļu infekciju ārstēšanai.


5.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot, ja ganāmpulkā ir konstatēta rezistence pret tetraciklīniem, iespējamas krusteniskās rezistences dēļ.
Nelietot dzīvniekiem ar aknu darbības traucējumiem.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Zāļu uzņemšana var būt atkarīga no slimā dzīvnieka stāvokļa, līdz ar to var būt mainīga. Ja dzīvnieki neuzņem pietiekami daudz dzeramo ūdeni, tie jāārstē parenterāli.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Ņemot vērā atšķirīgo baktēriju jutību pret doksiciklīnu (atkarībā no laika un ģeogrāfiskā novietojuma), stingri ieteicams ņemt paraugus bakterioloģiskām analīzēm un mikroorganismu jutības noteikšanai no saimniecībā esošiem slimajiem dzīvniekiem. Lietojot šīs veterinārās zāles atšķirīgi no lietošanas instrukcija dotajiem norādījumiem, tas var palielināt baktēriju izplatību, kuras ir rezistentas pret doksiciklīnu un samazināt ārstēšanas efektivitāti ar tetraciklīniem, iespējamas krusteniskās rezistences dēļ.
Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā oficiālā un reģionālā antimikrobiālā politika.
Izvairīties no oksidējušas dzirdināšanas ierīces izmantošanas.
Tā kā mērķa baktērijas var netikt izskaustas, šo veterināro zāļu lietošanu apvienot ar labturības prasību ievērošanu, piemēram, labu higiēnu, atbilstošu ventilāciju, neturot pārāk daudz dzīvnieku vienkopus. 

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Sagatavošanas un lietošanas laikā nepieļaut tiešu šo veterināro zāļu saskari ar ādu, acīm un gļotādām, kā arī putekļu daļiņu ieelpošanu. 
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret tetraciklīniem jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, izmantot individuālos aizsardzības līdzekļus, kas ietver, ūdensnecaurlaidīgus cimdus (piemēram, gumijas vai lateksa), aizsargbrilles un piemērotu masku pret putekļiem (piemēram, Eiropas standartam EN149 atbilstošu vienreizlietojamu pusmasku-respiratoru vai Eiropas standartam EN140 atbilstošu atkārtoti izmantojamu respiratoru ar standartam EN143 atbilstošu filtru). Pēc zāles saturoša dzeramā ūdens sagatavošanas, mazgāt skarto ādu. Ja notikusi nejauša nokļūšana acīs, skalot tās ar lielu daudzumu tīra ūdens. Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, nesmēķēt, neēst vai nedzert.
Ja notikusi nejauša norīšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. Sejas, lūpu vai acu iekaisums vai apgrūtināta elpošana ir daudz nopietnāki simptomi, kuru gadījumā nepieciešama tūlītēja medicīniskā palīdzība.

Grūsnība un laktācija:
[bookmark: _Hlk37245308]Laboratoriskajos pētījumos žurkām un trušiem netika konstatēta teratogēna, fetotoksiska vai maternotoksiska iedarbība.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Nelietot vienlaikus ar barību, kas lielā daudzumā satur polivalentos katjonus, piemēram, Ca2+, Mg2+, Zn2+ un Fe3+, jo var veidoties doksiciklīna un šo katjonu kompleksi. Nelietot kopā ar antacīdiem līdzekļiem, kaolīnu un dzelzs preparātiem, jo tetraciklīni ir bakteriostatiski pretmikrobu līdzekļi, un nelietot kopā ar baktericīdām antibiotikām, piemēram, beta-laktāmu grupas antibiotikām. Ieteicams ievērot 1‑2 stundu intervālu starp citu veterināro zāļu, kas satur polivalentos katjonus, lietošanas, jo tie samazina tetraciklīnu uzsūkšanos.
Doksiciklīns pastiprina antikoagulantu darbību.

Pārdozēšana:
Mērķa sugu dzīvniekiem tolerances pētījumā nenovēroja blakusparādības, lietojot pieckārtīgu terapeitisko devu divas reizes ilgāk nekā ieteikts.
Ja ir aizdomas par toksicitātes izraisītām reakcijām ļoti izteiktas pārdozēšanas dēļ, zāļu lietošanu pārtraukt un pēc nepieciešamības uzsākt atbilstošu simptomātisko ārstēšanu.

Būtiska nesaderība:
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.


7.	Blakusparādības

Vistas (broileri, vaislas broileri) un tītari (broileri, vaislas putni):

	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Alerģiskas reakcijas
Fotosensivitāte (patoloģiska ādas reakcija uz gaismu)



Ja rodas aizdomas par blakusparādībām, ārstēšana jāpārtrauc.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tirdzniecības atļaujas turētāja vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu:
https://www.pvd.gov.lv/lv.


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Lietošanai dzeramajā ūdenī.

Vistām: 20 mg doksiciklīna uz kilogramu ķermeņa svara dienā (kas atbilst 46 mg veterināro zāļu uz kilogramu ķermeņa svara) dzeramajā ūdenī 5 dienas pēc kārtas.
Tītariem: 25 mg doksiciklīna uz kilogramu ķermeņa svara dienā (kas atbilst 58 mg veterināro zāļu uz kilogramu ķermeņa svara) dzeramajā ūdenī 5 dienas pēc kārtas.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Pamatojoties uz ieteikto devu un ārstējamo dzīvnieku skaitu un svaru, veterināro zāļu precīzu dienas koncentrāciju aprēķināt, izmantojot šādu formulu:

	..... mg veterināro zāļu uz kg ķermeņa svara dienā
	x
	ārstējamo dzīvnieku vidējais ķermeņa svars (kg)
	

=.... mg veterināro zāļu uz litru dzeramā ūdens

	vidējais diennakts ūdens patēriņš (litri vienam dzīvniekam)
	


	
Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.
Zāles saturošā ūdens uzņemšana ir atkarīga no dzīvnieku klīniskā stāvokļa. Lai iegūtu pareizu devu, var būt nepieciešams attiecīgi pielāgot doksiciklīna koncentrāciju. Ieteicams izmantot atbilstoši kalibrētas mērierīces.
Dienas devu dzeramajam ūdenim pievienot tā, lai viss zāles saturošais ūdens tiktu izdzerts 24 stundu laikā. Ik pēc 24 stundām sagatavot svaigu zāles saturošu dzeramo ūdeni. Ieteicams vispirms sagatavot koncentrētu šķīdumu – ne vairāk kā 100 g veterināro zāļu uz litru dzeramā ūdens, un, ja nepieciešams, to atšķaidīt līdz ārstnieciskajai koncentrācijai. Šo koncentrēto šķīdumu var lietot arī proporcionālai zāļu pievienošanai dzeramajam ūdenim, izmantojot dozatoru.
Visiem ārstējamajiem dzīvniekiem nodrošināt brīvu pieeju dzirdinātavām. Ārstēšanas beigās dzirdināšanas aprīkojumu atbilstoši iztīrīt, lai nepieļautu atlikušo zāļu uzņemšanu subterapeitiskās devās. Zāles saturošajam ūdenim visā ārstēšanas laikā jābūt vienīgajam dzeramā ūdens avotam. Zāles saturošo ūdeni nedrīkst sagatavot vai uzglabāt metāla tvertnēs. Šo veterināro zāļu šķīdība ir atkarīga no vides pH, un pēc iemaisīšanas sārmainā šķīdumā tās izgulsnēsies. Lai nodrošinātu šo veterināro zāļu pilnīgu un stabilu izšķīšanu jebkurā ūdens daudzumā, ir nepieciešama minimāla koncentrācija. Minimālā koncentrācija dzeramajā ūdenī ir 200 mg veterināro zāļu uz litru ūdens. Dzīvniekus, kuriem nepieciešama mazāka koncentrācija, neārstēt ar šīm veterinārajām zālēm.


10.	Ierobežojumu periods

Gaļai un blakusproduktiem:
Vistām: 5 dienas.
Tītariem: 12 dienas.
Nelietot putniem, kuru olas izmanto cilvēku uzturā.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C.
Uzglabāt trauku cieši noslēgtu, lai pasargātu no gaismas.
Zāles saturošu dzeramo ūdeni sargāt no gaismas.
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā pēc Exp.
Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 3 mēneši.
Derīguma termiņš pēc izšķīdināšanas saskaņā ar norādījumiem: 24 stundas.


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.

Jautājiet savam veterinārārstam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.



14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/DCP/15/0016

Iepakojuma lielumi
Konteiners: 1 kg.
Spainis: 1, 2,5, 5 kg.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

03/2025

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer
Nīderlande

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Dopharma B.V.
Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer 
Nīderlande

[bookmark: _Hlk73552585]Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
UAB Magnum Veterinarija 
Martinavos g. 8 Martinavos k. 
54475 Kauno r. Lithuania
Tel +370 61616505
r.vigeliene@magnumvet.lt

	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA- APVIENOTAIS MARĶĒJUMA UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJAS TEKSTS

Konteiners un spaiņi 




1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS 

Doxylin CT WSP 500 mg/g pulveris lietošanai dzeramajā ūdenī vistām un tītariem


2.	SASTĀVS 

Doksiciklīns				433,3 mg/g
(doksiciklīna hiklāta veidā	500,0 mg/g)

Dzeltens, kristālisks pulveris.

3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

1 kg, 2,5 kg, 5 kg

4.	MĒRĶSUGAS 

Vistām (broileri, vaislas broileri) un tītariem (broileri, vaislas putni).

5.	LIETOŠANAS INDIKĀCIJAS 

Lietošanas indikācijas
Pret doksiciklīnu jutīgu Mycoplasma gallisepticum izraisītu klīnisku elpceļu infekciju ārstēšanai.


6.	KONTRINDIKĀCIJAS

Kontrindikācijas
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot, ja ganāmpulkā ir konstatēta rezistence pret tetraciklīniem, iespējamas krusteniskās rezistences dēļ.
Nelietot dzīvniekiem ar aknu darbības traucējumiem.


7.	ĪPAŠI BRĪDINĀJUMI

Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Zāļu uzņemšana var būt atkarīga no slimā dzīvnieka stāvokļa, līdz ar to var būt mainīga. Ja dzīvnieki neuzņem pietiekami daudz dzeramo ūdeni, tie jāārstē parenterāli.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Ņemot vērā atšķirīgo baktēriju jutību pret doksiciklīnu (atkarībā no laika un ģeogrāfiskā novietojuma), stingri ieteicams ņemt paraugus bakterioloģiskām analīzēm un mikroorganismu jutības noteikšanai no saimniecībā esošiem slimajiem dzīvniekiem. Lietojot šīs veterinārās zāles atšķirīgi no marķējumā dotajiem norādījumiem, tas var palielināt baktēriju izplatību, kuras ir rezistentas pret doksiciklīnu un samazināt ārstēšanas efektivitāti ar tetraciklīniem, iespējamas krusteniskās rezistences dēļ.
Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā oficiālā un reģionālā antimikrobiālā politika.
Izvairīties no oksidējušas dzirdināšanas ierīces izmantošanas.
Tā kā mērķa baktērijas var netikt izskaustas, šo veterināro zāļu lietošanu apvienot ar labturības prasību ievērošanu, piemēram, labu higiēnu, atbilstošu ventilāciju, neturot pārāk daudz dzīvnieku vienkopus.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Sagatavošanas un lietošanas laikā nepieļaut tiešu šo veterināro zāļu saskari ar ādu, acīm un gļotādām, kā arī putekļu daļiņu ieelpošanu. 
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret tetraciklīniem jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, izmantot individuālos aizsardzības līdzekļus, kas ietver, ūdensnecaurlaidīgus cimdus (piemēram, gumijas vai lateksa), aizsargbrilles un piemērotu masku pret putekļiem (piemēram, Eiropas standartam EN149 atbilstošu vienreizlietojamu pusmasku-respiratoru vai Eiropas standartam EN140 atbilstošu atkārtoti izmantojamu respiratoru ar standartam EN143 atbilstošu filtru). Pēc zāles saturoša dzeramā ūdens sagatavošanas, mazgāt skarto ādu. Ja notikusi nejauša nokļūšana acīs, skalot tās ar lielu daudzumu tīra ūdens. Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, nesmēķēt, neēst vai nedzert.
Ja notikusi nejauša norīšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. Sejas, lūpu vai acu iekaisums vai apgrūtināta elpošana ir daudz nopietnāki simptomi, kuru gadījumā nepieciešama tūlītēja medicīniskā palīdzība.

Grūsnība un laktācija:
Laboratoriskajos pētījumos žurkām un trušiem netika konstatēta teratogēna, fetotoksiska vai maternotoksiska iedarbība.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Nelietot vienlaikus ar barību, kas lielā daudzumā satur polivalentos katjonus, piemēram, Ca2+, Mg2+, Zn2+ un Fe3+, jo var veidoties doksiciklīna un šo katjonu kompleksi. Nelietot kopā ar antacīdiem līdzekļiem, kaolīnu un dzelzs preparātiem, jo tetraciklīni ir bakteriostatiski pretmikrobu līdzekļi, un nelietot kopā ar baktericīdām antibiotikām, piemēram, beta-laktāmu grupas antibiotikām. Ieteicams ievērot 1-2 stundu intervālu starp citu veterināro zāļu, kas satur polivalentos katjonus, lietošanas, jo tie samazina tetraciklīnu uzsūkšanos.
Doksiciklīns pastiprina antikoagulantu darbību.

Pārdozēšana:
Mērķa sugu dzīvniekiem tolerances pētījumā nenovēroja blakusparādības, lietojot pieckārtīgu terapeitisko devu divas reizes ilgāk nekā ieteikts.
Ja ir aizdomas par toksicitātes izraisītām reakcijām ļoti izteiktas pārdozēšanas dēļ, zāļu lietošanu pārtraukt un pēc nepieciešamības uzsākt atbilstošu simptomātisko ārstēšanu.

Būtiska nesaderība:
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.

8.	BLAKUSPARĀDĪBAS

Blakusparādības

Vistas (broileri, vaislas broileri) un tītari (broileri, vaislas putni):

	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Alerģiskas reakcijas
Fotosensivitāte (patoloģiska ādas reakcija uz gaismu)



Ja rodas aizdomas par blakusparādībām, ārstēšana jāpārtrauc.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tirdzniecības atļaujas turētāja vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu:
https://www.pvd.gov.lv/lv.


	9.	DEVA KATRAI DZĪVNIEKU SUGAI, LIETOŠANAS VEIDS UN METODE



Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Lietošanai dzeramajā ūdenī.

Vistām: 20 mg doksiciklīna uz kilogramu ķermeņa svara dienā (kas atbilst 46 mg veterināro zāļu uz kilogramu ķermeņa svara) dzeramajā ūdenī 5 dienas pēc kārtas.
Tītariem: 25 mg doksiciklīna uz kilogramu ķermeņa svara dienā (kas atbilst 58 mg veterināro zāļu uz kilogramu ķermeņa svara) dzeramajā ūdenī 5 dienas pēc kārtas.

[bookmark: _Hlk88479694]10.	IETEIKUMI PAREIZAI LIETOŠANAI

Ieteikumi pareizai lietošanai

Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.
Zāles saturošā ūdens uzņemšana ir atkarīga no dzīvnieku klīniskā stāvokļa. Lai iegūtu pareizu devu, var būt nepieciešams attiecīgi pielāgot doksiciklīna koncentrāciju. Ieteicams izmantot atbilstoši kalibrētas mērierīces.

Pamatojoties uz ieteikto devu un ārstējamo dzīvnieku skaitu un svaru, veterināro zāļu precīzu dienas koncentrāciju aprēķināt, izmantojot šādu formulu:

	..... mg veterināro zāļu uz kg ķermeņa svara dienā
	x
	ārstējamo dzīvnieku vidējais ķermeņa svars (kg)
	

=.... mg veterināro zāļu uz litru dzeramā ūdens

	vidējais diennakts ūdens patēriņš (litri vienam dzīvniekam)
	


	
Dienas devu dzeramajam ūdenim pievienot tā, lai viss zāles saturošais ūdens tiktu izdzerts 24 stundu laikā. Ik pēc 24 stundām sagatavot svaigu zāles saturošu dzeramo ūdeni. Ieteicams vispirms sagatavot koncentrētu šķīdumu – ne vairāk kā 100 g veterināro zāļu uz litru dzeramā ūdens, un, ja nepieciešams, to atšķaidīt līdz ārstnieciskajai koncentrācijai. Šo koncentrēto šķīdumu var lietot arī proporcionālai zāļu pievienošanai dzeramajam ūdenim, izmantojot dozatoru.
Visiem ārstējamajiem dzīvniekiem nodrošināt brīvu pieeju dzirdinātavām. Ārstēšanas beigās dzirdināšanas aprīkojumu atbilstoši iztīrīt, lai nepieļautu atlikušo zāļu uzņemšanu subterapeitiskās devās. Zāles saturošajam ūdenim visā ārstēšanas laikā jābūt vienīgajam dzeramā ūdens avotam. Zāles saturošo ūdeni nedrīkst sagatavot vai uzglabāt metāla tvertnēs. Šo veterināro zāļu šķīdība ir atkarīga no vides pH, un pēc iemaisīšanas sārmainā šķīdumā tās izgulsnēsies. Lai nodrošinātu šo veterināro zāļu pilnīgu un stabilu izšķīšanu jebkurā ūdens daudzumā, ir nepieciešama minimāla koncentrācija. Minimālā koncentrācija dzeramajā ūdenī ir 200 mg veterināro zāļu uz litru ūdens. Dzīvniekus, kuriem nepieciešama mazāka koncentrācija, neārstēt ar šīm veterinārajām zālēm.


11.	IEROBEŽOJUMU PERIODS 

Ierobežojumu periods
Gaļai un blakusproduktiem:
 Vistām: 5 dienas.
Tītariem: 12 dienas.
Nelietot putniem, kuru olas izmanto cilvēku uzturā.


12.	 ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI 

Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C.
Uzglabāt trauku cieši noslēgtu, lai pasargātu no gaismas.
Zāles saturošu dzeramo ūdeni sargāt no gaismas.
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā pēc Exp.
Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.


13.	ĪPAŠI NORĀDĪJUMI ATKRITUMU IZNĪCINĀŠANAI

Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai 

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.

Jautājiet savam veterinārārstam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


14.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


15.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI UN IEPAKOJUMA LIELUMI
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Iepakojuma lielumi

- Konteiners: 1 kg.
- Spainis: 1, 2,5, 5 kg
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


16.	DATUMS, KAD ETIĶETE PĒDĒJO REIZI PĀRSKATĪTA

Datums, kad etiķete pēdējo reizi pārskatīta

03/2025

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē. (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


17.	KONTAKTINFORMĀCIJA

Kontaktinformācija

Tirdzniecības atļaujas turētājs:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer
Nīderlande

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Dopharma B.V.
Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer 
Nīderlande

Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
UAB Magnum Veterinarija 
Martinavos g. 8 Martinavos k. 
54475 Kauno r. Lithuania
Tel +370 61616505
r.vigeliene@magnumvet.lt


18.	CITA INFORMĀCIJA



19.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


20.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}

Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas 3 mēneši.
Pēc atvēršanas izlietot līdz ......
Pēc izsķīdināšanas dzeramajā ūdenī, izlietot 24 stundu laikā.



21.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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