ANEKS I

WYKAZ NAZW, POSTAC FARMACEUTYCZNA, MOC
WETERYNARYJINYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH, GATUNKI
ZWIERZAT, DROGA PODANIA, WSKAZANIA/ OKRESY
KARENCJI I WNIOSKODAWCY/ PODMIOTY
ODPOWIEDZIALNE POSIADAJACE POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU W PANSTWACH
CZLONKOWSKICH

1/80



Panstwo Whnioskodawca/ | Nazwa wiasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot : . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
Austria Chevita Doxymax 500 Hyklan 500 mg/g Proszek Swinie, Kurczaki: Kurczaki: 25 | Migso i podroby:
Tierarzneimittel doksycykliny doustny kurczaki 3-5 dni, podanie mg hyklanu kurczaki (brojlery):
Gesellschaft mg/g - Pulver zur (brojlery) doustne z wodg doksycykliny | 5 dni;
m.b.H.KaplanstraB | Herstellung einer pitna /kg mc/dobe | Jaja: nie stosowac u
e 10 AT Lésung zum =1g kur niosek
4600 Wels . . proszku/20
AUSTRIA Einnehmen far kg/dobe Wskazania: zakazenia
Schweine und uktadu oddechowego
Hihner wywofane przez
Mycoplasma spp.
(M.gallisepticum),
Escherichia coli,
posocznica wywotana
przez Pasteurella
multocida
Belgia DOPHARMA B.V. Doxycycline 50% | Hyklan 500 mg/g Proszek Cielaki, $winie, | Dréb: 3-5 dni Mieso i podroby:
Zalmweg 24, Dopharma doksycykliny rozpuszczal dréb 50 mg/kg/dobe 500 g/1000 1 | 6 dni
P.O. BOX 205 ny w wodzie wody pitnej
4940 AE Wskazania: zakazenia
Raamsdonksveer drég oddechowych
THE i przewodu
NETHERLANDS pokarmowego
wywolane przez
drobnoustroje
Belgia VIRBAC S.A. Pulmodox 50% Hyklan 500 mg/g Proszek Cielaki, $winie, | Dréb: 3-5 dni Mieso i podroby:
lére avenue - doksycykliny rozpuszczal | dréb 50 mg/kg/dobe 500 g/1000 | | 6 dni
2065 m - L.I.D. ny w wodzie wody pitnej
06516 CARROS Wskazania: zakazenia
FRANCE drdég oddechowych
i przewodu
pokarmowego
wywotane przez
drobnoustroje
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Panstwo Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot . . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
Belgia Eurovet Animal Soludox 50% Hyklan 500 mg/g Proszek Swinie, drob Drob: 3-4 dni Mieso i podroby:
Health B.V. doksycykliny rozpuszczal 10-20 mg/kg/dobe | 100-200 3 dni/10 mg/kg
Handelsveg 25 ny w wodzie g/1000 | 12 dni/20 mg/kg
PO Box 179 wody pitnej
5530 AD Bladel Wskazania: choroby
THE uktadu oddechowego
NETHERLANDS
Belgia Eurovet Animal Soludox 15% ad. | Hyklan 150 mg/g Proszek Swinie, cielaki, | Dréb: 3-5 dni Mieso i podroby:
Health B.V. us. vet.. doksycykliny rozpuszczal drob, ptaki 10-20 mg/kg/dobe | 500 g/1000 | | 7 dni
Handelsveg 25 ny w wodzie | ozdobne, wody pitnej
PO Box 179 gotebie Wskazania: choroby
5530 AD Bladel drég oddechowych
THE wywotane przez
NETHERLANDS drobnoustroje
Belgia Huvepharma N.V. Hydrodoxx 500 Hyklan 500 mg/g Proszek do Kurczaki Podanie doustne 20 mg Mieso i podroby:
Uitbreidingstraat mg/g water- doksycykliny hyklanu sporzadzani | (brojlery) (z woda pitna) doksycykliny | kurczaki: 6 dni
80 soluble powder doksycykliny | a roztworu i Swinie (w postaci Nie stosowac u ptakdéw
2600 Antwerpen doustnego (tuczniki) hyklanu)/kg niosek produkujacych
BELGIUM przez 3-5 jaja przeznaczone do
dni spozycia przez ludzi
Wskazania: kurczaki
(brojlery): profilaktyka
i leczenie przewlektej
choroby uktadu
oddechowego (CRD)
wywotanej przez
Mycoplasma
gallisepticum.
Butgaria Farma Sis OOD Doxinyl Hyklan 100 mg/ml Zawiesina Dréb Z woda pitng 50-100 ml Mieso - 5 dni
4 San Stefano Str. 10% Oral doksycykliny doustna preparatu
Dobrich Suspension Doxinyl 10%
BULGARIA na 100 |
wody pitnej
na dobe
(50-100 mg
doksycykliny
na 1| wody
pitnej) przez
3-5 dni

3/82




Panstwo

Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot . . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
Butgaria Farma Sis OOD Cyvadox 10% Hyklan 100 mg/ml Zawiesina Dréb Z woda pitna 0,5-1 ml na Mieso - 7 dni
4 San Stefano Str. doksycykliny doustna 1 | wody
Dobrich pitnej na
BULGARIA dobe \3-5
dni\ 50-100
mg
doksycykliny
Butgaria DOPHARMA B.V. Doxycycline 50% | Hyklan 500 mg/g Proszek Dréb Z woda pitna 500 g Mieso - 4 dni
Zalmweg 24, W.S.p. doksycykliny rozpuszczal preparatu
P.O. BOX 205 ny w wodzie Doxycycline
4940 AE 50% W.s.p.
Raamsdonksveer na 100 |
THE wody pitnej
NETHERLANDS /3-5 dni/
Butgaria Farmavet OOD Doxycycline 20% | Hyklan 200 mg/g Proszek Drob Z woda pitng 5049 Mieso - 7 dni
40 Otec Paisij Str. Pulvis solubilis doksycykliny rozpuszczal preparatu
Shumen ny w wodzie Doxycycline
BULGARIA 20% na 100
| wody pitnej
/ 3-5 dni/
Butgaria Interchemie Doxy - WS Hyklan 200 mg/g Proszek Dréb Z woda pitng 1 kg Mieso - 7 dni
Werken doksycykliny rozpuszczal preparatu
De Adelaar BV ny w wodzie Doxy-WS na
Hosterweg 26a 2000-4000 |
5811 Ccastenray wody pitnej
THE
NETHERLANDS
Butgaria Ceva Sante Doxyvit 50 % Hyklan 500 mg/g Proszek Dréb Z woda pitng 2-3g Mieso - 7 dni
Animale France WSP doksycykliny rozpuszczal preparatu
La Balastiere ny w wodzie Doxyvit 50%
33501 Libourne WSP na 10 |
Cedex wody pitnej
FRANCE przez 5 dni,
co
odpowiada
100-150 mg
doksycykliny
na 1 litr
wody
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Panstwo Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot . . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
Butgaria Ceva Sante Doxyvit 100 Hyklan 100 mg/g Proszek Drob Z woda pitna 10 mg Mieso - 7 dni
Animale France doksycykliny rozpuszczal preparatu
La Balastiere ny w wodzie Doxyvit na
33501 Libourne kg masy
Cedex ciata na
FRANCE dobe
Butgaria Vetpartners OOD Polidoxichem Hyklan 500 mg/g Proszek Dréb Z woda pitng 50-100 mg Mieso - 7 dni
Ivan Asen Str. 500/WSP doksycykliny rozpuszczal doksycykliny
4270 Parvomaj ny w wodzie na 1 | wody
BULGARIA pitnej /3-5
dni/ co
odpowiada
0,1-0,2¢g
preparatu
Polidoxichem
500 WSP na
1 | wody
pitnej na
dobe
Butgaria Biovet AD Vibravet 10% Hyklan 100 mg/g Proszek Dréb Z woda pitng, 1lg Mieso - 7 dni
39 Petar Rakov Water soluble doksycykliny rozpuszczal preparatu
Str. premix ny w wodzie Vibravet
4550 Peshtera 10% na 11
BULGARIA wody pitnej,
co
odpowiada
67-100 mg
doksycykliny
na dobe.
5 dni
Cypr PREMIER HIPRADOXI -S Hyklan 100 mg Roztwor Swinie, Podanie doustne Brojlery: 50- | Brojlery: migso: 5 dni
SHUKUROGLOU doksycykliny doustny kurczaki z woda pitng, 100 mg Swinie: mieso: 6 dni
LTD (brojlery) hyklanu
doksycykliny
/I wody
przez 3-5
dni
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Panstwo Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot . . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
Czechy Industria Italiana DOXIPAN 20 Hyklan 20 g/100 g Proszek do Kurczaki Podawac doustnie Brojlery: Kurczaki brojlery:
Integratori TREIL doksycykliny sporzadzani | brojlery, indyki | z woda pitng przez | 5-7,5g mieso i podroby: 5
S.p.A. a roztworu 5 dni. produktu/10 | dni.
Viale Corassori 62 doustnego | wody pitnej | Indyki: mieso
41100 Modena Indyki: i podroby: 10 dni
ITALY 10-20 mg
doksycykliny | Wskazania:
/kg masy Kurczaki brojlery:
ciata przewlekte choroby
uktadu oddechowego
i towarzyszace
zakazenia.
Indyki: choroby
wywotane przez
drobnoustroje Gram-
dodatnie i Gram-
ujemne i mykoplazmy,
zwlaszcza zespot
oddechowy i stawowy
wywofany przez
mykoplazmy i/lub
gronkowce.
Czechy Pharmagal s.r.o., DOXYGAL Hyklan 50 mg/1g Proszek do Dréb Podawac doustnie Leczniczo- Mieso i podroby: 7 dni.
Murgasova 5, 949 doksycykliny sporzadzani z woda pitng przez | profilaktyczn | Produkt
01 Nitra, Slovak a roztworu 3-5 dni. ie: 50 mg niedopuszczony do
Republic doustnego doksycykliny | stosowania u kur
/1 1 wody niosek produkujacych
pitnej jaja przeznaczone do
spozywania przez
Leczniczo: ludzi.
100 mg
doksycykliny | Wskazania: leczenie
/1 1 wody wtérnych zakazen
pitnej bakteryjnych w

nastepstwie chordb o
podfozu wirusowym.
Drob: CRD
(mykoplazmoza),
kolibakterioza
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Panstwo Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot . . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
Czechy Lavet DOXYVIT 40 % Hyklan 40 g/100 g Proszek do Kurczaki Podawac doustnie 1. Leczenie Kurczaki brojlery,
Pharmaceuticals doksycykliny sporzadzani | brojlery, indyki | z woda pitna przez | ciagte: indyki: mieso
Ltd., 1161 a roztworu 3-5 dni. 1,09 i podroby: 4 dni.
Budapest Otto u. doustnego preparatu Produkt
14, Hungary DOXYVIT niedopuszczony do
40% na 3-6 stosowania u kur
| wody pitnej | niosek produkujacych
jaja przeznaczone do
2. Leczenie spozywania przez
pulsowe: ludzi.
10-20 mg
doksycykliny | Wskazania:
/kg mc w Leczenie i profilaktyka
odstepach co | zakazen drdg
4-8 godzin. oddechowych,
przewodu
pokarmowego
i zakazen

ogolnoustrojowych
wywotanych przez
drobnoustroje
wrazliwe na
doksycykline

u kurczakoéw brojleréw
i indykdéw. Przewlekta
choroba ukfadu
oddechowego
(Mycoplasma
gallisepticum,
Escherichia coli)
Zapalenie workow
powietrznych
(Mycoplasma
meleagridis)
Zakazne zapalenie
btony maziowej
(Mycoplasma
synoviae)
Pastereloza ptakéw
(Pasteurella multocida)
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Panstwo

Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot . . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
Zakazenia wywotane
przez Bordetella
u indykéw (Bordetella
avium)
Katar zakazny
(Haemophilus
paragallinarum)
Kolibakterioza
(Escherichia coli)
Martwicze zapalenie
jelit (Clostridium
perfringens)
Chlamydioza
(Chlamydia psittaci)
Czechy Laboratorios KARIDOX 100 Hyklan 100 mg/1 ml | Roztwér Kurczaki Podawac doustnie 10-20 mg Kurczaki (brojlery):
Karizoo S.A mg/ml doksycykliny doustny brojlery z woda pitng przez | doksycykliny | mieso i podroby:
Poligono Industrial 3-5 dni. /kg masy 7 dni.
La Borda ciata/dobe Produkt
Mas Pujades (tzn. 0,5-1,0 | niedopuszczony do
11-12 ml stosowania u kur
08140 Caldes de produktu/I niosek produkujacych
Montbui wody jaja przeznaczone do
Barcelona pitnej/dobe). | spozywania przez ludzi
SPAIN

Wskazania:
profilaktyka i leczenie
przewlektej choroby
uktadu oddechowego
(CRD) i mykoplazmozy
wywotanych przez
drobnoustroje
wrazliwe na
doksycykline.
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Panstwo Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot . . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
Czechy Tekro, spol. s.r.0., | MEDITEK DOX Hyklan 100 g/kg Proszek do Brojlery Podawac doustnie 10 mg Kurczaki (brojlery):
Visniova 2/484, 100 doksycykliny sporzadzani z wodq pitng przez | hyklanu mieso i podroby: 7 dni
140 00 Praha 4, a roztworu 3-5 dni. doksycykliny
Czech Republic doustnego /1 kg masy Wskazania:
ciata (1,0 kg | profilaktyka i leczenie
produktu/10 | zakazen drdog
00 | wody oddechowych i
pitnej) przewodu
pokarmowego u $win
i brojleréw,
wywotanych przez
patogeny wrazliwe na
doksycykline. Produkt
jest skuteczny
przeciwko wielu
bakteriom opornym na
dziatanie tetracyklin
pierwszej generacji.
Czechy CHEMO IBERICA, ORIDOX 100 Hyklan 100 mg/1 ml | Roztwér Kurczaki Podawac doustnie 10-20 mg Kurczaki (brojlery):
S.A. Gran Via mg/ml, peroralni | doksycykliny doustny brojlery z woda pitng przez | doksycykliny | mieso i podroby:
Carlos III, 98 72 roztok pro 3-5 dni. /kg masy 7 dni.
Edificio Trade podani v pitné ciata/dobe Jaja: produkt

08028 Barcelona
SPAIN

vodé pro brojlery
a prasata

(tzn. 0,5-1,0
ml
produktu/I
wody
pitnej/dobe)

niedopuszczony do
stosowania u kur
niosek produkujacych
jaja przeznaczone do
spozywania przez ludzi

Wskazania:
profilaktyka i leczenie
przewlektej choroby
uktadu oddechowego
(CRD) i mykoplazmozy
wywotanych przez
drobnoustroje
wrazliwe na
doksycykline.
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Panstwo Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot . . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
Czechy VIRBAC S.A. Pulmodox O.S.P. Hyklan 0,05g/1g Proszek do Drob Podawac doustnie Drob w Kurczaki (brojlery):
lére avenue - 5% doksycykliny sporzadzani z wodq pitng przez | wieku do 2 mieso i podroby:
2065 m - L.I.D. a roztworu 3-5 dni. tygodni: 1 g | 4 dni. Produkt
06516 CARROS doustnego produktu na niedopuszczony do
FRANCE 1 | wody stosowania u kur
pitnej na niosek produkujacych
dobe jaja przeznaczone do
Drob w spozywania przez
wieku od 2 ludzi.
tygodni: 2 g
produktu na Wskazania:
1 | wody Leczenie zakazen
pitnej na uktadu oddechowego
dobe wywotanych przez
Czas trwania | patogeny wrazliwe na
leczenia: 3-5 | doksycykline u
dni. kurczakdéw
(brojleréw).
Czechy KELA Laboratoria Respidox 5 % Hyklan 50mg/1g Proszek do Dréb Podawa¢ doustnie | 2 g Dréb: mieso
n.v. doksycykliny sporzadzani z wodg pitng przez | produktu/1 | | i podroby: 7 dni
Industrial Zone a roztworu 3 dni. wody pitnej Produkt
De Kiluis" doustnego niedopuszczony do

St. Lenaartseweg
48

2320 Hoogstraten
BELGIUM

stosowania u kur
niosek produkujacych
jaja przeznaczone do
spozywania przez
ludzi.

Wskazania: leczenie
zakazen wywotanych
przez drobnoustroje
wrazliwe na
doksycykline.

Drob: CRD,
kolibakterioza,
zapalenie btony
Sluzowej jamy
nosowej, zapalenie
mazidwki,
salmonelloza,
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Panstwo Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot . . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
pastereloza ptakow,
chlamydioza
Czechy COOPHAVET RONAXAN P.S. Hyklan 50mg/1g Proszek do Kurczaki Podawac¢ doustnie 10 mg Kurczaki (brojlery):
Saint Herblon 5% doksycykliny sporzadzani z woda pitng przez | doksycykliny | mieso i podroby: 4 dni
44150 Ancenis a roztworu 5 dni. / kg masy Produkt
FRANCE doustnego ciata/dobe niedopuszczony do
(tzn. 1 g stosowania u kur
produktu/ 5 niosek produkujacych
kg masy jaja przeznaczone do
ciata). spozywania przez
ludzi.
Wskazania: leczenie
zakazen ukfadu
oddechowego
wywotanych przez
patogeny wrazliwe na
doksycykline u
kurczakow
(brojleréw).
Czechy LABORATORIOS Doxycycline Hyklan 500 mg/g Proszek Drob Podanie doustne 20 6 dni
CALIER, S.A. Calier 500 mg/g doksycykliny rozpuszczal Swinie 3-5 dni mg/kg/dobe Profilaktyka i leczenie
BARCELONES, 26 ny w wodzie przewlektej choroby
08520 Les uktadu oddechowego
Franqueses del (CRD) wywotanej
Valles przez Mycoplasma
SPAIN gallisepticum
Czechy Ceva Animal DOXYVIT 100 Chlorowodore | 100 g/ Proszek do Dréb Podawac doustnie 10 mg Mieso i podroby: 7 dni.
Health Slovakia k 1000 g sporzadzani | (kurczaki, z woda pitng przez | doksycykliny | Produkt
spol. s.r.o. doksycykliny a roztworu indyki, gesi) 5 dni. / kg masy niedopuszczony do
Racianska 77 doustnego ciata na stosowania u kur
831 02 Bratislava dobe, tzn. niosek produkujacych
SLOVAKIA 0,1g jaja przeznaczone do
preparatu spozywania przez
DOXYVIT ludzi.
100/ kg
masy ciata Wskazania: leczenie

i profilaktyka zakazen
drog oddechowych,
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Pfﬁslfwo Wnigsl;od_avtvca/ Nazwa wiasna INN Moc Posta¢ Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okre\:l(-l‘(,) karencji/
cztonkows odmio . . skazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
przewodu
pokarmowego
i zakazen

ogolnoustrojowych
wywotanych przez
drobnoustroje
wrazliwe na
doksycykline u kur,
indykow i gesi:
przewlekta choroba
uktadu oddechowego
(Mycoplasma
gallisepticum,
Escherichia coli),
zapalenie workéw
powietrznych
(Mycoplasma
meleagridis), zapalenie
btony maziowej
(Mycoplasma
synoviae), pastereloza
ptakow (Pasteurella
multocida), zakazenia
wywofane przez
Bordetella u indykow
(Bordetella avium),
katar zakazny
(Haemophilus
paragallinarum),
kolibakterioza
(Escherichia coli),
martwicze zapalenie
jelit (Clostridium
perfringens),
chlamydioza
(Chlamydia psittaci);
profilaktyka zakazen
w warunkach stresu
(szczepienia, zmiana
miejsca pobytu,
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Panstwo Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot . . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
transport)
Dania Laborartorios Karidox Hyklan 10% Roztwér Kurczaki, Podanie doustne Kurczaki: Kurczaki przeznaczone
Karizoo doksycykliny doustny Swinie (z woda pitna) 10-20 mg do uboju: 7 dni
S.A. Pol. Ind. La przez 3-5 dni hyklanu Jaja: nie stosowac u
Borda c/Mas doksycykliny | drobiu produkujacego
Pujades 11-12 na kg masy jaja przeznaczone do
Caldes de Montbui ciata na spozywania przez
08140 dobe przez ludzi.
SPAIN 3-5 dni (tzn.
0,5-1,0 ml Wskazania:
produktu/litr | profilaktyka i leczenie
wody/dobe) CRD i mykoplazmozy
wywotanych przez
drobnoustroje
wrazliwe na
doksycykline.
Dania CHEMO IBERICA, Oridox Hyklan 10% Roztwér Kurczaki, Podanie doustne Kurczaki: Kurczaki przeznaczone
S.A. doksycykliny doustny Swinie (z woda pitna) 10-20 mg do uboju: 7 dni
Gran Via Carlos przez 3-5 dni hyklanu Jaja: nie stosowac u
II1, 98 72 doksycykliny | drobiu produkujacego
Edificio Trade na kg masy jaja przeznaczone do
08028 Barcelona ciata na spozywania przez
SPAIN dobe przez ludzi.
3-5 dni (tzn.
0,5-1,0 ml Wskazania:
produktu/litr | profilaktyka i leczenie
wody/dobe) CRD i mykoplazmozy

wywotanych przez
drobnoustroje
wrazliwe na
doksycykline.

13/82




Panstwo Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot . . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
Dania Huvepharma N.V. HydroDoxx Hyklan 500 mg/g Proszek do Kurczaki Podanie doustne 20 mg Mieso i podroby:
Uitbreidingstraat doksycykliny hyklanu sporzadzani | (brojlery) i (z woda pitna) doksycykliny | Kurczaki: 6 dni
80 doksycykliny | a roztworu Swinie (w postaci Nie stosowac u ptakow
2600 Antwerpen doustnego (tuczniki) hyklanu)/kg niosek produkujacych
BELGIUM przez 3-5 jaja przeznaczone do
dni spozycia przez ludzi.
Wskazania: kurczaki
(brojlery): profilaktyka
i leczenie przewlekitej
choroby uktadu
oddechowego (CRD)
wywotanej przez
Mycoplasma
gallisepticum.
Estonia Laboratorios Hipra | Hipradoxi-S Hyklan 100 mg/ml Koncentrat Kurczaki Podanie doustne z | 50...100 mg Mieso i podroby: 5 dni.
S.A. doksycykliny do (brojlery) woda pithg doksycykliny | Produkt
Avda La Selva 135 sporzadzani /1 litr wody niedopuszczony do
17170 Amer a roztworu stosowania u ptakow
(Girona) doustnego niosek produkujacych
SPAIN jaja przeznaczone do
spozywania przez
ludzi.
Wskazania:
kolibakterioza, CRD
i zakazenia
towarzyszace.
Estonia Laboratorios Hipra | Hipradoxi-P Hyklan 100 mg/g Proszek do Kurczaki Podanie doustne z | 20 mg Mieso i podroby: 5 dni.
S.A. doksycykliny sporzadzani | (brojlery) woda pitng doksycykliny | Produkt
Avda La Selva 135 a roztworu /kg mc/dobe | niedopuszczony do
17170 Amer doustnego stosowania u ptakéw
(Girona) niosek produkujacych
SPAIN jaja przeznaczone do

spozycia przez ludzi.

Wskazania:
kolibakterioza, CRD
i zakazenia
towarzyszace.
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Panstwo Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot . . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
Estonia Maxx Pharma OU Doxyprim 40% Hyklan 400 mg/g Proszek do Kurczaki, Podanie doustne z | 10...20 Mieso i podroby:
Kaluri tee 5 doksycykliny sporzadzani | indyki woda pitng mg/kg 4 dni. Produkt
Haabneeme a roztworu mc/dobe niedopuszczony do
74001 Viimsi doustnego przez 5 dni stosowania u ptakéow
Harjumaa niosek produkujacych
ESTONIA jaja przeznaczone do
spozywania przez
ludzi.
Wskazania: leczenie
zakazen drog
oddechowych, jelit
i zakazen
ogolnoustrojowych
wywotanych przez
organizmy wrazliwe na
doksycykline.
Estonia Zoovetvaru Doxycin Hyklan 200 mg/g Proszek do Kurczaki Podanie doustne z | 10 mg Mieso i podroby:
uusaru 5 doksycykliny sporzadzani | (brojlery) wodaq pitng doksycykliny | 6 dni. Nie stosowa¢
76505 Saue a roztworu /kg mc/dobe | u ptakéw niosek
Harjumaa doustnego przez 3-5 produkujacych jaja
ESTONIA dni przeznaczone do

spozywania przez
ludzi.

Wskazania: leczenie
zakazen ukfadu
oddechowego

i przewodu
pokarmowego
wywotanych przez
drobnoustroje
wrazliwe na
doksycykling, takich
jak mykoplazmoza,
bordeteloza,
chlamydioza,
pastereloza, zakazenia
beztlenowe,
salmonelloza,
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Panstwo Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot . . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
zakazenia
gronkowcowe,
kolibakterioza.
Estonia Dutch Farm Dutch Farm Hyklan 200 mg/g Proszek do Drob Podanie doustne 15 mg Mieso i podroby:
Veterinary Doxycycline 20% | doksycykliny sporzadzani z woda pitng hyklanu 7 dni. Nie stosowac
Pharmaceuticals WSP a roztworu doksycykliny | u ptakéw niosek
B.V. doustnego /kg mc/dobe | produkujacych jaja
Veemweg 1 przez 3-5 przeznaczone do
3771 MT dni. spozywania przez
Barnevald ludzi.
THE
NETHERLANDS Wskazania: leczenie
zakazen wywotanych
przez drobnoustroje
wrazliwe na
doksycykline,
zwilaszcza zakazen
uktadu oddechowego.
Niemcy LABORATORIOS DOXYCYCLINE Hyklan 500 mg/g Proszek Dréb Podanie doustne 20 Mieso i podroby:
CALIER, S.A. CALIER 500 doksycykliny rozpuszczal Swinie 3-5 dni mg/kg/dobe 6 dni
BARCELONES, 26 mg/g, Pulver zum ny w wodzie
08520 Les Eingeben Uber Wskazania:
Franqueses del das Trinkwasser profilaktyka i leczenie
Valles fir Huhn und przewlektej choroby
SPAIN Schwein uktadu oddechowego
(CRD) wywotanej
przez Mycoplasma
gallisepticum
Niemcy Huvepharma N.V. HydroDoxx 500 Hyklan 500 mg/g Proszek do Kurczaki Podanie doustne 20 mg Mieso i podroby:
Uitbreidingstraat mg/g Pulver zum | doksycykliny sporzadzani | (brojlery) i (z woda pitna) doksycykliny | Kurczaki: 6 dni
80 Eingeben Uber a roztworu Swinie (w postaci Nie stosowac u ptakow
2600 Antwerpen das Trinkwasser doustnego (tuczniki) hyklanu)/kg niosek produkujacych
BELGIUM przez 3-5 jaja przeznaczone do
dni spozywania przez

ludzi.

Wskazania: kurczaki
(brojlery): profilaktyka
i leczenie przewlektej
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Panstwo Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot . . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
choroby uktadu
oddechowego (CRD)
wywotanej przez
Mycoplasma
gallisepticum.
Grecja Durden Trading Stardox Hyklan 500 mg/g Proszek do Kurczaki Z woda pitna, 20 mg/kg Mieso i podroby:
Limited doksycykliny sporzadzani | (brojlery) przez 4-7 14 dni
12,Kennedy Av. a roztworu Kurczeta dni
Nicosia doustnego niehodowane Wskazania: CRD
CYPRUS na nioski wywofana przez
Cielaki Mycoplasma
Swinie gallisepticum,
kolibakterioza
Grecja NEW VET A.E Nexyclin Hyklan 400 mg/g Proszek do Kurczaki Z woda pitna, 20 mg/kg Mieso i podroby:
Fleming 15 doksycykliny sporzadzani | (brojlery) 4 dni
15123 Marousi a roztworu Indyki
Attikis doustnego Swinie Wskazania: zakazenia
GREECE drog oddechowych
wywofane przez
Mycoplasma
gallisepticum, E. coli,
Pasteurella multocida,
Chlamydia psittaci
Grecja VIRBAC S.A. Pulmodox Hyklan 500 mg/g Proszek do Kurczaki Z woda pitng 10 mg/kg Mieso i podroby:
lére avenue - doksycykliny sporzadzani | (brojlery) przez 3-5 9 dni
2065 m - L.I.D. a roztworu Kurczeta dni
06516 CARROS doustnego niehodowane Wskazania: zakazenia
FRANCE na nioski drég oddechowych
Cielaki wywotane przez
Swinie Mycoplasma spp., E.

coli, Haemophilus
paragallinarum,
Bordetella avium;
zapalenie jelit
wywotane przez
Clostridium
perfringens

i Clostridium colinum
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Panstwo Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot . . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
Grecja Nutri-Biomed Doxyveto Hyklan 500 mg/g Proszek do Kurczaki Z woda pitng 25 mg/kg Mieso i podroby:
Hellas LTD doksycykliny sporzadzani | (brojlery) przez 3-5 9 dni
1,V.Hugo &Chlois a roztworu Kurczeta dni
Metamorfosi Attikis doustnego niehodowane Wskazania: zakazenia
14452 Athens na nioski drdég oddechowych
GREECE Cielaki wywotane przez
Swinie Mycoplasma spp., E.
coli, Haemophilus
paragallinarum,
Bordetella avium;
zapalenie jelit
wywotane przez
Clostridium
perfringens
i Clostridium colinum
Grecja DOPHARMA B.V. Doxycyclin 50 Hyklan 500 mg/g Proszek do Kurczaki Z woda pitng, 25 mg/kg Mieso i podroby:
Zalmweg 24, Dopharma doksycykliny sporzadzani | (brojlery) przez 3-5 9 dni
P.O. BOX 205 a roztworu Cielaki dni
4940 AE doustnego Swinie Wskazania: zakazenia
Raamsdonksveer drég oddechowych
THE wywotane przez
NETHERLANDS Mycoplasma spp., E.
coli, Haemophilus
paragallinarum,
Bordetella avium;
zapalenie jelit
wywofane przez
Clostridium
perfringens
i Clostridium colinum
Grecja Durden Trading Doxycycline Chlorowodore | 150 mg/g Proszek do Kurczaki Z woda pitna, 10 mg/kg Mieso i podroby:
Limited 150/Durden k sporzadzani | (brojlery) przez 3-5 4 dni
12,Kennedy Av. doksycykliny a roztworu Kurczeta dni
Nicosia doustnego niehodowane Wskazania: zakazenia
CYPRUS na nioski drog oddechowych
Cielaki wywotane przez
Swinie Mycoplasma

gallisepticum, E. coli,
Haemophilus
paragallinarum
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Panstwo

Whnioskodawca/

Nazwa witasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot . . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
Grecja AFOI TETOROU Doxycycline Chlorowodore | 150 mg/g Proszek do Kurczaki Z woda pitng 10 mg/kg Mieso i podroby: 4 dni
ABE 150/Afoi Tetorou k sporzadzani | (brojlery) przez 3-5
10 km National doksycykliny a roztworu Kurczeta dni Wskazania: zakazenia
road Athens-Lamia doustnego niehodowane drég oddechowych
14451,Metamorfos na nioski wywotane przez
i Cielaki Mycoplasma
GREECE Swinie gallisepticum, E. coli,
Haemophilus
paragallinarum
Hiszpania LAB. DR ESTEVE DOX ESTEVE Hyklan 100 mg/g Proszek Dréb Podanie doustne 20 Mieso i podroby:
Avda Mare de Deu doksycykliny rozpuszczal | Swinie 3-5dni mg/kg/dobe | 9 dni
de Montserrat ny w wodzie | Bydto
221 08041 Wskazania: zakazenia
Barcelona wywotane przez
SPAIN Mycoplasma spp.
(mykoplazmoza, CRD)
lub Pasteurella
multocida
(pastereloza).
Mieso i podroby:
dréb: 5 dni
indyki: 7 dni
kolibakterioza, CRD,
mykoplazmoza
Hiszpania S.P. Veterinaria SA | DOXI 100 mg/ml | Hyklan 10g/ 100 g Proszek Dréb Podanie doustne 50-100 mg/l | Mieso i podroby:
Crta. Reus POLVO ORAL doksycykliny rozpuszczal Indyki 3-5 dni (dréb wody
Vinyols Km 4.1 ny w wodzie | Swinie i indyki) pitnej/dobe Brojlery: 5 dni
Apartado 60 5 dni ($winie) (dréb i Indyki: 7 dni
Riudoms 43330 indyki) Swinie: 4 dni
(Tarragona) SPAIN 10
mg/kg/dobe
($winie)
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Panstwo

Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot . . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
Hiszpania FATRO URIACH DOXIDOL Hyklan 10g/ 100 g Proszek Dréb Podanie doustne 7,5-15 Migso i podroby:
VETERINARIA, S.L. doksycykliny rozpuszczal Swinie 3-5 dni mg/kg/dobe 7 dni
Constitucion, 1 ny w wodzie
08960 Sant Just Wskazania:
Desvern kolibakterioza
SPAIN CRD
Hiszpania DIVASA- DOXIVET 20 Hyklan 200 mg/ml Roztwor Dréb Podanie doustne 10-20 Mieso i podroby:
FARMAVIC, S.A. doksycykliny doustny Swinie 3-5dni mg/kg/dobe | 7 dni
CTRA. SANT
HIPOLIT, KM. 71 Wskazania:
08503 GURB - VIC kolibakterioza, CRD,
SPAIN mykoplazmoza
Hiszpania MEVET, S. A. DOXICIVALL Hyklan 500 mg/g Proszek Dréb Podanie doustne 20 Migso i podroby:
POLIGONO POLVO doksycykliny rozpuszczal Swinie 3-5 dni mg/kg/dobe | 4 dni
INDUSTRIAL EL ny w wodzie
SEGRE, Wskazania:
PARCELA409-410 kolibakterioza, CRD,
25191 Lérida mykoplazmoza
SPAIN
Hiszpania Laboratorios Hipra | HIPRADOXI-S Hyklan 100 mg/ml Roztwor Dréb Podanie doustne 50-100 mg/l | Mieso i podroby:
S.A. doksycykliny doustny Swinie 3-5 dni wody 5 dni
Avda La Selva 135 pitnej/dobe
17170 Amer Wskazania:
(Girona) kolibakterioza, CRD,
SPAIN mykoplazmoza
Hiszpania LAMONS, S.A. DOXICICLINA 10 | Hyklan 100 mg/ml Roztwoér Drob Podanie doustne 50-100 mg/ | Migso i podroby:
POL.IND.MECANOV | % LAMONS doksycykliny doustny Swinie 3-5dni | wody 5 dni
A, NAVES 27-28 pitnej/dobe
25191 LLEIDA Wskazania:
SPAIN kolibakterioza, CRD,
mykoplazmoza
Hiszpania Laboratorios Hipra | HIPRADOXI-P Hyklan 100 mg/g Proszek Dréb Podanie doustne 20 Migso i podroby:
S.A. doksycykliny rozpuszczal | Swinie 3-5dni mg/kg/dobe | 5 dni
Avda La Selva 135 ny w wodzie
17170 Amer Wskazania:
(Girona) kolibakterioza, CRD
SPAIN i zakazenia
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Panstwo

Whnioskodawca/ Nazwa wtasna INN Moc Postaé Gatunek Czestos$é i droga Zalecana Okres(-y) karencji/

cztonkows Podmiot . . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
towarzyszgce

Hiszpania POLICHEM, S.A. DOXICHEM Hyklan 500 mg/g Proszek Dréb Podanie doustne 50-100 mg/ Mieso i podroby:

Ctra. Reus- doksycykliny rozpuszczal 3-5 dni | wody 7 dni

Cambrils, Km. 3 ny w wodzie pitnej/dobe

43206 Reus Wskazania:

SPAIN kolibakterioza, CRD,

mykoplazmoza

Hiszpania SUPER’S DIANA, DOXBRON Hyklan 500 mg/g Proszek Dréb Podanie doustne 50-100 mg/l | Mieso i podroby:

S.L doksycykliny rozpuszczal 3-5 dni wody 7 dni

Ctra. Barcelona - ny w wodzie pitnej/dobe

Ripoll, Km 17 Wskazania:

08150 Parets del kolibakterioza, CRD,

Valles mykoplazmoza

SPAIN
Hiszpania COTECNICA - DOXICICLINA Hyklan 500 mg/g Proszek Dréb Podanie doustne 50-100 mg/l | Mieso i podroby:

COOPERATIVA 500 USO doksycykliny rozpuszczal 3-5 dni wody 7 dni

TECNICA VETERINARIO ny w wodzie pitnej/dobe

AGROPECUARIA COTECNICA Wskazania:

Ctra. N II KM kolibakterioza, CRD,

494,5 mykoplazmoza

25250 Bellpuig

(Lerida)

SPAIN
Hiszpania CENAVISA, S.A. LAFIDOX POLVO Hyklan 500 mg/g Proszek Dréb Podanie doustne 50-100 mg/l | Migso i podroby:

Cami Pedra Estela ORAL doksycykliny rozpuszczal 3-5 dni wody 7 dni

S/N ny w wodzie pitnej/dobe

43205 Reus Wskazania:

SPAIN kolibakterioza, CRD,

mykoplazmoza
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Panstwo Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot . . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
Hiszpania LABORATORIOS SYVADOX 10 % Hyklan 100 mg/ml ROZtwor Drob Podanie doustne 50-100 mg/l | Mieso i podroby:
SYVA, S.A. doksycykliny Swinie 3-5 dni wody 7 dni
PARROCO PABLO doustny pitnej/dobe
DIEZ, 49-57 Wskazania:
24010 TROBAJO kolibakterioza, CRD,
DEL CAMINO mykoplazmoza
SPAIN
Hiszpania INVESA DX-10 Hyklan 100 mg/ml ROZtWOr Dréb Podanie doustne 50-100 mg/l | Mieso i podroby:
INTERNACIONAL, doksycykliny Swinie 3-5 dni wody 7 dni
S.A. doustny pitnej/dobe
Esmeralda, 19 - 49 Wskazania:
08950 ESPLUGUES kolibakterioza, CRD,
DE LLOBREGAT mykoplazmoza
SPAIN
Hiszpania CENAVISA, S.A. DOXICICLINA Hyklan 500 mg/g Proszek Droéb Podanie doustne 50-100 mg/l | Mieso i podroby:
Cami Pedra Estela 500 GANADEXIL doksycykliny rozpuszczal | Indyki 3-5dni wody 7 dni
S/N ny w wodzie pitnej/dobe
43205 Reus Wskazania:
SPAIN kolibakterioza, CRD,
mykoplazmoza
Hiszpania DIVASA- DOXIVET 5 Hyklan 50 mg/g Proszek Dréb Podanie doustne 50-100 mg/l | Mieso i podroby:
FARMAVIC, S.A. doksycykliny rozpuszczal Indyki 3-5 dni wody 7 dni
CTRA. SANT ny w wodzie pitnej/dobe
HIPOLIT, KM. 71 Wskazania:
08503 GURB - VIC kolibakterioza, CRD,
SPAIN mykoplazmoza
Hiszpania INDUSTRIAL DOXINYL Hyklan 100 mg/ml Roztwor Dréb Podanie doustne 50-100 mg/l | Mieso i podroby:
VETERINARIA S.A. doksycykliny doustny Swinie 3-5dni wody 7 dni
Esmeralda, 19 - 40 pitnej/dobe
08950 ESPLUGUES Wskazania:
DE LLOBREGAT kolibakterioza, CRD,
SPAIN mykoplazmoza
Hiszpania JAER, S.A. MASTERMIX Hyklan 50 mg/g Proszek Dréb Podanie doustne 50-100 mg/l | Migso i podroby:
Barcelona, 411 DOXICICLINA doksycykliny rozpuszczal Indyki 3-5dni wody 7 dni
08620 San Vicens ny w wodzie pitnej/dobe
del Horts Wskazania:
SPAIN kolibakterioza, CRD,

mykoplazmoza

22/82




Panstwo

Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot . . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
Hiszpania Laboratorios KARIDOX Hyklan 100 mg/ml Roztwor Dréb Podanie doustne 10-20 Mieso i podroby:
Karizoo S.A doksycykliny doustny Swinie 3-5 dni mg/kg/dobe 7 dni
Poligono Industrial
La Borda Wskazania: CRD,
Mas Pujades mykoplazmoza
11-12
08140 Caldes de
Montbui
Barcelona
SPAIN
Hiszpania CHEMO IBERICA, SOLDOXIN Hyklan 100 mg/ml Roztwor Dréb Podanie doustne 10-20 Migso i podroby:
S.A. doksycykliny doustny Swinie 3-5dni mg/kg/dobe | 7 dni
Gran Via Carlos
III, 98 72 Wskazania: CRD,
Edificio Trade mykoplazmoza
08028 Barcelona
SPAIN
Hiszpania LABORATORIOS CALIERDOXINA Hyklan 500 mg/g Proszek Dréb Podanie doustne 20 Migso i podroby:
CALIER, S.A. 50% PO doksycykliny rozpuszczal 5 dni mg/kg/dobe | 7 dni
BARCELONES, 26 ny w wodzie
08520 Les Wskazania: CRD,
Franqueses del mykoplazmoza
Valles
SPAIN
Hiszpania LABORATORIOS GANAMIX Hyklan 500 mg/g Proszek Dréb Podanie doustne 20 Migso i podroby:
CALIER, S.A. DOXICICLINA 50 | doksycykliny rozpuszczal 5 dni mg/kg/dobe | 7 dni
BARCELONES, 26 % PO ny w wodzie
08520 Les Wskazania: CRD,
Franqueses del mykoplazmoza
Valles
SPAIN
Hiszpania S.P. Veterinaria SA | HIDRODOX 10 % | Hyklan 100 mg/ml Roztwoér Drob Podanie doustne 50-100 mg/l | Miegso i podroby:
Crta. Reus doksycykliny doustny Swinie 3-5 dni wody 7 dni
Vinyols Km 4.1 pitnej/dobe
Apartado 60 Wskazania:

Riudoms 43330
(Tarragona) SPAIN

kolibakterioza, CRD,
mykoplazmoza
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Panstwo Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot . . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
Hiszpania VIRBAC ESPANA, PULMODOX Hyklan 500 mg/g Proszek Dréb Podanie doustne 50-100 mg/l | Mieso i podroby:
S.A. P.O.S. doksycykliny rozpuszczal 3-5 dni wody 7 dni
Angel Guimera, ny w wodzie pitnej/dobe
179-181 Wskazania: CRD,
08950 Esplugues mykoplazmoza
de Llobregat
SPAIN
Hiszpania Huvepharma N.V. DILUDOX Hyklan 500 mg/g Proszek do Kurczaki Podanie doustne 20 mg Migso i podroby:
Uitbreidingstraat doksycykliny hyklanu sporzadzani | (brojlery) (z woda pitng) doksycykliny | kurczaki: 6 dni
80 doksycykliny | a roztworu i $winie (w postaci Nie stosowac u ptakow
2600 Antwerpen doustnego (tuczniki) hyklanu)/kg niosek produkujacych
BELGIUM przez 3-5 jaja przeznaczone do
dni spozywania przez
ludzi.
Wskazania: kurczaki
(brojlery): profilaktyka
i leczenie przewlektej
choroby ukfadu
oddechowego (CRD)
wywotanej przez
Mycoplasma
gallisepticum.
Hiszpania LABORATORIOS DOXICICLINA Hyklan 500 mg/g Proszek Dréb Podanie doustne 20 Migso i podroby:
CALIER, S.A. CALIER 500 doksycykliny rozpuszczal Swinie 3-5 dni mg/kg/dobe 6 dni
BARCELONES, 26 mg/g ny w wodzie
08520 Les Wskazania:

Franqueses del
Valles
SPAIN

profilaktyka i leczenie
przewlektej choroby
uktadu oddechowego
(CRD) wywotanej
przez Mycoplasma
gallisepticum
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Panstwo Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot . . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
Hiszpania LABORATORIOS MAYDOX PS Chlorowodore | 50 mg/g Proszek Dréb Podanie doustne 50-100 mg/l | Mieso i podroby:

MAYMO, S.A. k rozpuszczal Indyki 3-5 dni wody 7 dni

Via Augusta, 302 doksycykliny ny w wodzie pitnej/dobe

08017 Barcelona Wskazania:

SPAIN kolibakterioza, CRD,
mykoplazmoza

Francja COOPHAVET RONAXAN P.S. 5 Hyklan 50 mg/g Proszek Indyki Profilaktyka 10 Mieso i podroby:

Saint Herblon % doksycykliny rozpuszczal | Swinie 1-3 dni mg/kg/dobe | Indyki: 6 dni

44150 Ancenis ny w wodzie | Brojlery Brojlery: 4 dni

FRANCE Cielaki Leczenie:

3-5dni Wskazania: brojlery i
indyki:
profilaktyka i leczenie
zakazen ukfadu
oddechowego
Francja FRANVET DOXY 5 FRANVET | Hyklan 50 mg/g Proszek Indyki, Profilaktyka 10 Mieso i podroby:

Z1 d'Etriche-Route doksycykliny rozpuszczal $winie, 1-3 dni mg/kg/dobe Indyki: 6 dni

d'Avire ny w wodzie | kury, Kury: 4 dni

BP 103 cielaki Leczenie:

49500 Segré 3-5 dni Wskazania:

Cedex profilaktyka i leczenie

FRANCE zakazen ukfadu
oddechowego

Francja VIRBAC S.A. PULMODOX Hyklan 50 mg/g Proszek Swinie Profilaktyka 10 Migso i podroby:

lére avenue - P.0.S.5 % doksycykliny rozpuszczal Cielaki 1-3 dni mg/kg/dobe Indyki: 6 dni

2065 m - L.I.D. ny w wodzie | Dréb Kury: 4 dni

06516 CARROS Leczenie:

FRANCE 3-5 dni Wskazania:
profilaktyka i leczenie
zakazen ukfadu
oddechowego

Francja Sogeval DOXYVAL 5 % Hyklan 50 mg/g Proszek Indyki Profilaktyka 10 Migso i podroby:

Laboratoires doksycykliny rozpuszczal Swinie 1-3 dni mg/kg/dobe Indyki: 6 dni

200 route De ny w wodzie | Brojlery Kury: 4 dni

Mayenne Cielaki Leczenie:

53 022 Laval 3-5dni Wskazania:

Cedex FRANCE profilaktyka i leczenie
zakazen ukfadu
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Panstwo

Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot N . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
oddechowego
Francja Laboratoires Biove | ACTI DOXY 5 Hyklan 50 mg/g Proszek Indyki Profilaktyka 10 Mieso i podroby:

3 rue de Lorraine doksycykliny rozpuszczal | Swinie 1-3 dni mg/kg/dobe | Indyki: 6 dni

62510 Arques ny w wodzie | Brojlery Kury: 4 dni

FRANCE Cielaki Leczenie:

3-5dni Wskazania:
profilaktyka i leczenie
zakazen uktadu
oddechowego
Francja Ceva Sante DOXYVIT Hyklan 50 mg/g Proszek Indyki Profilaktyka 10 Mieso i podroby:

Animale France doksycykliny rozpuszczal | Swinie 1-3 dni mg/kg/dobe | Indyki: 6 dni

La Balastiere ny w wodzie | Brojlery Kury: 4 dni

33501 Libourne Cielaki Leczenie:

Cedex 3-5dni Wskazania:

FRANCE profilaktyka i leczenie
zakazen uktadu
oddechowego

Francja Noe COMPOMIX V Hyklan 50 mg/g Proszek Indyki Profilaktyka 10 Mieso i podroby:

10 rue Clement DOXYCYCLINE doksycykliny rozpuszczal | Swinie 1-3 dni mg/kg/dobe | Indyki: 6 dni

Ader ny w wodzie | Brojlery Kury: 4 dni

ZA Le Patis Cielaki Leczenie:

78120 Rambouillet 3-5dni Wskazania:

FRANCE profilaktyka i leczenie
zakazen uktadu
oddechowego

Francja CHEMO IBERICA, SOLDOXIN 100 Hyklan 100 mg/ml Roztwoér Swinie KURCZAKI 3-5dni Wskazania: KURCZAKI

S.A. MG/ML doksycykliny doustny Kury (brojlery): 10-20 (BROJLERY):

Gran Via Carlos SOLUTION Brojlery mg profilaktyka i leczenie

III, 98 72 BUVABLE POUR doksycykliny/kg przewlektej choroby

Edificio Trade POULES POULETS mc/dobe uktadu oddechowego

08028 Barcelona
SPAIN

ET PORCINES

(CRD) i mykoplazmozy
wywotanych przez
drobnoustroje
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Panstwo

Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot . . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
wrazliwe na
doksycykline.
Francja Laborartorios DOXYSOL 10 % Hyklan 100 mg/ml Roztwor Swinie KURCZAKI 3-5 dni Wskazania: KURCZAKI
Karizoo doksycykliny doustny Kury (brojlery): 10-20 (BROJLERY):
S.A. Pol. Ind. La Brojlery mg profilaktyka i leczenie
Borda c/Mas doksycykliny/kg przewlektej choroby
Pujades 11-12 mc/dobe uktadu oddechowego
Caldes de Montbui (CRD) i mykoplazmozy
08140 wywotanych przez
SPAIN drobnoustroje
wrazliwe na
doksycykline.
Francja Huvepharma N.V. HYDRODOXX 500 | Hyklan 500 mg/g Proszek do Kurczaki Podanie doustne 20 mg Mieso i podroby:
Uitbreidingstraat MG/G POUDRE doksycykliny hyklanu sporzadzani | (brojlery) (z woda pitna) doksycykliny | Kurczaki: 6 dni
80 POUR doksycykliny | a roztworu i Swinie (w postaci Nie stosowac u ptakow
2600 Antwerpen ADMINISTRATIO doustnego (tuczniki) hyklanu)/kg niosek produkujacych
BELGIUM N DANS L'EAU DE przez 3-5 jaja przeznaczone do
BOISSON POUR dni spozycia przez ludzi.
POULETS ET
PORCS Wskazania: kurczaki
(brojlery): profilaktyka
i leczenie przewlekiej
choroby uktadu
oddechowego (CRD)
wywotanej przez
Mycoplasma
gallisepticum.
Francja LABORATORIOS DOXYCYCLINE Hyklan 500 mg/g Proszek Dréb Podanie doustne 20 Mieso i podroby:
CALIER, S.A. CALIER 500 doksycykliny rozpuszczal Swinie 3-5 dni mg/kg/dobe 6 dni
BARCELONES, 26 MG/G POUDRE ny w wodzie
08520 Les POUR Wskazania:

Franqueses del
Valles
SPAIN

ADMINISTRATIO
N DANS L'EAU DE
BOISSON POUR
POULETS ET
PORCINS

profilaktyka i leczenie
przewlektej choroby
uktadu oddechowego
(CRD) wywotanej
przez Mycoplasma
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Panstwo Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot . . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
gallisepticum
Wegry COOPHAVET Ronaxan P.S. 5 Hyklan 5g/100 g Proszek do Kurczaki Kurczaki w wieku 10 mg Mieso i podroby:
Saint Herblon % oldhatdé por doksycykliny sporzadzani ponizej 2 tygodni: | doksycykliny | 4 dni
44150 Ancenis a roztworu 1 g proszku/1 litr /kg mc/dobe
FRANCE doustnego wody pitnej/dobe. | przez 3-5 Wskazania: leczenie
Kurczaki w wieku dni. CRD, choréb
od 2 tygodni: 2 g wywotanych przez
proszku/ 1 litr mykoplazmy i innych
wody pitnej. zakazen
Wegry DOPHARMA B.V. Doxycycline 50 Hyklan 500 mg/g Proszek do Kurczaki 500 g produktu 25 mg Mieso i podroby:
Zalmweg 24, % WSP doksycykliny sporzadzani rozpuszczonego w | doksycykliny | 4 dni
P.0. BOX 205 a roztworu 1000 | wody /kg mc/dobe
4940 AE doustnego pitnej. przez 3-5 Wskazania: leczenie
Raamsdonksveer dni. i profilaktyka chordb
THE uktadu oddechowego
NETHERLANDS u kurczakow
Wegry Kon-Pharma Doxy 50 % por Hyklan 500 mg/g Proszek do Kurczaki, Kurczaki: 500 g 30 mg Mieso i podroby:
GmbH. bels6leges doksycykliny sporzadzani | indyki produktu doksycykliny | kurczaki i indyki:
30625 Hannover oldathoz a roztworu rozpuszczonego w | /kg mc/dobe | 11 dni.
GERMANY doustnego 1 | wody pitnej. przez 5 dni.
Indyki: 400 mg
produktu/1 litr
wody pitnej
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Panstwo Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot . . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
Wegry V.M.D. Doxyveto-50 Hyklan 500 mg/g Proszek do Kurczaki Leczenie ciagte: 10 mg Mieso i podroby:
Allatgydgyaszati doksycykliny sporzadzani 0,2 g produktu/1 doksycykliny | 10 dni
Kft. a roztworu litr wody pitnej. /kg mc/dobe
1093 Budapest doustnego Leczenie pulsowe: przez 5 dni. Wskazania: leczenie
HUNGARY obliczong ilos¢ CRD i pasterelozy;
produktu nalezy zapalenie btony
rozpusci¢ w maziowej u indykdw.
wodzie pitnej
przeznaczonej do
spozycia w ciggu 8
godzin.
Wegry Novartis Animal Doxyril 50 % por | Hyklan 500 mg/g Proszek do Kurczaki 5 g produktu/100 25 mg Mieso i podroby:
Health d.o.o. bels6leges doksycykliny sporzadzani kg mc/dobe po doksycykliny | 6 dni
Verovskava 57 oldathoz a roztworu rozpuszczeniu w /kg mc/dobe
1000 Ljubljana doustnego wodzie pitnej. przez 3-5 Wskazania: leczenie
SLOVENIA dni. CRD, pasterelozy,
kolibakteriozy,
zakazen wywotanych
przez Haemophilus
i Clostridium.
Wegry Animal-Med Kft. Anidox 10 % por Hyklan 100 mg/g Proszek do Kurczaki 1000 g produktu 10 mg Mieso i podroby:
1029 Budapest belsbleges doksycykliny sporzadzani rozpuszczonego w | doksycykliny | 12 dni
HUNGARY oldathoz a roztworu 1000 | wody /kg mc/dobe
doustnego pitnej. przez 5 dni. Wskazania: leczenie
mykoplazmozy,
pasterelozy,
kolibakteriozy.
Wegry Animal-Med Kft. Anidox 100 % Hyklan 1000 mg/g Proszek do Kurczaki 100 g produktu 10 mg Mieso i podroby:
1029 Budapest por belséleges doksycykliny sporzadzani rozpuszczonego w | doksycykliny | 12 dni
HUNGARY oldathoz a roztworu 1000 | wody /kg mc/dobe
doustnego pitnej. przez 5 dni. Wskazania: leczenie
zakazen wywotanych
przez: Mycoplasma
gallisepticum, E. coli,
Bordetella avium,
Haemophilus
paragallinarum
i Pasteurella multocida

29/82




Panstwo Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot . . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
Wegry Lavet Doxyprim 40 % Hyklan 400 mg/g Proszek do Kurczaki, Leczenie ciagte: 10-20 mg Mieso i podroby:
Pharmaceuticals vizoldékony doksycykliny sporzadzani | indyki 1 g produktu/3-6 doksycykliny | 4 dni
Ltd., 1161 pulvis a roztworu litrow wody pitnej. | /kg mc/dobe
Budapest Otto u. doustnego Leczenie pulsowe: | przez 3-5 Wskazania: leczenie
14, Hungary obliczong ilos¢ dni. zakazen wywotanych
produktu nalezy przez: Mycoplasma
rozpusci¢ w gallisepticum, E. coli,
wodzie pitnej Bordetella avium,
przeznaczonej do Haemophilus
spozycia w ciqgu paragallinarum
4-8 godzin. i Pasteurella multocida
Wegry CHEMIFARMA Doxifarm 50 % Hyklan 500 mg/g Proszek do Kurczaki 40 g produktu/100 | 20 mg Mieso i podroby:
S.p.A WSP doksycykliny sporzadzani kg mc/100 litréw doksycykliny | 5 dni
Via Don Eugenio a roztworu wody pitnej. /kg mc/dobe
Servadei 16 doustnego przez 5 dni. Wskazania: leczenie
47100 Forli CRD, mykoplazmozy,
ITALY zapalenia btony
maziowej,
kolibakteriozy,
zapalenia jelit
(martwiczego
i wrzodziejacego),
zakazen wywotanych
przez Haemophilus.
Wegry VIRBAC S.A. Pulmodox 50 % Hyklan 500 mg/g Proszek do Kurczaki 500 g produktu 25 mg Mieso i podroby:
lére avenue - WSP doksycykliny sporzadzani rozpuszczonego w | doksycykliny | 4 dni
2065 m - L.I.D. a roztworu 1000 | wody /kg mc/dobe
06516 CARROS doustnego pitnej. przez 3-5 Wskazania: leczenie
FRANCE dni. CRD i innych chordb
uktadu oddechowego
wywotanych przez:
Mycoplasma spp.,
Pasteurella spp.,
E. coli i Chlamydia
psittaci.
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Panstwo Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot . . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
Wegry Phylaxia Pharma Doxyphyl SP Hyklan 300 mg/g Proszek do Kurczaki, 40 g 10 mg Mieso i podroby:
Zrt. doksycykliny sporzadzani | indyki produktu/1200 kg | doksycykliny | kurczaki: 7 dni,
8000 a roztworu mc/dobe; /kg mc/dobe | indyki: 10 dni.
Székesfehérvar doustnego obliczong ilo$¢ przez 3-5
HUNGARY produktu nalezy dni. Wskazania: leczenie
rozpusci¢ w zakazen uktadu
wodzie pitnej oddechowego
przeznaczonej do wywotanych przez
spozycia w ciqgu 3 Mycoplasma spp.,
godzin. E. coli, Haemophilus
paragallinarum,
Bordetella avium
i zapalenia jelit
wywotanego przez
Clostridium
perfringens
i Cl. colinum.
Wegry Eurovet Animal Soludox 50 % Hyklan 500 mg/g Proszek do Kurczaki Po rozpuszczeniu 10 mg/kg Mieso i podroby:
Health B.V. pulvis doksycykliny sporzadzani w wodzie pitnej. mc i 20 kurczaki leczone
Handelsveg 25 a roztworu mg/kg dawka 10 mg/kg mc:
PO Box 179 doustnego mc/dobe 5 dni; kurczaki leczone
5530 AD Bladel przez 4 dni. dawka 20 mg/kg mc:
THE 12 dni.
NETHERLANDS
Wskazania: leczenie
zakazen drég
oddechowych i innych
choréb wywotanych
przez bakterie
wrazliwe na
doksycykline.
Wegry CHEMO IBERICA, Oridox 100 Hyklan 100 mg/ml Koncentrat Kurczaki 100 mg/ml 10-20 mg Mieso i podroby:
S.A. mg/ml bels6leges | doksycykliny do koncentratu doksycykliny | 7 dni
Gran Via Carlos oldat sporzadzani doustnego /kg mc/dobe
I11, 98 72 a roztworu rozpuszczanego w przez 3-5 Wskazania: leczenie
Edificio Trade doustnego wodzie pitnej. dni. zakazen drog
08028 Barcelona oddechowych i innych
SPAIN choréb wywotanych
przez bakterie
wrazliwe na
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Panstwo Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot . . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
doksycykline.
Wegry Laboratorios Karidox 100 Hyklan 100 mg/ml Koncentrat Kurczaki 100 mg/ml 10-20 mg Mieso i podroby:
Karizoo S.A mng/ml doksycykliny do koncentratu doksycykliny | 7 dni
Poligono Industrial | belséleges oldat sporzadzani doustnego /kg mc/dobe
La Borda a roztworu rozpuszczanego w przez 3-5 Wskazania: leczenie
Mas Pujades doustnego wodzie pitnej. dni. i profilaktyka CRD i
11-12 choréb wywotanych
08140 Caldes de przez Mycoplasma
Montbui
Barcelona
SPAIN
Wegry CENAVISA, S.A. Doxycen Hyklan 200 mg/ml Koncentrat Kurczaki 1 ml/20 kg 10 mg Mieso i podroby:
Cami Pedra Estela bels6leges oldat doksycykliny do mc/dobe po doksycykliny | 5 dni
S/N sporzadzani rozpuszczeniu w /kg mc/dobe
43205 Reus a roztworu wodzie pitnej. przez 5 dni. Wskazania: leczenie
SPAIN doustnego CRD, mykoplazmozy
i kolibakteriozy.
Wegry Lavet Doxyvit 100 WSP | Chlorowodore | 100 mg/g Proszek do Kurczaki, Leczenie ciggte: 1 10 mg Mieso i podroby:
Pharmaceuticals k sporzadzani | indyki, gesi g produktu/1 litr doksycykliny | Kurczaki, indyki, gesi:
Ltd., 1161 doksycykliny a roztworu wody pitnej. /kg mc/dobe | 7 dni
Budapest Ott6 u. doustnego Leczenie pulsowe: przez 3-5
14, Hungary obliczong ilo$¢ dni. Wskazania: leczenie
produktu nalezy choroéb drdg
rozpusci¢ w oddechowych i jelit
wodzie pitnej u kurczakoéw brojleréw
przeznaczonej do
spozycia w ciggu
6-8 godzin.
Wegry Industria Italiana Doxipan 20 WSP Chlorowodore | 200 mg/g Proszek do Kurczaki 5-7,5 g produktu 10-15 mg Mieso i podroby:
Integratori TREL k sporzadzani rozpuszczonego w | doksycykliny | 5 dni
S.p.A. doksycykliny a roztworu 10 | wody pitnej. /kg mc/dobe
Viale Corassori 62 doustnego przez 3-5 Wskazania: leczenie
41100 Modena dni. CRD, mykoplazmozy,

ITALY

zapalenia btony
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Panstwo Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot . . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
maziowej,
kolibakteriozy,
zapalenia jelit
(martwiczego i
wrzodziejacego),
zakazen wywotanych
przez Haemophilus.
Wegry Laboratorios Hipra | Hipradoxi-S oral Chlorowodore | 100 mg/ml Koncentrat Kurczaki 100 mg/ml 10 mg Mieso i podroby:
S.A. solutio k do koncentratu doksycykliny | 5 dni
Avda La Selva 135 doksycykliny sporzadzani doustnego /kg mc/dobe
17170 Amer a roztworu rozpuszczanego w | przez 5 dni. Wskazania: leczenie
(Girona) doustnego 1 litrze wody i profilaktyka CRD
SPAIN pitnej. i innych choréb
wywotanych przez
Mycoplasma
Irlandia S.P. Veterinaria SA | DOXIVEX 10% Hyklan 100mg/ml Koncentrat Kurczaki Do stosowania Kurczaki Mieso i podroby: 7 dni.
Crta. Reus Concentrate for doksycykliny do (brojlery) i doustnego z woda | (brojlery): Produkt
Vinyols Km 4.1 oral solution. sporzadzani | $winie pitng przez 3-5 50-100 mg niedopuszczony do
Apartado 60 a roztworu dni doksycykliny | stosowania u ptakow
Riudoms 43330 doustnego /litr wody niosek produkujacych
(Tarragona) SPAIN pitnej/dobe jaja przeznaczone do
(co spozywania przez
odpowiada ludzi.
0,5-1,0 ml
preparatu Wskazania: leczenie
DOXIVEX kolibakteriozy,
10% / litr przewlektej choroby
wody uktadu oddechowego
pitnej/dobe) | (CRD) i mykoplazmozy
przez 3-5 wywotanych przez
dni drobnoustroje
wrazliwe na
doksycykline.
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Panstwo Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot . . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
Irlandia Huvepharma N.V. Aquadoxx 500 Hyklan 500 mg/g Proszek do Kurczaki Podanie doustne 20 mg Mieso i podroby:
Uitbreidingstraat mg/g water- doksycykliny hyklanu sporzadzani | (brojlery) (z woda pitna) doksycykliny | kurczaki: 6 dni
80 soluble powder doksycykliny | a roztworu i Swinie (w postaci Nie stosowac u ptakow
2600 Antwerpen doustnego (tuczniki) hyklanu)/kg niosek produkujacych
BELGIUM przez 3-5 jaja przeznaczone do
dni spozywania przez
ludzi.
Wskazania: kurczaki
(brojlery): profilaktyka
i leczenie przewlektej
choroby uktadu
oddechowego (CRD)
wywotanej przez
Mycoplasma
gallisepticum.
Wiochy CEVA VETEM DOXICICLINA Hyklan Doksycyklina | Proszek Brojlery, indyki | Z woda pitna Brojlery, Mieso i podroby:
S.P.A. 20% CEVA doksycykliny 200g/1kg rozpuszczal indyki: 1 brojlery: 7 dni
Via Colleoni n.15 VETEM produktu ny w wodzie g/10 kg mc indyki: 8 dni
20041 Agrate przez 5 dni
Brianza (Milano) Wskazania: brojlery:
ITALY leczenie przewlekiej
choroby uktadu
oddechowego
Indyki: leczenie
zakaznego zapalenia
btony maziowej
Wiochy CHEMIFARMA DOXICICLINA 50 Hyklan Doksycyklina | Proszek Brojlery, Z woda pitng, Brojlery: 20 Mieso i podroby:
S.p.A % CHEMIFARMA doksycykliny 500 g/ 1kg rozpuszczal $winie mg brojlery: 6 dni
Via Don Eugenio produktu ny w wodzie doksycykliny | Nie stosowac u kur
Servadei 16 /1 kg mc niosek produkujacych
47100 Forli (przez 3-5 jaja przeznaczone do
ITALY dni) spozywania przez
Swinie: ludzi.
20 mg Swinie: 5 dni
doksycykliny
/1 kg mc Wskazania: brojlery:
przez 3-5 przewlekta choroba
dni uktadu oddechowego

wywofana przez:
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Panstwo Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot . . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
Pasteurella spp.,
Mycoplasma spp.,
Haemophilus
gallinarum, Bordetella
avium i Chlamydia
psittaci.
Wiochy SINTOFARM S.P.A. | DOXIFARM 50% Hyklan Hyklan Proszek Brojlery, Z woda pitna, Brojlery: Mieso i podroby:
Via Togliatti n.5 doksycykliny doksycykliny | rozpuszczal Swinie 25 mg brojlery: 6 dni
42016 Guastalla 500 mg ny w wodzie hyklanu Nie stosowac u kur
(Reggio Emilia) (réwnowazni doksycykliny | niosek produkujacych
ITALY k 433,3 mg /1 kg mc jaja przeznaczone do
preparatu (przez 3-5 spozywania przez
Doxiclina) / 1 dni) ludzi.
g produktu Swinie: Swinie: 4 dni
20 mg
hyklanu Wskazania: brojlery:
doksycykliny | leczenie i profilaktyka
/1 kg mc choroby uktadu
przez 5 dni oddechowego
wywotanej przez
Mycoplasma spp,
Haemophilus
paragallinarum,
Escherichia coli;
zapalenie jelit
wywotane przez
Clostridium
perfringens
i Clostridium colinum.
Wiochy INDUSTRIA DOXIPAN 54 Hyklan Doksycyklina | Proszek Brojlery, Z woda pitng Brojlery: Mieso i podroby:
ITAILIANA doksycykliny 500g/1kg rozpuszczal | indyki, $winie 10 mg Brojlery: 3 dni
INTEGRATORI produktu ny w wodzie doksycykliny | Nie stosowaé u kur
TREI SpA /1 kg mc niosek produkujacych
Via Affarosa n.4 Indyki: jaja przeznaczone do
42010 Rio Saliceto 20 mg spozywania przez
(Reggio Emilia) doksycykliny | ludzi.
ITALY /1 kg mc Indyki: 10 dni
Swinie: Swinie: 4 dni
10 mg
doksycykliny | Wskazania:
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Panstwo

Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot . . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
/1 kg mc brojlery: przewlekta
przez 5 dni choroba uktadu
oddechowego.
Indyki: zespoty
oddechowe i stawowe
wywofane przez
mykoplazmy i/lub
gronkowce
Wiochy INTERVET ITALIA NAXOCET Hyklan Hyklan Proszek Brojlery Z woda pitng Brojlery: Mieso i podroby:
S.R.L. doksycykliny doksycykliny | rozpuszczal 20 mg brojlery: 8 dni
Via W. Tobagi n.7 500mg/ 1 ny w wodzie hyklanu Nie stosowac u kur
20068 Peschiera g produktu doksycykliny | niosek produkujacych
Borromeo (Milano) /1 kg mc jaja przeznaczone do
ITALY przez 5 dni. spozywania przez
ludzi.
Wskazania: przewlekta
choroba ukfadu
oddechowego
wywofana przez
Mycoplasma spp.
Litwa DOPHARMA B.V. DOXYCYCLINE 50 | Hyklan 500 mg/g Proszek Cielaki, swinie 4-7 dni z wodg Dréb: 40 mg | Mieso i podroby:
Zalmweg 24, %, geriamieji doksycykliny doustny i dréb pitna na 1 kg drob: 4 dni. Nie
P.O. BOX 205 milteliai masy ciata stosowac u ptakdw
4940 AE lub 200-400 produkujacych jaja
Raamsdonksveer g na 1000 przeznaczone do
THE litrow wody spozywania przez
NETHERLANDS pitnej przez ludzi.
4-7 dni.

Wskazania: leczenie
drobiu: ornitoza
wywofana przez
Chlamydia psittaci,
kolibakterioza
wywotana przez E.
coli, CRD wywotana
przez Mycoplasma
gallisepticum
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Panstwo Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot . . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
Litwa Lavet DOXYPRIM 40 % Hyklan 400 mg/g Proszek Kurczaki, Do stosowania Kurczaki i Mieso i podroby:
Pharmaceuticals geriamieji doksycykliny doustny indyki i $winie przez 5 dni u indyki: Tkanki jadalne
Ltd., 1161 milteliai kurczakow i 10-20 mg kurczakéw i indykéw -
Budapest Otto u. indykow z wodg, hyklanu 4 dni.
14, Hungary pitna. doksycykliny
na 1 kg Wskazania:
masy ciata u kurczakow i indykdéw
na dobe, wskazania obejmuja:
podawane przewlekte choroby

w odstepach
z zapotrzebo
waniem
dziennym
podanym

W ograniczon
ej ilosci
wody
przeznaczon
ej do
spozycia
przez ptaki
w ciggu 4-8
godzin lub
dostarczane
w sposob
ciqglty w
dawce
67-133 ml
hyklanu
doksycykliny
na 1 litr
wody pitnej.

uktadu oddechowego
(Mycoplasma
gallisepticum, E. coli),
zapalenie workéw
powietrznych
(Mycoplasma
meleagridis), zakazne
zapalenie btony
maziowej
(Mycoplasma
synoviae),
kolibakterioze (E. coli),
pastereloze ptakow
(Pasteurella
multocida),
bordeteloze indykéw
(Bordetella avium),
katar zakazny
(Haemophilus
paragallinarum),
martwicze zapalenie
jelit (Clostridium
perfringens),
chlamydioze
(Chlamydia psittaci).
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Panstwo
czlonkows
kie/EOG

Whnioskodawca/
Podmiot
odpowiedzialny

Nazwa witasna

INN

Moc

Postaé
farmaceut
yczna

Gatunek
zwierzat

Czestosc i droga
podania

Zalecana
dawka

Okres(-y) karencji/
Wskazania

Litwa

Eurovet Animal
Health B.V.
Handelsveg 25
PO Box 179
5530 AD Bladel
THE
NETHERLANDS

SOLUDOX 50 %,
geriamieji
milteliai

Hyklan
doksycykliny

500 mg/g

Proszek
doustny

Swinie
i kurczaki

Do podawania
doustnie z wodg
pitng przez 4 dni.

Kurczaki:
10* mg
hyklanu
doksycykliny
na 1 kg
masy ciata
na dobe
przez 4 dni;
20* mg
hyklanu
doksycykliny
na 1 kg
masy ciata
na dobe
przez 4 dni.
* Najwyzszg
dawke
zaleca sie

w przypadku
zakazen
wywotanych
przez
szczepy

o umiarkowa
nej
wrazliwosci
(MIC do

2 pg/ml),
natomiast
najnizsza
dawke
mozna
zastosowac
w przypadku
szczepow o
wysokiej
wrazliwosci
(MIC do 0,5-
1,0 pg/ml).

Wskazania: leczenie
zakazen wywotanych
przez drobnoustroje
wrazliwe na
doksycykling, takie jak
Pasteurella multocida

i Ornithobacterium
rhinotracheale

u kurczakow.
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Panstwo Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot . . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
Holandia DOPHARMA B.V. Doxycycline- Hyklan W 1 gramie Proszek do Cielaki, Kurczeta Kurczeta Indyki - mieso: 28 dni.
Zalmweg 24, hyclaat 50% doksycykliny proszku: sporzadzani | kurczeta niehodowane na niehodowane | Kurczeta niehodowane
P.0O. BOX 205 500 mg a roztworu niehodowane nioski i indyki: na nioski i na nioski - mieso:
4940 AE hyklanu doustnego na nioski podanie doustne indyki: 20 14 dni.
Raamsdonksveer doksycykliny i indyki. z woda pitna. mg hyklanu
THE doksycykliny | Wskazania: indyki:
NETHERLANDS na kg masy - ornitoza wywotana
ciata przez przez Chlamydia
4-7 dni. psittaci
- kolibakterioza
wywotana przez E. coli
- CRD wywotana
przez Mycoplasma
gallisepticum
Kurczeta niehodowane
na nioski:
kolibakterioza
wywotana przez E. coli
Holandia Dutch Farm Doxycycline 20% | Hyklan W 1 gramie Proszek do Kurczeta Podanie doustne z | 10 mg Mieso: 7 dni
Veterinary W.O. doksycykliny proszku: 200 | sporzadzani | niehodowane woda pitng przez hyklanu
Pharmaceuticals mg hyklanu a roztworu na nioski 3 dni. doksycykliny | Wskazania: kurczeta
B.V. doksycykliny | doustnego na kg masy niehodowane na
Veemweg 1 ciata na nioski:
3771 MT dobe przez - zapalenie
Barneveld 3 dni wielostawowe
THE wywofane przez
NETHERLANDS Mycoplasma synoviae;

- CRD wywotana
miedzy innymi przez
Mycoplasma
gallisepticum;

- kolibakterioza
wywotana przez
Escherichia coli.
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Panstwo Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot . . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
Holandia DOPHARMA B.V. Doxycycline- Hyklan W 1 gramie Proszek do Cielaki, $winie, | Kurczaki i indyki: Kurczaki Indyki - mieso: 28 dni.
Zalmweg 24, hyclaat 20% doksycykliny proszku: sporzadzani | kurczaki podanie doustne i indyki: Kurczaki - migeso:
P.0O. BOX 205 200 mg a roztworu i indyki z woda pitng przez | 20 mg 14 dni, jaja: 10 dni.
4940 AE hyklanu doustnego 4-7 dni. hyklanu
Raamsdonksveer doksycykliny doksycykliny | Wskazania: indyki:
THE na kg masy - ornitoza wywotana
NETHERLANDS ciata przez Chlamydia
psittaci
- kolibakterioza
wywotana przez E. coli
- CRD wywotana przez
Mycoplasma
gallisepticum
Wskazania: kurczaki:
- kolibakterioza
wywotana przez E. coli
- CRD wywotana przez
Mycoplasma
gallisepticum
Holandia Dutch Farm Doxycycline 20% | Hyklan W 1 gramie Proszek do Kurczeta Podanie doustne z | 10 mg Mieso: 7 dni. Nie
International B.V. W.O. doksycykliny proszku: 200 | sporzadzani | niehodowane wodg pitna. hyklanu stosowac u kur niosek
Nieuw Walden 112 mg hyklanu a roztworu na nioski doksycykliny | produkujacych jaja
1394 PE doksycykliny | doustnego (brojlery) na kg masy przeznaczone do
Nederhorst den ciata na spozywania przez
Berg dobe przez 3 | ludzi. Wskazania:
THE dni. kurczeta niehodowane
NETHERLANDS na nioski:

- zapalenie
wielostawowe
wywotane przez
Mycoplasma synoviae;
- CRD wywotana
miedzy innymi przez
Mycoplasma
gallisepticum;

- kolibakterioza
wywotana przez
Escherichia coli.

40/82




Panstwo Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot . . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
Holandia DOPHARMA B.V. Doxycycline- Hyklan W 1 gramie Proszek do Cielaki, $winie, | Kurczeta Kurczeta Kurczeta niehodowane
Zalmweg 24, hyclaat 50% doksycykliny proszku: 500 | sporzadzani | kurczeta niehodowane na niehodowane | na nioski - mieso: 14
P.O. BOX 205 mg hyklanu a roztworu niehodowane nioski: podanie na nioski: 20 | dni.
4940 AE doksycykliny | doustnego na nioski doustne z wodg, mg hyklanu
Raamsdonksveer pitng przez 4-5 doksycykliny | Wskazania: kurczeta
THE dni. na kg masy niehodowane na
NETHERLANDS ciata na nioski: - kolibakterioza
dobe przez wywofana przez E. coli
4-5 dni. - CRD wywotana przez
Mycoplasma
gallisepticum
Holandia DOPHARMA B.V. Doxycycline 50% | Hyklan W 1 gramie Proszek do Kurczeta Kurczeta Kurczeta Kurczeta niehodowane
Zalmweg 24, WSP doksycykliny proszku: 500 | sporzadzani | niehodowane niehodowane na niehodowane | na nioski - migeso: 6
P.O. BOX 205 mg hyklanu a roztworu na nioski. nioski: podanie na nioski: 25 | dni.
4940 AE doksycykliny | doustnego doustne z wodg, mg hyklanu
Raamsdonksveer pitna. doksycykliny | Wskazania: kurczeta
THE na kg masy niehodowane na
NETHERLANDS ciata na nioski: - zakazenia
dobe przez drog oddechowych
3-5 dni. wywotane przez

Mycoplasma spp. (M.
gallisepticum,
M.synoviae i

M. meleagridis), E. coli
i Haemophilus
paragallinarum;

- zapalenie jelit
wywotane przez
Clostridium
perfringens i
Clostridium colinum.
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Panstwo Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot . . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
Holandia Interchemie Doxy WS Hyklan W 1 gramie Proszek do Kurczeta Podanie doustne z | 10 mg Mieso: 7 dni.
Werken doksycykliny proszku: 200 | sporzadzani | niehodowane wodg pitna. hyklanu
De Adelaar BV mg hyklanu a roztworu na nioski doksycykliny | Wskazania: kurczaki
Hosterweg 26a doksycykliny | doustnego (brojlery) na kg masy niehodowane na
5811 Ccastenray ciata na nioski:
THE dobe przez - zapalenie
NETHERLANDS 3 dni. wielostawowe
wywofane przez
Mycoplasma synoviae;
- CRD wywotana
miedzy innymi przez
Mycoplasma
gallisepticum;
- kolibakterioza
wywotana przez
Escherichia coli.
Holandia Eurovet Animal Soludox 50% Hyklan W 1 gramie Proszek do Swinie i Kurczeta Kurczeta Kurczeta niehodowane
Health B.V. doksycykliny proszku: 500 | sporzadzani | kurczeta niehodowane na niehodowane | na nioski:
Handelsveg 25 mg hyklanu a roztworu niehodowane nioski: podanie na nioski: - - pastereloza - migso:
PO Box 179 doksycykliny | doustnego na nioski. doustne z woda, pastereloza 5 dni;
5530 AD Bladel pitna. wywotana - ORT - mieso: 12 dni.
THE przez
NETHERLANDS Pasteurella Nie stosowac u kur
multocida: niosek produkujacych
10 mg jaja przeznaczone do
hyklanu spozywania przez
doksycykliny | ludzi.
na kg masy
ciata na
dobe przez
3-4 dni;
zakazenia
wywotane
przez

Ornithobacte
rium
rhinotracheal
e (ORT):

20 mg
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czlonkows
kie/EOG

Whnioskodawca/

Podmiot

odpowiedzialny

Nazwa witasna

INN

Moc

Postaé
farmaceut
yczna

Gatunek
zwierzat

Czestosc i droga
podania

Zalecana
dawka

Okres(-y) karencji/
Wskazania

hyklanu
doksycykliny
na kg masy
ciata na
dobe przez
3-4 dni

Holandia

Eurovet Animal
Health B.V.
Handelsveg 25
PO Box 179
5530 AD Bladel
THE
NETHERLANDS

Doxyfar 50%

Hyklan
doksycykliny

W 1 gramie
proszku: 500
mg hyklanu
doksycykliny.

Proszek do
sporzadzani
a roztworu
doustnego

Swinie i
kurczeta
niehodowane
na nioski.

Kurczeta
niehodowane na
nioski: podanie
doustne z woda
pitna.

Kurczeta
niehodowane
na nioski: -
pastereloza
wywofana
przez
Pasteurella
multocida:
10 mg
hyklanu
doksycykliny
na kg masy
ciata na
dobe przez
3-4 dni; -
zakazenia
uktadu
oddechoweg
o0 wywotane
przez
Ornithobacte
rium
rhinotracheal
e (ORT): 20
mg hyklanu
doksycykliny
na kg masy
ciata na
dobe przez
3-4 dni.

Kurczeta niehodowane
na nioski:

- pastereloza - mieso:
5 dni;

- ORT - migso: 12 dni.
Nie stosowac u kur
niosek produkujacych
jaja przeznaczone do
spozywania przez
ludzi.

Holandia

Kepro B.V.

Maagdenburgstraa

t 38

Doxy 200 W.S.P.

Hyklan
doksycykliny

W 1 gramie
proszku: 200
mg hyklanu

Proszek do
sporzadzani
a roztworu

Kurczeta
niehodowane
na nioski

Podanie doustne
z woda pitna.

10 mg
hyklanu
doksycykliny

Mieso: 7 dni
Nie stosowac u kur
niosek produkujacych
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Panstwo

Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot . . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
7421 ZE doksycykliny. | doustnego (brojlery). na kg masy jaja przeznaczone do
Deventer ciata na spozywania przez
THE dobe przez ludzi.
NETHERLANDS 3 dni.
Wskazania:
- zapalenie
wielostawowe
wywotane przez
Mycoplasma synoviae;
- CRD wywotana
miedzy innymi przez
Mycoplasma
gallisepticum;
- kolibakterioza
wywofana przez
) Escherichia coli.
Holandia Eurovet Animal Soludox 50% Hyklan W 1 gramie Proszek do Swinie i Kurczeta Kurczeta Kurczeta niehodowane
Health B.V. doksycykliny proszku: 500 | sporzadzani | kurczeta niehodowane na niehodowane | na nioski - migso:
Handelsveg 25 mg hyklanu a roztworu niehodowane nioski: podanie na nioski: 10 | 5 dni.
PO Box 179 doksycykliny. | doustnego na nioski. doustne z wodg, mg hyklanu
5530 AD Bladel pitna. doksycykliny | Wskazania:
THE na kg masy pastereloza wywotana
NETHERLANDS ciata na przez Pasteurella
dobe przez multocida
3-4 dni.
Holandia Laboratorios Karidox 10% Oral | Hyklan W 1 ml: 100 Roztwér Swinie i Kurczaki Kurczaki Kurczaki (brojlery) -
Karizoo S.A Solution doksycykliny mg doustny kurczaki (brojlery): (brojlery): migso: 7 dni.
Poligono Industrial doksycykliny (brojlery) podanie doustne z | 10-20 mg
La Borda (w postaci woda pitna. doksycykliny | Wskazania:
Mas Pujades hyklanu). na kg masy profilaktyka i leczenie
11-12 ciata na CRD i mykoplazmozy
08140 Caldes de dobe przez wywotanych przez
Montbui 3-5 dni drobnoustroje
Barcelona wrazliwe na
SPAIN doksycykline.
Holandia Huvepharma, HydroDoxx 500 Hyklan W 1 g: 500 Proszek do Swinie i Kurczaki Kurczaki Kurczaki (brojlery) -
Uitbreidingstraat mg/g doksycykliny mg hyklanu sporzadzani | kurczaki (brojlery): (brojlery): mieso: 6 dni.
80 doksycykliny. | a roztworu (brojlery) podanie doustne z | 20 mg
2600 Antwerpen doustnego woda pitna. doksycykliny | Nie stosowac u kur
BELGIUM na kg masy niosek produkujacych
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Panstwo

Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot . . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
ciata na jaja przeznaczone do
dobe przez spozywania przez
3-5 dni ludzi.
Holandia CHEMO IBERICA, Soldoxin Hyklan W 1 ml: 100 Roztwér Swinie Kurczaki Kurczaki Kurczaki (brojlery) -
S.A. doksycykliny mg doustny i kurczaki (brojlery): (brojlery): migso: 7 dni.
Gran Via Carlos doksycykliny (brojlery) podanie doustne 10-20 mg
I, 98 72 (w postaci z woda pitna. doksycykliny | Nie stosowaé u kur
Edificio Trade hyklanu). na kg masy niosek produkujacych
08028 Barcelona ciata na jaja przeznaczone do
SPAIN dobe przez spozywania przez
3-5 dni ludzi.
Wskazania:
profilaktyka i leczenie
CRD i mykoplazmozy
wywotanych przez
drobnoustroje
wrazliwe na
doksycykline.
Polska DOPHARMA B.V. Doxymed 50 Hyklan 500 mg/g Proszek do Kurczaki 250-500 ml 25 mg Mieso i podroby:
Zalmweg 24, doksycykliny sporzadzani produktu/1000 hyklanu 4 dni. Nie stosowac
P.O. BOX 205 a roztworu litréw wody pitnej doksycykliny | u kur niosek.
4940 AE doustnego /kg mc/dobe
Raamsdonksveer przez 3-5
THE dni
NETHERLANDS
Polska Eurovet Animal Soludox 50% Hyklan 500 mg/g Proszek Kurczaki 2 g produktu/100 10 mg Mieso i podroby:
Health B.V. doksycykliny doustny kg mc/dobe w hyklanu 5 dni w przypadku
Handelsveg 25 przypadku doksycykliny | pasterelozy;
PO Box 179 pasterelozy lub /kg mc/dobe | 12 dni w przypadku

5530 AD Bladel
THE
NETHERLANDS

49

produktu/100 kg
mc/dobe

w przypadku
zakazen
wywotanych przez
Ornithobacterium
rhinotracheale.

w przypadku
pasterelozy
lub 20 mg
hyklanu
doksycykliny
/kg mc/dobe
w przypadku
zakazenia

zakazenia wywotanego
przez
Ornithobacterium
rhinotracheale

Nie stosowac u kur
niosek.
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Panstwo

Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot . . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
wywotanego
przez
Ornithobacte
rium
rhinotracheal
e przez
3-4 dni
Polska Laboratorios Hipra | Hipradoxi-S Hyklan 100 mg/ml Roztwér Kurczaki 0,5-1,0 ml 50-100 mg Mieso i podroby:
S.A. doksycykliny doustny produktu/1 litr hyklanu 5 dni. Nie stosowac
Avda La Selva 135 wody pitnej doksycykliny | u kur niosek.
17170 Amer /1 litr wody
(Girona) pitnej przez
SPAIN 3-5 dni
Polska Oropharma n.v. Ornicure Hyklan 300 mg/4 g Proszek Gofebie, Gofebie: 4 g 15 mg/kg Nie stosowac u gotebi
Dijkstraat 30 doksycykliny doustny papugi produktu/2 litry mc/dobe przeznaczonych do
9140 Temse wody pitnej, przez 5 dni, spozycia przez ludzi.
BELGIUM papugi: 4 g w przypadku
produktu/0,5 litra choroby
papuziej lub
ornitozy
objawowej
przez 3-4
tygodnie
Polska Novartis Animal Doxiryl 50% Hyklan 500 mg/g Proszek do Kurczaki 25 mg hyklanu 25 mg Mieso i podroby:
Health d.o.o. doksycykliny sporzadzani | (brojlery) doksycykliny/kg hyklanu 4 dni. Nie stosowacd
Verovskava 57 a roztworu mc/dobe doksycykliny | u kur niosek.
1000 Ljubljana doustnego /kg mc/dobe
SLOVENIA przez 3-5
dni
Polska S.P. Veterinaria SA | Doxivex 10% Hyklan 100 mg/ml Koncentrat Kurczaki 0,5-1,0 ml 50-100 mg Mieso i podroby:
Crta. Reus doksycykliny do (brojlery) produktu/1 litr hyklanu 7 dni. Nie stosowac
Vinyols Km 4.1 sporzadzani wody pitnej doksycykliny | u kur niosek.
Apartado 60 a roztworu /1 litr wody
Riudoms 43330 doustnego pitnej/dobe
(Tarragona) SPAIN przez
3-5 dni
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Panstwo

Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot N . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
Polska CHEMO IBERICA, Oridox Hyklan 100 mg/ml Roztwér Kurczaki 0,5-1,0 ml 10-20 mg Mieso i podroby:
S.A. doksycykliny doustny (brojlery) produktu/1 litr hyklanu 7 dni. Nie stosowac
Gran Via Carlos wody pitnej doksycykliny | u kur niosek.
III, 98 72 /kg mc/dobe
Edificio Trade przez
08028 Barcelona 3-5 dni
SPAIN
Polska Laboratorios Karidox Hyklan 100 mg/ml Roztwor Kurczaki 0,5-1,0 ml 10 mg Migso i podroby:
Karizoo S.A doksycykliny doustny (brojlery) produktu/1 litr hyklanu 7 dni. Nie stosowac
Poligono Industrial wody pitnej doksycykliny | u kur niosek.
La Borda /kg mc/dobe
Mas Pujades przez 3-5
11-12 dni
08140 Caldes de
Montbui
Barcelona
SPAIN
Polska Drwalewskie Doxymina 20% Hyklan 200 mg/g Proszek Kurczaki 25-50 g 10 mg Mieso i podroby:
Zakfady Przemystu doksycykliny doustny produktu/1 litr hyklanu 7 dni. Nie stosowac
Bioweterynaryjneg wody pitnej doksycykliny | u kur niosek.
0 S.A. /kg mc/dobe
Grdjecka 6 przez 3-5
05-651 Drwalew dni
POLAND
Polska V.M.D.n.v./ s.a. Doxycycline Hyklan 500 mg Proszek do Kurczaki 25 mg hyklanu 25 mg Mieso i podroby:
Hoge Muew 900 hyclate 50% doksycykliny sporzadzani doksycykliny/kg hyklanu 5 dni. Nie stosowac
2370 Arendonk a roztworu mc/dobe doksycykliny | u kur niosek.
BELGIUM doustnego /kg mc/dobe
przez 3-5
dni
Polska INDUSTRIAL Doxinyl Hyklan 100 mg/ml Roztwor Kurczaki 0,5-1,0 ml 50-100 mg Mieso i podroby:
VETERINARIA S.A. doksycykliny doustny (brojlery) produktu/1 litr hyklanu 7 dni. Nie stosowac
Esmeralda, 19 - 4° wody pitnej/dobe doksycykliny | u kur niosek.
08950 ESPLUGUES /1 litr wody
DE LLOBREGAT pitnej przez
SPAIN 3-5 dni
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Panstwo Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot N . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna

Polska Biofaktor Sp. z Doxycyclinum Hyklan 200 mg/ml Proszek do Kurczaki, 25-50 g 10 mg 1 Mieso i podroby:
0.0.(Skierniewice) 20% doksycykliny sporzadzani | indyki produktu/1 litr hyklanu 4 dni. Nie stosowacd
Czysta 4 a roztworu wody pitnej doksycykliny | u kur niosek.

96-100 doustnego /kg mc/dobe
Skierniewice przez 3-5
POLAND dni

Polska Tarchominskie Doxycyclinum Hyklan 200 mg/g Proszek do Kurczaki, 25-50 g proszku/1 | 10 mg Mieso i podroby:
Zaktady wet proszek doksycykliny sporzadzani | indyki litr wody pitnej hyklanu 7 dni. Nie stosowac
Farmaceutyczne a roztworu doksycykliny | u kur niosek.

Polfa S.A. doustnego /kg mc/dobe
Fleminga 2 przez 3-5
03-176 Warszawa dni

POLAND

Polska Sogeval DOXYVAL 20% Hyklan 20g/ 100g Proszek Kurczaki 5 g produktu/100 10 mg Mieso i podroby:
Laboratoires doksycykliny doustny (brojlery) kg mc/dobe lub hyklanu 4 dni. Nie stosowac
200 route De 0,5 g/1 litr wody doksycykliny | u kur niosek.
Mayenne pitnej /kg mc/dobe
53 022 Laval przez 3-5
Cedex FRANCE dni

Polska Eurovet Animal Soludox 15% Hyklan 150 mg/g Proszek Kurczaki, 10-20 mg hyklanu | 10-20 mg/kg | Mieso i podroby:
Health B.V. doksycykliny doustny indyki, gotebie, | doksycykliny/kg mc/dobe 7 dni. Nie stosowac
Handelsveg 25 ptaki ozdobne mc/dobe przez 3-5 u kur niosek ani u
PO Box 179 dni W gotebi przeznaczonych
5530 AD Bladel przypadku do spozycia przez
THE zakazenia ludzi.

NETHERLANDS wywofanego
przez
Chlamydia
psittaci przez
30-45 dni.

Portugalia CEVA Saude DOXYPRIM 400 Hyklan Hyklan Proszek do Swinie, Do stosowania Brojlery Kurczaki (brojlery):
Animal —Produtos mg / g P6 para doksycykliny doksycykliny | sporzadzani | kurczaki, doustnego i indyki: mieso i podroby:
farmacéuticos e Solugdo Oral para 400 mg/g a roztworu indyki w wodzie pitnej 20 mg 5 dni; indyki: mieso
Imunoldgicos Suinos, Frangos doustnego hyklanu i podroby: 6 dni.
Lda. Ceva Saude e Perus. doksycykliny
Animal Lda. /kg mc przez | Produkt
Rua Doutor 5 dni niedopuszczony do
Antoénio stosowania u ptakow
Loureiro Borges niosek produkujacych
9/93 9° A jaja przeznaczone do
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Panstwo Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot N . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
Miraflores spozycia przez ludzi.
1495-131 Algés
PORTUGAL
Portugalia DIVASA FARMAVIC | DOXYVET-10 Hyklan Hyklan Roztwor Bydto (cielaki), | Do stosowania Brojlery i Mieso i podroby:
DE PORTUGAL doksycykliny doksycykliny | doustny Swinie, doustnego indyki: 50- 5 dni
Produtos e 10 g; brojlery, w wodzie pitnej 100 mg/litr
Equipamentos chlorowodore indyki, owce, wody/dobe
Veterinarios k kozy (miode) przez 3-5
Lda. Parque bromheksyny dni (co
Empresarial de 1g odpowiada
Vialonga 0,5-1 ml
Armazém n° 21 preparatu
Casal do Bagulho DOXIVET-
Granja de Alpriate 10/litr
2625-607 Vialonga wody/dobe)
PORTUGAL
Portugalia DOPHARMA B.V. VETADOXI 50 Hyklan Hyklan Proszek Bydto (cielaki), | Do stosowania 25 mg/kg Mieso i podroby:
Zalmweg 24, doksycykliny doksycykliny | doustny $winie i ptaki doustnego w mc u 5 dni. Produkt
P.O. BOX 205 500 mg/g wodzie pitnej, ptakow; niedopuszczony do
4940 AE mleku lub paszy 200 g/1000 | | stosowania u ptakéw
Raamsdonksveer wody/dobe niosek produkujacych
THE przez 3-5 jaja przeznaczone do
NETHERLANDS dni; 500 spozycia przez ludzi.
g/1000 |
wody pitnej
u ptakow
Portugalia S.P. Veterinaria SA | Hidrodox 10% Hyklan Doksycyklina | Koncentrat Kurczaki Do stosowania Brojlery: 50- | Kurczaki (brojlery):
Crta. Reus Concentrado para | doksycykliny (w postaci do (brojlery) doustnego 100 mg mieso i podroby:
Vinyols Km 4.1 solucdo oral para hyklanu) 100 | sporzadzani | i $winie w wodzie pitnej hyklanu 7 dni. Produkt
Apartado 60 aves (frangos de mg a roztworu doksycykliny | niedopuszczony do
Riudoms 43330 carne) e suinos doustnego /1 | wody stosowania u ptakow
(Tarragona) SPAIN pitnej/dobe niosek produkujacych
(0,5-1,0 ml jaja przeznaczone do
preparatu spozycia przez ludzi.
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Panstwo

Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot N . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
VMP/w
wodzie
pitnej/na
dobe) przez
3-5 dni.

Portugalia Univete SA UNIDOXINA 200 Hyklan Doksycyklina | Roztwor Kurczaki Do stosowania Brojlery Kurczaki (brojlery):
Rua D. Jerénimo mg/ml solugdo doksycykliny (w postaci doustny (brojlery) doustnego i indyki: mieso i podroby:
Osoério, 5 oral para suinos hyklanu) 200 i Swinie w wodzie pitnej 20 mg 7 dni. Produkt
B 1400-119 Lisboa | e aves mg hyklanu niedopuszczony do
PORTUGAL doksycykliny | stosowania u ptakéow

/kg mc przez | niosek produkujacych

5 dni. jaja przeznaczone do
spozywania przez
ludzi.

Rumunia DELOS IMPEX’ 96 Doxidem 20 Hyklan 200 mg/ml Roztwér Drob (nie Podanie doustne - 75 ml Mieso i podroby:

SRL doksycykliny hyklanu doustny stosowad produktu/10 | 28 dni

17, Pictor Stefan doksycykliny u ptakow, 0 litrow

Luchian ktérych jaja sa wody Wskazania:

sector 2 przeznaczone pitnej/dobe Dréb: leczenie

Bucharest do spozywania przez 3-5 mykoplazmozy,

ROMANIA przez ludzi) Ié?‘IieLJjnych pas_tereloz_y,

kolibakteriozy,
mtodych zakazen
ptakow w gronkowcowych.
wieku do 4
tygodni Przewlekta choroba
uktadu oddechowego,

- 150 ml zakazenia wywotane
produktu/10 | br7e7 pasteurella spp.,
0 litréw Mycoplasma spp.,
wody Salmonella spp., E.
pitnej/dobe | ¢4|i Haemophilus
przez 3-5 paragallinarium,
kolejnych Staphylococcus,
dni u zapalenie watroby
dorostych wywotane przez
ptakow

Campylobacter i
zapalenie skory.
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Panstwo Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot f t N t dani dawk Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny armaceu zwierza podania awka
yczna
Rumunia DELOS IMPEX’ 96 Doxidem 50 Hyklan 500 mg/g Proszek Drob (nie Podanie doustne - 20-40 mg Mieso i podroby:
SRL doksycykliny Hyklan rozpuszczal stosowac u (woda pitna) produktu/kg 28 dni
17, Pictor Stefan doksycykliny | ny w wodzie | ptakéw, masy
Luchian ktérych jaja sq ciata/dobe Wskazania: przewlekta
sector 2 przeznaczone przez 5 horoba ukfad
Bucharest do spozywania kolejnych choroba ukfadu
ROMANIA przez ludzi) dni, oddechowego,
. doustnie; zakazenia wywotane
Swinie
- 200-300 g przez Pasteurella spp.,
produktu/10 | Mycoplasma spp.,
00 litrow | sajmonella spp., E.
wody pitnej . .
przez 5 coli, Haemophillus
kolejnych paragallinarium,
dni Staphylococcus,
zapalenie watroby
wywofane przez
Campylobacter,
zapalenie skéry i inne
choroby wywotane
przez drobnoustroje
wrazliwe na
doksycykline.
Rumunia DOPHARMA B.V. Doxycycline 50% | Hyklan 500 mg/g Proszek Drob (nie Podanie doustne 40 mg/kg Mieso i podroby: dréb:
Zalmweg 24, WSP doksycykliny Hyklan rozpuszczal stosowac (z woda pitng) masy ciata 4 dni
P.O. BOX 205 doksycykliny | ny w wodzie | u ptakéw, lub 200-400
4940 AE ktorych jaja sq g/1000 Wskazania: ornitoza
Raamsdonksveer przeznaczone litrow wody wywotana przez
THE do spozywania pitnej przez Chlamydia psittaci
NETHERLANDS przez ludzi) 4-7 dni u indykow;
Cielaki - kolibakterioza
Swinie wywotana przez E. coli

u kurczakow i
indykow;

- CRD wywotana przez
Mycoplasma
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Panstwo Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot N . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
gallisepticum u
kurczakéw i indykow.
Rumunia FRANVET Doxy 5 Franvet Hyklan 50 mg/g Proszek Drob (nie Podanie doustne 1g Mieso i podroby: dréb:
Z1 d'Etriche-Route doksycykliny doksycykliny | rozpuszczal stosowad (z wodq pitng lub produktu/1 4 dni
d'Avire (w postaci ny w wodzie | u ptakdw, pokarmem litr wody
BP 103 hyklanu) ktérych jaja sg | ptynnym) pitnej/dobe Wskazania:
49500 Segré przeznaczone przez 3-5 profilaktyka i leczenie
Cedex do spozywania dni u drobiu zakazen drég
FRANCE przez ludzi) w wieku do oddechowych
Cielaki 2 tygodni; - wywotanych przez
Swinie 29 drobnoustroje
produktu/1 wrazliwe na
litr wody doksycykline.
pitnej/dobe
przez 3-5
dni u drobiu
w wieku od
2 tygodni
Rumunia INDUSTRIA Doxipan 20 Hyklan 200 mg/g Proszek Dréb Podanie doustne 5-7,5¢ Mieso i podroby: dréb:
ITAILIANA doksycykliny hyklanu rozpuszczal Swinie (z woda pitna) produktu na 5 dni
INTEGRATORI doksycykliny | ny w wodzie 10 litrow
TREI SpA wody pitnej Wskazania: przewlekta

Via Affarosa n.4
42010 Rio Saliceto
(Reggio Emilia)
ITALY

choroba ukfadu
oddechowego i
towarzyszace jej
powiktania.

52/82




Panstwo Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot N . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
Rumunia PHYLAXIA PHARMA | Doxyphyl SP Hyklan 300 mg/g Proszek Drob Podanie doustne 10 mg/kg Kurczaki, kury: 7 dni
LTD A.U.V. doksycykliny hyklanu rozpuszczal (kurczaki, (z woda pitna) mc przez 3-5 | Indyki: 7 dni (nie
1103 Budapest doksycykliny | ny w wodzie | kury, indyki) dni lub 100 stosowac u ptakéow,
Gergely u.79 mg ktorych jaja sa
HUNGARY produktu/1 przeznaczone do
litr wody spozywania przez
pitnej ludzi)
Wskazania:
profilaktyka i leczenie
réznych zakazen
bakteryjnych.
Rumunia LABORATORIOS Syvadox 10% Hyklan 100 mg/1 ml | Roztwér Drob (nie Podanie doustne 50-100 mg Kurczaki: 7 dni (nie
SYVA S.A. doksycykliny doksycykliny | doustny stosowad (z woda pitna) doksycykliny | stosowac u ptakdw,
Avda. Parroco (w postaci u ptakow, /1 litr wody ktorych jaja sa
Pablo Diez, 49-57 hyklanu) ktérych jaja sq pitnej/dobe przeznaczone do
24010 Leon przeznaczone (co spozywania przez
SPAIN do spozywania odpowiada ludzi)
przez ludzi) 0,5-1,0 ml
produktu/1 Wskazania:
litr wody kolibakterioza, CRD,
pitnej/dobe mykoplazmoza
przez 3-5 wywofane przez
dni wczesniej wymienione
drobnoustroje
wrazliwe na
doksycykline.
Rumunia VMD Doxyveto 50S Hyklan 500 mg/g Proszek Dréb Podanie doustne 20 mg Drob: 8 dni
Berendonk 74 doksycykliny doksycykliny | rozpuszczal | Swinie (z woda pitng lub doksycykliny
2370 Arendonk (w postaci ny w wodzie | Cielaki paszq) /kg mc/dobe | Wskazania: CRD
BELGIUM hyklanu) Owce z wodg pitng | (Mycoplasma
lub 300 g gallisepticum),
produktu/10 | ornitoza (Chlamydia
00 litrow psittaci), zakaznie
wody pitnej zapalenie btony
lub 600 maziowej
g/1000 kg (Mycoplasma
paszy przez synoviae), pastereloza
3-5 dni ptakow (Pasteurella

multocida).
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Panstwo Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot N . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
Rumunia CHEMIFARMA Doxiciclina 50% Hyklan 500 mg/g Proszek Kurczaki Podanie doustne 40 g Kurczaki brojlery:
S.p.A doksycykliny hyklanu rozpuszczal brojlery (bezposrednio produktu/10 | 5 dni
Via Don Eugenio doksycykliny | ny w wodzie | Swinie doustnie, z wodg 0 kg mc (20
Servadei 16 pitng lub mg Wskazania: przewlekta
47100 Forli pokarmem doksycykliny | choroba uktadu
ITALY ptynnym) /kg mc), co oddechowego i inne
odpowiada choroby uktadu

okoto 15-30 oddechowego,

g szczegdlnie te

produktu/10 | wywotane przez

0 litrow Pasteurella spp.,

wody przez Mycoplasma spp.,

3-5 dni. Haemophilus
gallinarum, Bordetella
avium i Chlamydia
psittaci.

Rumunia Lavet Doxiprim 40% Hyklan 400 mg/g Proszek Drob (nie Podanie doustne 20 mg Kurczaki i indyki: 4 dni

Pharmaceuticals Soluble Powder doksycykliny hyklanu rozpuszczal stosowad (z woda pitna) hyklanu (nie stosowac u
Ltd., 1161 doksycykliny | ny w wodzie | u ptakow, doksycykliny | ptakéw, ktorych jaja
Budapest Otto u. ktérych jaja sq /kg mc sq przeznaczone do
14, Hungary przeznaczone spozywania przez

do spozywania ludzi)

przez ludzi)

Swinie Wskazania: leczenie

zakazen drég
oddechowych, jelit

i zakazen
ogdlnoustrojowych
wywotanych przez
drobnoustroje
wrazliwe na
doksycykline: CRD
(Mycoplasma
gallisepticum, E. coli),
zapalenie workow
powietrznych
(Mycoplasma
meleagridis), zakazne
zapalenie btony
maziowej
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Panstwo
czlonkows
kie/EOG

Whnioskodawca/
Podmiot
odpowiedzialny

Nazwa witasna

INN

Moc

Postaé
farmaceut
yczna

Gatunek
zwierzat

Czestosc i droga
podania

Zalecana
dawka

Okres(-y) karencji/
Wskazania

(Mycoplasma
synoviae), pastereloza
ptakéw (Pasteurella
multocida), katar
zakazny (Haemophilus
paragallinarum),
kolibakterioza (E. coli),
bordeteloza indykéw
(Bordetella avium),
martwicze zapalenie
jelit (Clostridium
perfringens),
chlamydioza
(Chlamydia psittaci);
profilaktyka wtérnych
zakazen bakteryjnych
w warunkach stresu,
podczas szczepien,
zmiany miejsca
pobytu, transportu.

Rumunia

Novartis Animal
Health d.o.o.
Verovskava 57
1000 Ljubljana
SLOVENIA

Doxyril 50%

Hyklan
doksycykliny

500 mg/g
hyklanu
doksycykliny

Proszek
rozpuszczal
ny w wodzie

Drob (nie
stosowac u
ptakow,
ktorych jaja sq,
przeznaczone
do spozywania
przez ludzi)
Swinie

Podanie doustne
(z woda pitna)

25 mg
hyklanu
doksycykliny
/kg mc przez
3-5
kolejnych
dni

Dréb: 4 dni (nie
stosowac u ptakéw,
ktérych jaja sq
przeznaczone do
spozywania przez
ludzi)

Wskazania: zakazenia
uktadu oddechowego
wywotane przez
Mycoplasma spp.,
(M. gallisepticum,

M. synoviae i M.
meleagridis), E. coli,
Haemophilus
paragallinarum

i Ornithobacterium
rhinotracheale;
zapalenie jelit
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Panstwo

Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot N . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
wywofane przez
Clostridium
perfringens i
Clostridium colinum;
posocznica wywotana
przez Pasteurella
multocida.
Rumunia CEVA SANTE Doxyvit 50% Hyklan 500 mg/g Proszek Drob (kurczaki | Podanie doustne 15 mg Drob (kurczaki
ANIMALE WSP doksycykliny hyklanu rozpuszczal i indyki) (nie (z woda pitng) doksycykliny | iindyki): 7 dni (nie
ROMANIA SRL doksycykliny | ny w wodzie | stosowac /kg mc przez | stosowac u ptakow,
5 Chindiei , sector u ptakéw, 5 kolejnych ktdérych jaja sq
4, ktérych jaja sq dnilub2g przeznaczone do
Bucharest przeznaczone produktu/10 | spozywania przez
ROMANIA do spozywania litrow wody ludzi)
przez ludzi) pitnej, co
Swinie odpowiada Wskazania:
100 mg kolibakterioza, CRD
doksycykliny | i mykoplazmoza,
/ 1 litr wody Clostridium
pitnej perfringens,
chlamydioza, katar
zakazny wywotany
przez Bordetella
avium.
Rumunia Laboratorios Karidox 100 Hyklan 100 mg/ml Roztwor Dréb Podanie doustne 10-20 mg Dréb (kurczaki):
Karizoo S.A mg/ml oral doksycykliny doksycykliny | doustny (kurczaki) (nie | (z woda pitna) doksycykliny | 10 dni (nie stosowac
Poligono Industrial | solution for use (w postaci stosowac u /kg mc przez | u ptakdw, ktérych jaja
La Borda in drinking water hyklanu) ptakow, 3-5 dni. sg przeznaczone do
Mas Pujades for chickens and ktorych jaja sa spozywania przez
11-12 pigs przeznaczone ludzi)
08140 Caldes de do spozywania
Montbui przez ludzi) Wskazania:
Barcelona Swinie Profilaktyka i leczenie
SPAIN

CRD i mykoplazmozy
wywotanych przez
drobnoustroje
wrazliwe na
doksycykline.
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Panstwo Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot N . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
Rumunia S.C. VIM Vidoxim 10% Hyklan 100 mg/g Proszek Drob (nie Podanie doustne 1000 g Dréb: 10 dni (nie
SPECTRUM SRL powder for oral doksycykliny hyklanu rozpuszczal stosowad (z woda pitng) produktu/ stosowac u ptakow,
409 Sighisoarei solution for pigs doksycykliny | ny w wodzie | u ptakéw, 1000 litrow ktérych jaja sq
Targu Mures and poultry ktérych jaja sgq wody pitnej przeznaczone do
ROMANIA przeznaczone przez 5 dni spozywania przez
do spozywania ludzi)
przez ludzi)
Swinie Wskazania:
Zakazenia wywotane
przez Mycoplasma
gallisepticum, E. coli,
Bordetella avium,
Haemophilus
paragallinarum
i Pasteurella
multocida.
Rumunia S.C. VIM Vidoxim 100% Hyklan 1000 mg/g Proszek Drob (nie Podanie doustne 100 g Dréb: 10 dni (nie
SPECTRUM SRL powder for oral doksycykliny hyklanu rozpuszczal stosowad (z woda pitna) produktu/ stosowac u ptakow,
409 Sighisoarei solution for pigs doksycykliny | ny w wodzie | u zwierzat, 1000 litrow ktérych jaja sa
Targu Mures and poultry ktérych jaja sq wody pitnej przeznaczone do
ROMANIA przeznaczone przez 5 dni spozywania przez
do spozywania ludzi)
przez ludzi)
Swinie Wskazania: zakazenia
wywotane przez
M. gallisepticum, E.
coli, Bordetella avium,
Haemophilus
paragallinarum i
P. multocida.
Rumunia CHEMO IBERICA, Oridox (Soldoxin) | Hyklan 100 mg/ml Roztwor Kurczaki Podanie doustne 10-20 mg Dréb (kurczaki): 7 dni
S.A. 100 mg/ml oral doksycykliny doksycykliny | doustny (brojlery) (nie (z woda pitna) doksycykliny | (nie stosowac u
Gran Via Carlos solution for use (w postaci stosowac u /kg mc przez | ptakéw, ktérych jaja
II1, 98 72 in drinking water hyklanu) ptakow, 3-5 dni. sg przeznaczone do
Edificio Trade for chickens and ktorych jaja sa spozywania przez
08028 Barcelona pigs przeznaczone ludzi.). Profilaktyka
SPAIN do spozywania i leczenie CRD
przez ludzi) i mykoplazmozy
Swinie wywotanych przez

drobnoustroje

57182




Panstwo Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot N . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
wrazliwe na
doksycykline.
Rumunia Huvepharma N.V. HydroDoxx 500 Hyklan 500 mg/g Proszek do Kurczaki Podanie doustne 20 mg Mieso i podroby:
Uitbreidingstraat mg/g Water doksycykliny hyklanu sporzadzani | (brojlery) i (z woda pitnq) doksycykliny | Kurczaki: 6 dni
80 Soluble Powder doksycykliny | a roztworu Swinie (w postaci Nie stosowac u ptakdéw
2600 Antwerpen doustnego (tuczniki) hyklanu)/kg niosek produkujacych
BELGIUM przez 3-5 jaja przeznaczone do
dni spozywania przez
ludzi.
Wskazania:
Kurczaki (brojlery):
profilaktyka i leczenie
przewlektej choroby
uktadu oddechowego
(CRD) wywotanej
przez Mycoplasma
gallisepticum.
Rumunia CEVA PHYLAXIA Doxivit 100 Chlorowodore | 100 mg/g Proszek Dréb Podanie doustne 10 mg Dréb: 7 dni (nie
VETERINARY k chlorowodork | rozpuszczal (kurczaki, (z woda pitna) chlorowodor | stosowac u ptakéw,
BIOLOGICALS CO. doksycykliny u ny w wodzie | indyki i gesi) ku ktérych jaja sa
LTD. doksycykliny Swinie doksycykliny | przeznaczone do

1107 Budapesta
Szallas u.5
HUNGARY

/kg mc na
dobe przez 5
dni

spozywania przez
ludzi)

Wskazania:

CRD (Mycoplasma
gallisepticum , E. coli),
katar zakazny
(Haemophilus
paragallinarum),
pastereloza ptakow
(Pasteurella
multocida),
kolibakterioza (E. coli),
zapalenie workow
powietrznych
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Panstwo Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot . . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
(Mycoplasma
meleagridis),
chlamydioza
(Chlamydia psittaci),
martwicze zapalenie
jelit (Clostridium
perfringens).
Rumunia PHARMATEKA BT DOXY H 10% Chlorowodore | 100 mg/g Proszek Dréb Podanie doustne 1g Dréb: 10 dni (nie
1046 Budapest k chlorowodork | rozpuszczal (z woda pitna) produktu/1 stosowac u ptakow,
Szigyarto u. 10 / doksycykliny u ny w wodzie litr wody ktérych jaja sq
20 Kossuth Str. doksycykliny pitnej przez przeznaczone do
Pusztaberki, 2658 3-5 dni spozywania przez
HUNGARY ludzi)
Rumunia s.C. romvac Doxiciclina 10% Chlorowodore | 100 mg/g Proszek Drob, w tym Podanie doustne 29 Dréb (kurczaki): 5 dni
company s.a.5$os. k chlorowodork | rozpuszczal gotebie (z woda pitna) produktu/10 | (nie stosowac u
Centurii, nr. 7 doksycykliny | u ny w wodzie | Swinie kg mc/dobe ptakdw, ktérych jaja
Voluntari doksycykliny Bydto (cielaki) przez sq przeznaczone do
ROMANIA 5-8 dni spozywania przez
ludzi)
Rumunia S.C. Crida pharm Doxicol 60% Chlorowodore | 600 mg/g Proszek Drob Podanie doustne Brojlery: 0- Dréb: 5 dni (nie
s.r.l k chlorowodork | rozpuszczal | Swinie (z wodaq pitng lub 14 dni: stosowac u ptakdw,
2 Intrarea doksycykliny u ny w wodzie pasza) 500 g/1000 ktérych jaja sg
Vagonetului doksycykliny litrow wody; przeznaczone do
Bl. 101, Ap. 47, brojlery: 15- | spozywania przez
sector 6 28 dni: 100 ludzi)
Bucharest g/1000
ROMANIA litrow wody; | Wskazania:
brojlery: 29- | profilaktyka i leczenie
35 dni: 120 kolibakteriozy, chordéb
g/1000 uktadu oddechowego,
litrdw wody. | mykoplazmozy.
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Panstwo Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot N . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
Stowenia Novartis Veterina DOXYRIL 50% Hyklan 50% Proszek do Swinie, dréb Swinie i dréb: raz Swinie: 20 Mieso i podroby:

d.o.o. doksycykliny (500 mg/g) sporzadzani na dobe, przez mg hyklanu drob: 4 dni.

Verovskova 57 a roztworu 3-5 kolejnych dni doksycykliny

1000 Ljubljana doustnego z woda pitng, na 1 kg mc;

SLOVENIA Drob: 25 mg | Wskazania: zakazenia
hyklanu drég oddechowych
doksycykliny | (M. gallisepticum,
na 1 kg mc; M. synoviae,

M. meleagridis),
Escherichia coli,
Haemophilus
paragallinarum,
Ornithobacterium
rhinotracheale;
zapalenie jelit
(Clostridium
perfringens

i Clostridium colinum);
posocznica
(Pasteurella multocida)
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Panstwo Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot . . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
Stowacja Trei Bio DOXIPAN 20 Hyklan 20 g/100g Proszek Cielaki, $winie, | Przez 5 dni z wodg | Drob - Mieso: brojlery: 5 dni,
pharmaceutical plv.sol. ad doksycykliny rozpuszczal drob - brojlery, | pitng Brojlery: indyki: 10 dni
division, Industria us.vet. ny w wodzie | indyki 5-7,59
Italiana Integratori produktu/10 | Wskazania: brojlery:
Trei litrdw wody przewlekta choroba
Via Affarosa n.4 pitnej; uktadu oddechowego
42010 Rio Saliceto Indyki: 10- i towarzyszace jej
(Reggio Emilia) 20 mg powikfania
ITALY substancji Indyki: zakazenia
czynnej/kg wywotane przez
mc, co bakterie
odpowiada Gram-dodatnie
50-100 g i Gram-ujemne,
produktu/10 | mykoplazmy wrazliwe
0 litrow na doksycykling,
wody pitnej; | zwlaszcza zespot
Cielaki, oddechowy i stawowy
Swinie: 10 wywotane przez
mg mykoplazmy i/lub
substancji gronkowce
czynnej/kg
mc/dobe, co
odpowiada
0,5¢g
produktu/10
kg mc.
Stowacja DIVASA- DOXIVET 10% Hyklan 100 mg/ml Proszek Drob (kurczaki | Przez 4-5 dni 0,5 ml Mieso: 5 dni
FARMAVIC, S.A. plv.sol. a.u.v. doksycykliny rozpuszczal i indyki), bydto | z woda pitng produktu/litr
CTRA. SANT ny w wodzie | i $winie wody pitnej Wskazania: leczenie

HIPOLIT, KM. 71
08503 GURB - VIC
SPAIN

CRD, mykoplazmozy,
enzootycznego
zapalenia ptuc $win,
odoskrzelowego
zapalenia ptuc,
chlamydiozy,
niespecyficznych
biegunek.
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Panstwo Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot N . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
Stowacja Novartis Animal DOXYRIL 500 Hyklan 500 mg/g Proszek Swinie, Przez 3-5 Swinie: Tkanki jadalne:
Health d.o.o. mg/g prasok na doksycykliny rozpuszczal brojlery kolejnych dni 20 mg brojlery: 4 dni
Verovskava 57 peroralny roztok ny w wodzie z woda pitng, hyklanu
1000 Ljubljana ad us.vet. doksycykliny | Wskazania: leczenie
SLOVENIA /kg mc zakazen wywotanych
Brojlery: przez drobnoustroje
25 mg wrazliwe na
hyklanu doksycykling,
doksycykliny | w szczegdlnosci:
/kg mc brojlery: zakazenia

drég oddechowych
wywotane przez
Mycoplasma spp.
(M.gallisepticum,
M.synoviae

i M.meleagridis),
Escherichia coli,
Haemophilus
paragallinarum

i Ornithobacterium
rhinotracheale,
zapalenie jelit
wywotane przez
Clostridium
perfringens

i Clostridium colinum,
posocznica wywotana
przez Pasteurella
multocida
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Panstwo Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot N . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
Stowacja Lavet DOXYVIT 40% Hyklan 40 g/100 g Proszek Drob (kurczaki | 3-5 dni z wodg Kurczaki i Mieso kurczakow i

Pharmaceuticals plv.sol. doksycykliny rozpuszczal i indyki) i pitng, drdb: indyki: indykéw: 4 dni

Ltd., 1161 ny w wodzie | $winie z woda pitng, 10-20 mg

Budapest Otto u. Swinie: z woda, czynnego Wskazania: leczenie

14, Hungary pitng, w paszy hyklanu i profilaktyka zakazen
doksycykliny | drég oddechowych,
/kg jelit i zakazen
mc/dobe; ogdlnoustrojowych
leczenie wywotanych przez
ciagte: 1 g organizmy wrazliwe na
produktu/3- doksycykline.
6 litrow Kurczaki, indyki:
wody pitnej; | przewlekta choroba
leczenie uktadu oddechowego
pulsowe: 25- | (Mycoplasma
50 mg gallisepticum, E.coli),
produktu/kg | zapalenie workow
mc (10-20 powietrznych
mg hyklanu (M.meleagridis),
doksycykliny | zakazne zapalenie
/kg mc) btony maziowej
z wodg pitng | (M.synoviae),

pastereloza ptakow (P.
multocida),
bordeteloza indykow
(Bordetella avium),
katar zakazny
(Haemophilus
paragallinarum),
kolibakterioza (E.coli),
martwicze zapalenie
jelit (Clostridium
perfringens),
chlamydioza (Ch.
psittaci)
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Panstwo Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot N . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
Stowacja Tekro, spol. s.r.o., | Meditek DOX 100 | Hyklan 100 g/1000 Proszek Brojlery, 3-5 dni z wodq, Brojlery: Mieso brojlerow i $win:
Visniova 2/484, plv.sol. ad doksycykliny | g rozpuszczal | $winie pitng 10 mg 7 dni.
140 00 Praha 4, us.vet. ny w wodzie hyklanu
Czech Republic doksycykliny | Wskazania: leczenie
/kg mc (co i profilaktyka choréb
odpowiada uktadu oddechowego
1 kg i przewodu
produktu/ pokarmowego
1000 litrow wywotanych przez
wody pitnej) | organizmy wrazliwe na
doksycykline; brojlery:
CRD, mykoplazmoza,
zapalenie workow
powietrznych,
zapalenie btony
maziowej, pastereloza,
biegunka zakazna,
kolibakterioza,
chlamydioza,
martwicze zapalenie
jelit.
Stowacja Pharmagal s.r.o., DOXYGAL plv.sol. | Hyklan 5g/100 g Proszek Swinie, drob, Drob: Drob: Mieso drobiu
Murgasova 5, 949 ad us.vet. doksycykliny rozpuszczal | cielaki, kroliki profilaktycznie profilaktyczn | i krolikow: 7 dni
01 Nitra, Slovak ny w wodzie 5 dni, leczniczo ie: 50 mg
Republic 3 dni z wodg pitng | substandji Wskazania: drob: CRD
Swinie, cielaki, czynnej/ (mykoplazmoza),
kroliki: 5 dni 1 litr wody kolibakterioza.
z woda pitna, pitnej (1 g
w paszy produktu/1
litr wody),
leczniczo:
100 mg
substancji
czynnej/1
litr wody
(249
produktu/
1 litr wody)
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Panstwo
czlonkows
kie/EOG

Whnioskodawca/
Podmiot
odpowiedzialny

Nazwa witasna

INN

Moc

Postaé
farmaceut
yczna

Gatunek
zwierzat

Czestosc i droga
podania

Zalecana
dawka

Okres(-y) karencji/
Wskazania

Stowacja

COOPHAVET
Saint Herblon
44150 Ancenis
FRANCE

RONAXAN 5 %
plv.sol. ad
us.vet.

Hyklan
doksycykliny

5g/100 g

Proszek
rozpuszczal
ny w wodzie

Swinie, drdb,
cielaki

Profilaktycznie:
1-3 dni, leczniczo:
3-5 dni w wodzie
pitnej, w paszy

10 mg
substancji
czynnej/kg
mc/dobe
(1g
produktu/5
kg
mc/dobe);
drob:

- w wieku
ponizej 2
tygodni: 1 g
produktu/litr
wody
pitnej/dobe,
- w wieku
powyzej 2
tygodni: 2
g/litr
wody/dobe

Mieso drobiu: 4 dni

Wskazania: drob:
profilaktyka i leczenie
zakazen drég
oddechowych

Stowacja

Laboratorios
Karizoo S.A
Poligono Industrial
La Borda

Mas Pujades
11-12

08140 Caldes de
Montbui

Barcelona

SPAIN

KARIDOX 100
mg/ml roztok pre
podavanie hydine
a osipanym
peroralne v pitnej
vode

Hyklan
doksycykliny

100 mg/ml

Proszek
rozpuszczal
ny w wodzie

Kurczaki
(brojlery),
$winie

Brojlery: 3-5 dni,
$winie: 5 dni,
z woda pitng

Brojlery:
10-20 mg
doksycykliny
/kg mc/dobe
(0,5-1,0 ml
produktu/
litr wody
pitnej)

Mieso i podroby:
kurczaki (brojlery):
7 dni

Wskazania: kurczaki
(brojlery): profilaktyka
i leczenie przewlektej
choroby uktadu
oddechowego (CRD)

i mykoplazmozy
wywotanych przez
drobnoustroje
wrazliwe na
doksycykline.
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Panstwo Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
cztonkows Podmiot N . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
Stowacja CHEMO IBERICA, ORIDOX 100 Hyklan 100 mg/ml Proszek Kurczaki Brojlery: 3-5 dni Brojlery: Mieso i podroby:
S.A. mg/ml roztok pre | doksycykliny rozpuszczal (brojlery), Swinie: 5 dni, 10-20 mg kurczaki (brojlery):
Gran Via Carlos podavanie hydine ny w wodzie | $winie z woda pitng, doksycykliny | 7 dni
III, 98 72 a oSipanym /kg mc/dobe
Edificio Trade peroralne v pitnej (0,5-1,0 ml Wskazania: kurczaki
08028 Barcelona vode produktu/litr | (brojlery): profilaktyka
SPAIN wody pitnej) | i leczenie przewlektej
choroby ukfadu
oddechowego (CRD)
i mykoplazmozy
wywotanych przez
drobnoustroje
wrazliwe na
doksycykline.
Wielka Laboratorios Karidox Hyklan 100 mg/ml Roztwor Kurczaki Podanie doustne 10-20 mg Mieso i podroby:
Brytania Karizoo S.A 100mg/ml Oral doksycykliny doksycykliny | doustny (brojlery) (z woda pitna) doksycykliny | Kurczaki (brojlery):
Poligono Industrial | Solution for use (w postaci i Swinie /kg przez 3- 7 dni
La Borda in drinking water hyklanu 5 dni
Mas Pujades for Chickens and doksycykliny Wskazania: KURCZAKI
11-12 Pigs ) (BROJLERY):
08140 Caldes de profilaktyka i leczenie
Montbui przewlektej choroby
Barcelona uktadu oddechowego
SPAIN (CRD) i mykoplazmozy
wywotanych przez
drobnoustroje
wrazliwe na
doksycykline.
Wielka CHEMO IBERICA, Soldoxin Hyklan 100 mg/ml Roztwér Kurczaki Podanie doustne 10-20 mg Mieso i podroby:
Brytania S.A. 100mg/ml Oral doksycykliny doksycykliny | doustny (brojlery) i (z woda pitna) doksycykliny | Kurczaki (brojlery):
Gran Via Carlos Solution for use (w postaci Swinie /kg przez 7 dni
III, 98 72 in drinking water hyklanu 3-5 dni

Edificio Trade
08028 Barcelona
SPAIN

for chickens and
pigs

doksycykliny
)

Wskazania: KURCZAKI
(BROJLERY):
profilaktyka i leczenie
przewlektej choroby
uktadu oddechowego
(CRD) i mykoplazmozy
wywotanych przez
drobnoustroje
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Panstwo

Whnioskodawca/ | Nazwa wtasna INN Moc Postac Gatunek Czestosc i droga Zalecana Okres(-y) karencji/
czlonkows Podmiot . . Wskazania
kie/EOG odpowiedzialny farmaceut zwierzat podania dawka
yczna
wrazliwe na
doksycykline.
Wielka Huvepharma N.V. HydroDoxx 500 Hyklan 500 mg/g Proszek do Kurczaki Podanie doustne 20 mg Mieso i podroby:
Brytania Uitbreidingstraat mg/g Water doksycykliny hyklanu sporzadzani | (brojlery) (z woda pitna) doksycykliny | Kurczaki: 6 dni
80 Soluble Powder doksycykliny | a roztworu i Swinie (w postaci
2600 Antwerpen doustnego (tuczniki) hyklanu)/kg Wskazania: kurczaki
BELGIUM przez 3-5 (brojlery): profilaktyka
dni i leczenie przewlekitej
choroby uktadu
oddechowego (CRD)
wywotanej przez
Mycoplasma
gallisepticum.
Wielka VMD NV, HOGE Doxyveto 50 s Hyklan 50% w/w Proszek do Kurczeta Podanie doustne 25 mg Mieso i podroby: 6 dni
Brytania MAUW plus doksycykliny hyklanu podawania niehodowane (z woda pitna) doksycykliny
900-2370 doksycykliny | doustnego na nioski (w postaci Wskazania: zakazenia
Arendonk hyklanu)/kg drég oddechowych
BELGIUM przez 3-5 wywoflane przez
dni Mycoplasma spp.,

E.coli i Haemophilus
paragallinarum;
zapalenie jelit
wywotane przez
Clostridium
perfringens

i Clostridium colinum.
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ANEKS I1

WNIOSKI NAUKOWE I PODSTAWY DO ZMIANY
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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OGOLNE PODSUMOWANIE OCENY NAUKOWE) PROSZKOW
ROZPUSZCZALNYCH W WODZIE I ROZTWOROW DOUSTNYCH
ZAWIERAJACYCH HYKLAN DOKSYCYKLINY WSKAZANYCH DO
STOSOWANIA U DROBIU (zob. aneks I)

1. Wprowadzenie

Proszki rozpuszczalne w wodzie i roztwory doustne zawierajace hyklan doksycykliny, wskazane do
stosowania u drobiu i podawane z wodg pitng, stosuje sie w leczeniu zakazen uktadu oddechowego
i zakazen zotagdkowo-jelitowych wywotanych przez rézne patogeny bakteryjne wrazliwe na
doksycykline.

Doksycyklina jest pochodna tetracykliny stosowang we wskazaniach podobnych do wskazan
tetracykliny. Wszystkie tetracykliny majq szerokie spektrum dziatania obejmujace bakterie
Gram-dodatnie i Gram-ujemne, chlamydie, riketsje, mykoplazmy i kretki. Dziatanie doksycykliny na
niektore z tych gatunkow jest silniejsze niz innych tetracyklin. Doksycyklina jest przede wszystkim
antybiotykiem bakteriostatycznym, a jej gtdwny mechanizm dziatania polega na hamowaniu syntezy
biatek.

Wielka Brytania wyrazita obawy, Ze roznice w dawkowaniu, zakresie dawek, czasie trwania leczenia

i okresach karencji ustalonych w Unii Europejskiej dla wszystkich mocy proszkdw rozpuszczalnych

w wodzie i roztworéw doustnych zawierajacych hyklan doksycykliny, wskazanych do stosowania

u drobiu i przeznaczonych do podawania z wodg pitng. mogg stanowié potencjalne powazne zagrozenie
dla zdrowia ludzi i zwierzat, i zwrocita sie do CVMP o wydanie opinii w tej sprawie.

Procedura objefta 179 weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych lub oczekujgcych na
dopuszczenie do obrotu w réznych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej (zob. aneks I).

2. Omoéwienie dostepnych danych

Ze wszystkich danych przedstawionych przez wnioskodawcéw/ podmioty odpowiedzialne tylko

19 odpowiedzi zawierato petng dokumentacje opracowang zgodnie z art. 12 ust. 3 dyrektywy
2001/82/WE. Dziewie¢ odpowiedzi dotyczyto wnioskow generycznych opracowanych zgodnie z art. 13
dyrektywy 2001/82/WE. W czterech przypadkach dostarczone pisemne informacje nie zawieraty
odpowiedzi na pytania postawione przez CVMP. Jedng odpowiedz otrzymano po wyznaczonym
terminie, zatem nie zostata ona dopuszczona, a CVMP przeprowadzit jej ocene bez uwzglednienia
danych specyficznych dla produktu.

Z dostepnych danych wynika, ze oceniane weterynaryjne produkty lecznicze s dopuszczone lub
oczekujg na dopuszczenie do obrotu w drodze réznych procedur (procedury wzajemnego uznania lub
procedury krajowe) i w oparciu o rézne podstawy prawne (wnioski petne, generyczne i Swiadoma
zgoda).

Zwrocono uwage, ze niektére podmioty odpowiedzialne przedstawity identyczne dane.

Jedynie w przypadku 19 odpowiedzi, o ktorych mowa powyzej, zawierajacych petng dokumentacje
opracowang zgodnie z art. 12 ust. 3 dyrektywy 2001/82/WE uznano, ze sg one odpowiedniej jakosci,
jesli chodzi o odpowiedz na poszczegdlne zgtoszone kwestie. Przedstawione zbiory danych zawierajq
ogolnie dostepne dane bibliograficzne i dane wtasne.
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Na poparcie skutecznosci przedmiotowych produktéw wnioskodawcy/ podmioty odpowiedzialne
przedstawity tgcznie 11 oryginalnych badan wtasnych, w tym 3 badania w eksperymentalnych
modelach zakazen i 8 terenowych badan klinicznych. Wszystkie badania, z wyjatkiem jednego,
przeprowadzono u kurczakéw brojleréw. Jedno badanie przeprowadzono na indykach.

W badaniach wykorzystano rézne postaci preparatéw zawierajacych hyklan lub chlorowodorek
doksycykliny w réznych stezeniach. Prawie wszystkie preparaty zawieraty zakwaszacze (zazwyczaj
kwas cytrynowy).

Dokumentacja oryginalnych badan wtasnych byta zréznicowana i w wielu przypadkach nie spetniata
obecnie obowigzujacych norm. W szczegélnosci nie podano lub podano bardzo ograniczone informacje
dotyczace warunkéw badania (wywiad medyczny dotyczacy miejsca badania, warunki hodowli i sposéb
zywienia, cykl swiatto-ciemnos$c¢) oraz schematu leczenia (podawanie leku ad libitum przez

24 godziny/ leczenie przerywane).

W oparciu o wyniki badania dotyczacego ustalenia dawki, przeprowadzonego zgodnie z zasadami GLP,
z udziatem kurczakdéw brojleréw sztucznie zakazonych Mycoplasma gallisepticum mozliwe jest ustalenie
dawki leczniczej w wysokosci 20 mg/kg masy ciata przez 5 kolejnych dni. Przedstawiono siedem
terenowych badan klinicznych u kurczakéw brojleréw z chorobg uktadu oddechowego i potwierdzonym
zakazeniem M. gallisepticum. We wszystkich badaniach, z wyjatkiem dwéch, hyklan doksycykliny
podawano w dawce docelowej 20 mg/kg masy ciata na dobe przez 5 kolejnych dni. W jednym z tych
badan potwierdzono skutecznos¢ tej dawki docelowej na podstawie obiektywnych parametréw, takich
jak istotne zmniejszenie odsetka zwierzat ze zmianami patologicznymi i catkowitych wynikéw w
skalach oceny typowych dla choroby oraz istotne zmniejszenie stopnia odnowy M. gallisepticum po
zakonczeniu leczenia. Nie zgtoszono dziatan niepozadanych zwigzanych z leczeniem. Pozostate badania
moga stanowic jedynie orientacyjne potwierdzenie skutecznosci dawki docelowej, poniewaz
zastosowano w nich subiektywny pierwszoplanowy punkt koncowy (poprawa kliniczna), a same
badania byty niedostatecznie udokumentowane. Podsumowujac, wyniki terenowego badania
klinicznego przeprowadzonego u kurczakéw brojleréw z chorobg uktadu oddechowego i potwierdzonym
zakazeniem M. gallisepticum potwierdzajg skutecznos¢ dawki leczniczej 20 mg/kg masy ciata
podawanej przez 5 kolejnych dni w leczeniu choroby uktadu oddechowego wywotanej przez M.
gallisepticum u kurczakdw.

W odniesieniu do zakazenia Pasteurella multocida przedstawiono dwa badania eksperymentalne

z udziatem kurczakéw brojleréw, tzn. jedna publikacje (Semjen i wsp., 1998)! i jedno badanie witasne.
Oba eksperymenty badawcze zostaty przeprowadzone w podobnych warunkach. Wyniki obu badan
wskazujq, ze doksycyklina stosowana w dobowej dawce 10 mg/kg mc przez 4 (5) kolejne dni byta
skuteczna w leczeniu wywotanej ostrej pasterelozy ptakéw, co wykazano na podstawie istotnego
zmniejszenia odsetka $miertelnosci i charakterystycznych dla choroby zmian patologicznych oraz
stopnia odnowy szczepu w poréwnaniu do zakazonej nieleczonej grupy kontrolnej. Wykazano takze
przewage doksycykliny nad chlorotetracykling stosowang jako kontrola pozytywna. Publikacja nie
zawiera jednak odpowiednich informacji umozliwiajacych ustalenie rzeczywistej dawki leku podanej
zwierzetom w czasie badania. W badaniu wtasnym jednym z gtdwnych objawow klinicznych
obserwowanych u zakazonych nieleczonych zwierzat byta biegunka, co nie uznaje sie za typowe dla
pasterelozy. W okresie po zakonczeniu obserwacji u zwierzat, ktéore byty leczone, stwierdzono tagodne
objawy kliniczne i kilka przypadkéw zgonéw. Pomimo ze nie przedstawiono klinicznego badania
terenowego potwierdzajacego wyniki uzyskane w warunkach eksperymentalnych, stosowanie

! Semjen G., Magyar T, Laczay P.: Therapeutic efficacy of doxycycline against experimental Pasteurella multocida
infection in broiler chickens. (Skuteczno$¢ doksycykliny w wywotanym eksperymentalnie zakazeniu Pasteurella
multocida u kurczakéw brojleréw.) Act. Vet. Hung. 46 (1), s. 85-93, 1998
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doksycykliny w leczeniu zakazen drog oddechowych zwigzanych z P. multocida wydaje sie uzasadnione
ze wzgledu na dobrag wrazliwos¢ tego patogenu na doksycykline (MIC90 do 2 pg/ml).

W odniesieniu do zakazen wywotanych przez Escherichia coli przedstawiono trzy publikacje, w ktorych
opisano badania w modelach eksperymentalnych (George i wsp., 19972; Goren i wsp., 19883, Velkers
i wsp., 2005%) i jedno badanie kliniczne dotyczace oceny skutecznosci. Badanie opublikowane przez
Gorena i wsp. (1988)3 zostato zaprojektowane jako badanie dotyczace ustalenia dawki, w ktérym
doksycykline podawano w dawkach 25-1000 ppm z wodga pitng przez 5 kolejnych dni. Wykazano
wyrazng zaleznos¢ odpowiedzi od dawki. W poréwnaniu z zakazong nieleczong grupg kontrolng
wykazano skutecznos$¢ doksycykliny stosowanej w dawkach 400 ppm (co odpowiada 96 mg/kg mc)

i wyzszych, na podstawie zmniejszenia odsetka zgondw i zmian patologicznych charakterystycznych
dla kolibakteriozy (zapalenie osierdzia, zapalenie worka powietrznego i zapalenie okotowatrobowe) oraz
poprawy stanu klinicznego kurczakéw. Najkorzystniejsze wyniki uzyskano przy najwyzszych badanych
dawkach, tzn. 1000 ppm, co odpowiada 196 mg/kg mc przez 5 dni. Podczas stosowania tych dawek
uzyskano $rednie stezenia doksycykliny w osoczu réwne 3,6 pg/ml (mierzone w drugim dniu leczenia).
Natomiast w badaniu przeprowadzonym przez George'a i wsp. (1977)? udowodniono skuteczno$é
doksycykliny w zmniejszaniu odsetka zgonow i typowych zmian patologicznych podczas stosowania

w dawce 50 ppm z wodg pitng przez 3 kolejne dni, w poréwnaniu z zakazong nieleczong grupq,
kontrolng, oraz przewage doksycykliny nad chlorotetracykling i potaczeniem linkomycyny

ze spektynomycyna stosowanymi jako kontrole pozytywne. Jednak w pracy George'a i wsp. (1997)? nie
zamieszczono odpowiednich danych (masa ciata i spozycie wody) umozliwiajgcych okreslenie
rzeczywistej dawki dobowej leku podanej zwierzetom w trakcie badania.

W warunkach eksperymentu dotyczacego oceny lekdw homeopatycznych w leczeniu kolibakteriozy

u kurczakéw brojleréw doksycyklina byta stosowana w grupie kontrolnej (Velkers i wsp., 2005)*.
Wykazano skutecznos¢ doksycykliny podawanej w dawce dobowej 250 mg/l wody pitnej przez

5 kolejnych dni w zapobieganiu zgonom, zmniejszaniu wystepowania zmian wywotanych przez E. coli
i zahamowania wzrostu. Publikacja nie zawierata jednak niezbednych informacji umozliwiajacych
okreslenie rzeczywistej dobowej dawki podanej ptakom w trakcie badania.

Z powodu znacznych réznic w warunkach eksperymentow, takich jak wykorzystanie roznych szczepow
i réznych dawek do zakazenia, rézny czas rozpoczecia leczenia i roznice dotyczace kurczakéw (wiek,
masa i rasa), trudno byto poréwnac wyniki tych badan dotyczacych kolibakteriozy. Zatem z badan tych
nie mozna wyciggna¢ jednoznacznych wnioskéw.

Przedstawiono jedno, zgodne z zasadami GCP terenowe badanie kliniczne z probg otwartg
przeprowadzone na kurczakach brojlerach z kolibakteriozg. Doksycykline podawano w docelowej dawce
dobowej 25 mg/kg masy ciata przez 3 dni. Ocene skutecznosci przeprowadzono na podstawie
wskaznika umieralnosci, obserwacji klinicznych i danych mikrobiologicznych. Wyniki wskazywaty, ze

2 George BA, Fagerberg DJ], Quarles CL, Fenton JM.: Comparison of therapeutic efficacy of doxycycline,

chlortetracycline and lincomycin-spectinomycin on E. coli infection of young chickens. (Poréwnanie skutecznosci
leczniczej doksycykliny, chlorotetracykliny i potaczenia linkomycyny ze spektynomycyng, stosowanych
w zakazeniach wywotanych przez E. coli u mtodych kurczakéw.) Poult Sci. 1977 Mar;56(2):452-8.

® Goren E, de Jong WA, Doornenbal P, Laurense T.: Therapeutic efficacy of doxycycline hyclate in experimental
Escherichia coli infection in broilers. (Skutecznos¢ leczenia hyklanem doksycykliny w modelu eksperymentalnym
zakazenia Escherichia coli u brojleréw.) Vet Q. 1988 Jan;10(1):48-52.

* Velkers FC, te Loo AJ, Madin F, van Eck JH.: Isopathic and pluralist homeopathic treatment of commercial broilers
with experimentally induced colibacillosis. (Izopatia i homeopatia wielolekowa w leczeniu doswiadczalnie wywotanej
kolibakteriozy u brojleréw przemystowych.) Res Vet Sci. 2005 Feb;78(1):77-83.
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doksycyklina skutecznie poprawita stan kliniczny kurczakéw i stopniowo zmniejszata wskaznik
umieralnosci. Zwrécono uwage na szereg niedociagnie¢ badania (np. brak grupy kontrolnej).

W odniesieniu do zakazen wywotanych przez Ornithobacterium rhinotracheale przedstawiono jedno,
przeprowadzone zgodnie z zasadami GCP badanie z grupg kontrolng dotyczace potwierdzenia
skutecznosci u kurczakéw doswiadczalnie zakazonych O. rhinotracheale. Badanie skfadato sie z dwoch
faz: fazy pilotazowej stuzacej okresleniu optymalnej dawki zakazenia i nastepujacej po niej fazy
potwierdzajacej. Nawet przy najwyzszych dawkach zastosowanych do zakazenia nie obserwowano
prawie zadnych objawow klinicznych. Jednak dane z fazy pilotazowej wskazuja, ze u kurczakéw
poddanych dziataniu najwyzszych dawek zakaznych, leczonych doksycykling w dawce 20 mg/kg/dobe
przez 4 dni, wykazano istotne zmniejszenie zmian w workach powietrznych w poréwnaniu z nieleczong
grupg kontrolng. W fazie potwierdzajacej w nieleczonej grupie kontrolnej obserwowano niewielkiego
stopnia odpowiedz kliniczng oraz odpowiedz w postaci zmian patologicznych na sztuczne zakazenie

O. rhinotracheale. Nie potwierdzono skutecznosci przeciwdrobnoustrojowej na podstawie oceny stopnia
odnowy zakazenia O. rhinotracheale. Najwyrazniej nie podjeto proby okreslenia rzeczywistej dawki

u kurczakéw. Byto to jedyne badanie przedstawione na poparcie wskazania w leczeniu zakazen

O. rhinotracheale. Podsumowujac, na podstawie przedstawionych danych nie mozna potwierdzi¢ dawki
leczniczej w leczeniu choroby uktadu oddechowego wywotanej przez O. rhinotracheale.

W odniesieniu do chlamydiozy nie przedstawiono przekonujacych danych, zatem nie byto
wystarczajgcych informacji na poparcie tego wskazania u kurczakéw i innych gatunkéw docelowych dla
obecnie zatwierdzonych produktéw objetych zakresem przedmiotowej procedury arbitrazu.

Przedstawiono trzy badania dotyczace skutecznosci doksycykliny u indykow i gesi. U indykdw
doksycyklina byta stosowana w leczeniu choroby uktadu oddechowego i zapalenia workéw
powietrznych oraz choroby uktadu oddechowego wspétistniejacej z zespotem stawowym (Mycoplasma,
Staphylococcus). Gesi byty leczone doksycykling z powodu niewydolnosci oddechowej
(mykoplazmozy). Z uwagi na niedostateczne udokumentowanie tych badan (np. brak odpowiednich
informacji dotyczacych procedur diagnostycznych, danych mikrobiologicznych, obserwacji klinicznych
itp.) nie mozna we wtasciwy sposdb zinterpretowac ich wynikow.

Na poparcie innych wskazan u kurczakdéw i pozostatych docelowych gatunkdéw zwierzat, ktére sg
obecnie zatwierdzone dla produktéw objetych zakresem tej procedury (np. w zakazeniach wywotanych
przez M. meleagridis, M. synoviae, Haemophilus paragallinarum, Clostridium perfringens, Clostridium
colinum, Bordetella avium itd.) nie przedstawiono danych klinicznych lub dane te byty bardzo
ograniczone.

Podsumowujac, Komitet uznat, ze skutecznos¢ doksycykliny stosowanej u kurczakow w dawce

20 mg/kg przez 5 kolejnych dni w leczeniu przewlektej choroby uktadu oddechowego wywotanej przez
M. gallisepticum wykazano w odpowiedni sposdb w badaniu klinicznym dotyczacym ustalenia dawki

i badaniach klinicznych przeprowadzonych po dopuszczeniu do obrotu. W odniesieniu do zakazen
wywotanych przez P. multocida wyniki badania przeprowadzonego w modelu eksperymentalnym
wskazujq dawke leczniczg 10 mg/kg masy ciata przez 4 lub 5 dni, ale nie uzyskano potwierdzenia na
podstawie danych pochodzacych z badania klinicznego przeprowadzonego w warunkach
przemystowych. Jednak z uwagi na fakt, ze wykazano wrazliwos¢ P. multocida na doksycykline z
MIC90 do 2 pg/ml i na podstawie analizy farmakokinetycznej/farmakodynamicznej, wtgczenie leczenia
zakazen wywotanych przez P. multocida do wskazan dla kurczakéw wydaje sie uzasadnione.

W odniesieniu do zakazen wywotanych przez E. coli u drobiu nie przedstawiono odpowiednich danych.
Na podstawie dwdch eksperymentalnych modeli zakazen E. coli u kurczakéw nie mozna ustalic¢
schematu dawkowania leczniczego. Réwniez wyniki przedstawionego klinicznego badania terenowego

u brojleréw z kolibakteriozg, leczonych doksycykling w dawce 25 mg/kg przez 3 dni, nie byty
przekonujace. Jak wynika z danych farmakodynamicznych, szczepy E. coli wykazywaty bardzo zmienng
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wrazliwos¢ na doksycykline z wartosciami MIC90 w zakresie 2-32 ug/ml. Ostatnio zbadane

w Niemczech wskazniki opornosci E. coli wyizolowanej od kurczakéw wynosza 19,3-37% (Wallmann

i wsp., 2007)°. Mozna twierdzi¢, ze doksycyklina moze by¢ skutecznie stosowana w leczeniu zakazen
wywotanych przez E. coli u brojleréw, jednak pod warunkiem, ze przed rozpoczeciem leczenia zostanie
potwierdzona wrazliwo$¢ patogenu na doksycykline.

Pomimo niedociagnie¢ przedstawionych badan i braku danych dla niektérych wskazan i dawkowania,
na podstawie ugruntowanego zastosowania i braku nowych informacji dotyczacych bezpieczenstwa
farmakoterapii zwigzanych z brakiem skutecznosci, mozna uzna¢, ze obecnie zatwierdzone dawki

i wskazania dla produktéw zawierajacych doksycykline sa bezpieczne i skuteczne.

W badaniach nad zmniejszeniem poziomu pozostatosci przedstawionych przez podmioty
odpowiedzialne wykazano, ze - jesli byto to mozliwe - do ustalenia okreséw karencji zastosowano
metode statystyczna® zgodnie z zaleceniem Komitetu. W niektérych badaniach nie wykazano kinetyki
zmniejszania poziomu pozostatosci doksycykliny, poniewaz pozostatosci tkankowe byty wykryte tylko
w jednym lub dwdch punktach czasowych po odstawieniu leku. W tych przypadkach zastosowano
metode alternatywna® lub badanie uznano za badanie potwierdzajace. Badania dotyczace pozostatosci
przeprowadzono gtdwnie na kurczakach. Dwa badania dotyczace pozostatosci przeprowadzono na
indykach. Dawki dobowe podawane kurczakom wynosity 10,36 mg/kg masy ciata, 14,47 mg/kg masy
ciata i 25 mg/kg masy ciata. W osmiu badaniach zastosowano dawke dobowg wynoszacg okoto 20 mg
doksycykliny/kg masy ciata. W dwéch badaniach podano stezenie produktu koncowego w wodzie
pitnej, ale nie okreslono rzeczywistego spozycia leku przez zwierzeta w mg na kg masy ciata.

We wszystkich badaniach leczenie trwato pie¢ kolejnych dni.

Poniewaz nie stwierdzono potrzeby zmiany dawki, rdwniez okresy karencji przedmiotowych produktow
nie wymagaja zmiany.

3. Ocena korzysci do ryzyka

Po rozwazeniu wszystkich danych przedstawionych przez wnioskodawcéw/podmioty odpowiedzialne
uznano, ze w odpowiedni sposéb udowodniono dopuszczalng skutecznos¢ hyklanu doksycykliny
stosowanego w dawce dobowej 20 mg/kg mc przez 5 kolejnych dni u kurczakéw brojleréw w leczeniu
zakazen drég oddechowych wywotanych przez Mycoplasma gallisepticum wrazliwg na doksycykline. Nie
byto jednak udokumentowanych dowoddéw, ktére wskazywatyby na brak skutecznosci innych
zatwierdzonych schematéw dawkowania (10-25 mg/kg masy ciata) w leczeniu zakazen drog
oddechowych wywotanych przez Mycoplasma gallisepticum.

Uznano, ze stosowanie hyklanu doksycykliny we wszystkich proponowanych wskazaniach u kurczakéw
oraz stosowanie hyklanu doksycykliny u innych gatunkdw drobiu jest dobrze poznane. Chociaz dane
przedstawione przez wnioskodawcow/ podmioty odpowiedzialne nie stanowig dostatecznych
udokumentowanych dowodow na poparcie ustalonych dawek dla wszystkich wskazan i gatunkdéw, nie
byto réwniez nowych informacji wskazujacych na jakiekolwiek nowe zagrozenia wynikajace

ze stosowania doksycykliny u drobiu i zwigzane z brakiem skutecznosci. W przedstawionych

5 Wallmann, J.; Schroer, U.; Kaspar, H.: Quantitative resistance level (MIC) of bacterial pathogens (Escherichia coli,
Pasteurella multocida, Pseudomonas aeruginosa, Salmonella sp., Staphylococcus aureus) isolated from chickens and
turkeys. (Ilosciowe oznaczanie poziomu opornosci (MIC) patogendw bakteryjnych (Escherichia coli, Pasteurella
multocida, Pseudomonas aeruginosa, Salmonella sp., Staphylococcus aureus) wyizolowanych od kurczakéw
I indykéw.) Krajowa Kontrola Opornosci przez BVL 2004/2005 (2007) Berl. Munch. Tierarztl. Wochenschr.; 120;
452-463.

6 Wytyczne CVMP dotyczace sposobu harmonizacji okreséw karencji
http://www.ema.europa.eu/pdfs/vet/swp/003695en.pdf
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okresowych raportach o bezpieczenstwie dotyczacych przedmiotowych produktéw nie zgtoszono braku
skutecznosci w zadnym z proponowanych wskazan ani u zadnego z gatunkéw docelowych.

W odniesieniu do opornosci wyniki przeprowadzonego niedawno i opublikowanego w 2009 r.
ogodlnoeuropejskiego badania dotyczacego wrazliwosci i rozwoju opornosci na leki przeciwbakteryjne
wsrdd bakterii chorobotwdrczych dla zwierzat i jelitowych bakterii komensalnych” wskazaty na wysoki
stopien opornosci E. coli wyizolowanej od kurczakéw na tetracykliny.

Zatem CVMP zaleca, aby informacja o produkcie dla wszystkich ocenianych w tej procedurze
produktéw zawierata odpowiednie twierdzenia dotyczace rozwaznego stosowania zgodne z zaleceniami
zawartymi w wytycznych CVMP dotyczacych ChPL dla lekdéw przeciwbakteryjnych
(EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005)% i informacje dotyczace wtaéciwego podawania.

" De Jong et al.: A pan-European survey of antimicrobial susceptibility towards human-use antimicrobial drugs
among zoonotic and commensal enteric bacteria isolated from healthy food producing animals. (Ogdlnoeuropejskie
badanie wrazliwoéci drobnoustrojow na leki przeciwbakteryjne stosowane u ludzi wsréd bakterii chorobotwoérczych
dla zwierzat i jelitowych bakterii komensalnych wyizolowanych od zdrowych zwierzat produkujgcych zywnosc.)
J. Antimicrob. Chemotherapy 63, 733-744, 2009

8 Zmienione wytyczne CVPM dotyczace ChPL dla produktow przeciwbakteryjnych
(EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005) -_http://www.ema.europa.eu/pdfs/vet/sagam/38344105enfin.pdf
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PODSTAWY DO ZMIANY CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO, OZNAKOWANIA OPAKOWAN I ULOTKI
INFORMACYJNEJ

ZWazywszy, ze:

e CVMP uznat, ze stosowanie hyklanu doksycykliny zostato dobrze poznane. Nie przedstawiono
udokumentowanych dowoddw wskazujacych na nowe zagrozenia wynikajace ze stosowania
doksycykliny u drobiu i zwigzane z brakiem skutecznosci. W przedstawionych okresowych
raportach o bezpieczenstwie nie zgtoszono ani braku skutecznosci, ani probleméw zwigzanych
z opornoscig w zadnym z zatwierdzonych wskazan ani u zadnego z zatwierdzonych gatunkéw
zwierzat. Zatem pomimo braku udokumentowanych dowodoéw dla niektérych obecnie
zatwierdzonych wskazan i gatunkéw docelowych, ogdlna ocena korzysci do ryzyka pozostaje
niezmieniona dla produktéw objetych ta procedurg;

e CVMP uznat, ze w przeprowadzonym niedawno i opublikowanym w 2009 r. ogdlnoeuropejskim
badaniu dotyczacym wrazliwosci i rozwoju opornosci na leki przeciwbakteryjne wsréd bakterii
chorobotwdrczych dla zwierzat i jelitowych bakterii komensalnych wykazano wysoki stopien
opornosci E. coli wyizolowanej od kurczakéw na tetracykliny. Uznano zatem, ze odpowiednie
bedzie zamieszczenie wiasciwych standardowych twierdzen dotyczacych rozwaznego
stosowania zgodnie z zaleceniami zawartymi w wytycznych CVMP dotyczacych ChPL dla lekéw
przeciwbakteryjnych, a takze informacji dotyczacych wtasciwego stosowania produktow
ocenianych w tej procedurze arbitrazu;

CVMP zalecit wprowadzenie zmian do pozwolen na dopuszczenie do obrotu i w odpowiednich punktach
charakterystyki produktu leczniczego, oznakowania opakowan i ulotki informacyjnej w celu
zamieszczenia przynajmniej informacji podanych w aneksie III dla proszkéw rozpuszczalnych w wodzie
i roztwordw doustnych zawierajacych hyklan doksycykliny, wskazanych do stosowania u drobiu

i przeznaczonych do podawania z wodg pitng, o ktdrych mowa w aneksie I do tej opinii.
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ANEKS III

ZMIANY W CHARAKTERYSTYCE PRODUKTU LECZNICZEGO,
OZNAKOWANIU OPAKOWAN I ULOTCE INFORMACYJNEJ
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ZMIANY DO WPROWADZENIA W ODPOWIEDNICH PUNKTACH
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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4.5 Specjalne $srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Z uwagi na zroznicowang (zalezng od czasu, potozenia geograficznego) wrazliwos¢ bakterii na
doksycykline zaleca sie pobieranie probek bakteriologicznych od chorych ptakéw na farmach
i wykonywanie badan wrazliwosci drobnoustrojow.

Zaobserwowano wysoki stopien opornosci E. coli wyizolowanej od kurczakéw na tetracykliny. Dlatego
w leczeniu zakazen wywotanych przez E. coli produkt nalezy stosowac wylacznie po przeprowadzeniu
badan wrazliwosci.

Poniewaz nie zawsze uzyskuje sie eradykacje patogendéw docelowych, leczenie powinno by¢ skojarzone
z dobrg praktyka postepowania polegajaca na zachowaniu odpowiedniej higieny, wtasciwej wentylacji,
unikaniu przetadowania.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Do stosowania w wodzie pitnej.

<zatwierdzona dawka> mg hyklanu doksycykliny/kg masy ciata/dobe, co odpowiada mg <nazwa
produktu> na kg masy ciata przez ...<zatwierdzony czas leczenia> kolejnych dni.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ptakdw, ktére majg byc¢ leczone, nalezy obliczy¢
doktadng ilo$¢ dobowa <nazwa produktu> za pomoca nastepujacego wzoru:

..... mg [nazwa produktu]/kg Srednia masa ciata (kg)
masy ciata/dobe x leczonych ptakow = .... mg [nazwa produktu] na
| wody pitnej

Srednie dzienne spozycie wody (l) na ptaka
Aby zapewni¢ wiasciwe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej oceni¢ mase ciata.

Spozycie wody z lekiem zalezy od stanu klinicznego ptaka. Aby uzyskac wiasciwg dawke, moze istniec
potrzeba dostosowania stezenia leku w wodzie pitnej.

W przypadku stosowania paczek zaleca sie wykorzystanie odpowiednio skalibrowanych przyrzadow
mierniczych. Dawke dobowg nalezy doda¢ do wody pitnej w taki sposéb, aby cata ilo$¢ leku zostata
spozyta w ciggu 24 godzin. Wode do picia z lekiem nalezy przygotowywac na $wiezo co 24 godziny.
Zaleca sie przygotowanie stezonego roztworu (okoto 100 gram produktu na 1 litr wody do picia),

a nastepnie rozcienczanie w razie potrzeby do stezenia leczniczego. Stezony roztwor moze by¢ rowniez
podany za pomocg odpowiedniego urzgadzenia do rozprowadzania leku w wodzie.
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ZMIANY DO WPROWADZENIA W ODPOWIEDNICH PUNKTACH
OZNAKOWANIA OPAKOWAN
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7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.
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ZMIANY DO WPROWADZENIA W ODPOWIEDNICH PUNKTACH
ULOTKI INFORMACYIJNEJ
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9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Nalezy przestrzegac nastepujacych zasad dotyczacych dawkowania:

<zatwierdzona dawka> mg hyklanu doksycykliny/kg masy ciata/dobe, co odpowiada mg <nazwa
produktu> na kg masy ciata przez ...<zatwierdzony czas leczenia> kolejnych dni.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ptakéw, ktére majgq by¢ leczone, nalezy obliczy¢
doktadng ilos¢ dobowg <nazwa produktu> za pomoca nastepujgcego wzoru:

..... mg [nazwa produktu]/kg Srednia masa ciata (kg)
masy ciata/dobe x leczonych ptakdéw = .... mg [nazwa produktu] na
| wody pitnej

Srednie dzienne spozycie wody (I) na ptaka
Aby zapewni¢ wiasciwe dawkowanie, nalezy jak najdokfadniej oceni¢ mase ciata.

Spozycie wody z lekiem zalezy od stanu klinicznego ptaka. Aby uzyska¢ wtasciwg dawke, konieczne
moze by¢ dostosowanie stezenia leku w wodzie pitnej.

W przypadku stosowania paczek zaleca sie wykorzystanie odpowiednio skalibrowanych przyrzadéw
mierniczych. Dawke dobowa nalezy doda¢ do wody pitnej w taki sposob, aby cata ilo$¢ leku zostata
spozyta w ciggu 24 godzin. Wode do picia z lekiem nalezy przygotowywac na $wiezo co 24 godziny.
Zaleca sie przygotowanie stezonego roztworu (okoto 100 graméw produktu na 1 litr wody do picia),

a nastepnie rozcienczenie w razie potrzeby do stezenia leczniczego. Stezony roztwor moze by¢ rowniez
podany za pomocg odpowiedniego urzadzenia do rozprowadzania leku w wodzie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIE(A)

Z uwagi na zréznicowang (zalezng od czasu, potozenia geograficznego) wrazliwos¢ bakterii na
doksycykline zaleca sie pobieranie probek bakteriologicznych od chorych ptakéw na farmach
i wykonywanie badan wrazliwosci drobnoustrojéw.

Zaobserwowano wysoki stopien opornosci E. coli wyizolowanej od kurczakéw na tetracykliny. Dlatego
w leczeniu zakazen wywotanych przez E. coli produkt nalezy stosowacé wytgcznie po przeprowadzeniu
badan wrazliwosci.

Poniewaz nie zawsze uzyskuje sie eradykacje patogenéw docelowych, leczenie powinno by¢ skojarzone
z dobrg praktyka postepowania polegajacg na zachowaniu odpowiedniej higieny, wtasciwej wentylacji i
unikaniu przetadowania.
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