SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DOXINYL, 500 mg/g prasok na pouzitie v pitnej vode pre osipané, kuru domacu a morky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy g obsahuje:

U&inna latka:

Doxycyklin 500 mg

(zodpoveda 577 mg doxycyklin hyklatu)

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Kyselina citronova

Koloidny oxid kremicity, bezvody

Z1ty prasok.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Osipané (oSipané na vykrm), kura domaca (brojlery akurcatd na reprodukciu) a morky (brojlery
a morky na reprodukciu).

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Osipané: liecba infekcii dychacich ciest sposobenych Mycoplasma hyopneumoniae a Pasteurella
multocida citlivymi na doxycyklin.

Kura domaca a morky: liecba infekcii dychacich ciest suvisiacich s Mycoplasma gallisepticum citlivou
na doxycyklin.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.
Nepouzivat, ak bola v skupine/ktdli zistena rezistencia vo¢i tetracyklinom z dovodu moznej skriZenej
rezistencie.

Nepouzivat' v pripade poruchy funkcie pecene alebo obliciek.

3.4 Osobitné upozornenia

Prijem lieku zvieratami méze byt v dosledku ochorenia zmeneny. V pripade nedostatoéného prijmu
pitnej vody je potrebné zvierata lie¢it’ parenteralne.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u ciel'ovych druhov




Pri pouzivani veterinarneho lieku zohl'adnit’ narodnti a miestnu antimikrobialnu politiku.

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielového
patogénu(-0v). Ak to nie je mozné, lietba ma byt zaloZzena na epizootologickych informaciach
a znalostiach citlivosti ciel'ovych patogénov na tirovni farmy alebo miestnej/regionalnej Girovni.
Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v suhrne charakteristickych vlastnosti
lieku moze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych voci doxycyklinu a méze znizit’ u€innost’ liecby
inymi tetracyklinmi z ddvodu moznej skrizenej rezistencie.

Vzhl'adom na variabilitu (Casovill, geografickl) citlivosti baktérii na doxycyklin sa doérazne odportica
bakteriologickych odber vzoriek a testovanie citlivosti mikroorganizmov z chorych zvierat.

V niektorych krajinach EU bola hlasena rezistencia vo¢i tetracyklinom aj pri respira¢nych patogénoch
o$ipanych (Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis).

Kedze eradikacia cielovych patogénov sa nemusi dosiahnut, pouZzivanie liecku sa ma preto
kombinovat’ so spravnymi postupmi riadenia, t.j. dobrou hygienou, spravnym vetranim
a neprekracovanim povoleného poctu zvierat v chovnych priestoroch.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratdm

— Tento veterinarny liek modze spdsobit’ kontaktni dermatitidu a/alebo reakcie z precitlivenosti pri
kontakte s pokozkou alebo o¢ami (prasok a roztok) alebo pri vdychnuti prasku.

— Vykonajte také opatrenia, aby sa predislo tvorbe prachu, ked zamieSavate veterinarny liek do
vody. Vyhnite sa priamemu kontaktu s pokozkou a o¢ami, ked’ manipulujete s veterinarny liekom,
aby ste predisli senzibilizacii a kontaktnej dermatitide.

— Ludia so znamou precitlivenostou na tetracykliny sa maji vyhybat’ kontaktu s tymto veterindrnym
liekom. Pocas pripravy a podavania medikovanej pitnej vody je potrebné vyhnuat' sa kontaktu koze
s liekom avdychovaniu prachovych ¢astic. Pri aplikacii veterinarneho lieku pouZivajte
nepriepustné rukavice (napr. gumové alebo latexové) a vhodnu protiprachovii masku (napr.
jednorazovii polomasku spifiajacu eurépsku normu EN149 alebo respirator na opakované pouZitie
spinajici eurdpsku normu EN140 s filtrom podl'a EN143).

— V pripade kontaktu s o€ami alebo kozou oplachnite postihnuti oblast’ vel'kym mnozstvom Cistej
vody a ak sa objavi podrazdenie, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

— Thned po manipulacii s veterinarnym liekom si umyte ruky a kontaminovant pokozku.

Ak sa u vas po expozicii rozvinu priznaky ako kozna vyrazka, vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte

lekarovi toto upozornenie. Opuch tvare, pier alebo o¢i alebo tazkosti s dychanim s zavaznejsie

priznaky a vyzaduji bezodkladnt lekarsku pomoc.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Osipané, kura domaca, morky:

Zriedkavé Fotosenzitivita', alergické reakcie’

(pri viac ako 1 ale menej ako 10 z
10 000 lie¢enych zvierat):

!V pripade podozrenia na vyskyt neziaducich uéinkov, lie¢ba sa ma prerusit’.

Hlasenie neziaducich u¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maji zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje najdete v pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov.




3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Doxycyklin ma nizku afinitu k tvorbe komplexov s vapnikom a $tidie preukazali, ze doxycyklin
takmer neovplyviiuje osifikaciu.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola preukdzana pri gravidnych alebo laktujucich prasniciach.
Neodporuca sa pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Nosnice:
Nepouzivat’ pri nosniciach pocas znasky a pocas 4 tyzdiiov pred zaciatkom znasky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nepodavat’ stiéasne s krmivom s vysokym obsahom polyvalentnych katiénov, ako sa Ca®*, Mg®*, Zn**
a Fe¥', pretoZe je mozna tvorba komplexov doxycyklinu s tymito kationmi.

Odporuca sa, aby interval medzi podanim inych veterinarnych liekov obsahujucich polyvalentné
kationy bol 1 — 2 hodiny, pretoZe obmedzuju absorpciu tetracyklinu.

Nepodavat’ spolu s antacidami, kaolinom a pripravkami obsahujucimi Zelezo, pretoze tetracykliny su
bakteriostatické antimikrobidlne latky, nepodavat’ spolu s baktericidnymi antibiotikami, akymi su
betalaktamy.

Doxycyklin zvysuje aktivitu antikoagulantov.

3.9 Cesty podania a davkevanie
Pouzitie v pitnej vode.

Davkovanie:

Pri osipanych a kure domacej
20 mg doxycyklinu na kg Zivej hmotnosti denne (zodpoveda 40 mg veterinarneho lieku na kg zivej
hmotnosti) podavaného Vv pitnej vode pocas 5 po sebe nasledujicich dni.

Pri morkéach
25 mg doxycyklinu na kg zivej hmotnosti denne (zodpoveda50 mg veterindrneho lieku na kg zivej
hmotnosti) podavaného Vv pitnej vode pocas 5 po sebe nasledujucich dni.

Podavanie:
Na zaklade odporucanej davky a poctu ahmotnosti lieCenych zvierat presné denné mnozstvo
veterinarneho lieku sa ma vypocitat’ podla nasledujuceho vzorca:

... mg lieku y priemernd ziva hmotnost (kg)
na kg Zivej hmotnosti denne zvierat, ktoré sa maju liecit
Priemerna denné spotreba vody (v litroch na zviera)

=...mg lieku na liter pitnej vody

Na zabezpecenie spravneho davkovania je potrebné urcit’ Zivii hmotnost’ ¢o najpresnejsie.

Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat.

Na dosiahnutie spravnej davky moze byt potrebné upravit' koncentraciu doxycyklinu v pitnej vode.
Ak sa pouzivaju ¢iastkové balenia, odporaca sa pouzit’ vhodne kalibrované vaziace zariadenie. Denné
mnozstvo sa ma pridat’ do pitnej vody, aby sa vSetka medikovana voda spotrebovala do 24 hodin.
Medikovana voda sa ma pripravit’ erstva kazdych 24 hodin. Odporuca sa pripravit’ koncentrovany
roztok — priblizne 50 g veterinarneho lieku na liter pitnej vody — a v pripade potreby ho d’alej riedit’ na
lieCebné koncentracie. Maximalna rozpustnost’ veterinarneho lieku vo vode je 50 g/l. Alternativne sa
koncentrovany roztok moéze pouzit' vV propor¢nom vodnom medikétore.

Zabezpecit, aby vsetky lieGené zvierata, mali vol'ny pristup k napajacim zariadeniam. Na konci lieCby
napajacie zariadenie dokladne vydistit, aby sa predi§lo prijmu zvy$Snych mnozstiev lieku
Vv subterapeutickych davkach. Medikovana voda ma byt jedinym zdrojom pitnej vody pocas celého
obdobia liecby. Medikovana voda sa nesmie pripravovat’ ani uchovavat’ v kovovej nadobe a pouzivat’



v zoxidovanom napéajacom zariadeni. Rozpustnost’ veterinarneho lieku zavisi od pH a pri zmieSani
s alkalickym roztokom sa vyzraza.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidots)

Pocas stadie tolerancie cielovymi druhmi sa nepozorovali Ziadne neziaduce G¢inky ani pri podani
patnasobnej terapeutickej davky podavanej pocas dvojnasobne dlhsieho obdobia, ako je odporacané,
pri Ziadnom ciel'ovom druhu zvierat.

Pri podozreni na toxické reakcie v dosledku extrémneho predavkovania, lie¢bu prerusit’ a v pripade
potreby zacat’ vhodnu symptomaticka liecbu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Osipané: Maiso a vnttornosti: 4 dni.
Kura domaca: Miso a vnutornosti: 5 dni.
Morky: Miso a vnatornosti: 12 dni.

Nepouzivat’ pocas 4 tyzdinov pred zacCiatkom znasky.
Nie je uréeny na pouZitie pri vtakoch produkujucich vajcia na 'udskua spotrebu.

4,  FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod:
QJO1AA02.

4.2 Farmakodynamika

Doxycyklin je semisynteticky derivat tetracyklinu a $irokospektralne antibiotikum. Uginkuje tak, Ze
inhibuje syntézu proteinov na ribozomalnej urovni, hlavne reverzibilnou vézbou na 30S ribozomalne
podjednotky baktérii, ¢im blokuje spojenie medzi tRNAaminoacylom (transferova RNA)
a komplexom mRNA a ribozémov. To zabranuje pridavaniu novych aminokyselin do peptidového
retazca a tak inhibuje syntézu proteinov.

Vykazuje Siroké spektrum aktivity proti grampozitivnym a gramnegativnym, aerobnym a anaerébnym
patogénom, najmid proti Pasteurella multocida a Mycoplasma hyopneumoniae izolovanych
z osipanych s infekciou dychacich ciest a Mycoplasma gallisepticum spojenej s klinickymi infekciami
dychacich ciest pri kure domacej a morkach.

Pre doxycyklin boli v pripade cielovych patogénov pri europskych izolatoch stanovené nasledujuce
minimalne inhibi¢né koncentracie (MIC):

Druhy Bakteridlny patogén | Rok odberu vzoriek | MICgy (ng/ml)
Kurcatd/morky M. gallisepticum 2003 — 2009 0,5
Osipané P. multocida 2008 — 2017 05-2

M. hyopneumoniae 2015 - 2016 0,312

Miera rezistencie izolatov M. hyopneumoniae, P. multocida a M. gallisepticum voc¢i doxycyklinu je

nizka (0 — 6 %).




Rezistencia je vac¢Sinou spOsobena interferenciou s aktivnym prenosom tetracyklinov do buniek
a zvyseného efluxu z buniek alebo ribozomalnou ochranou, pri ktorej sa syntéza proteinov stava
rezistentnou voc¢i inhibicii. V podstate, v skupine tetracyklinov existuje uplna skrizena rezistencia.
Doxycyklin méze byt ucinny proti uréitym kmefiom rezistentnym voci konvenénym tetracyklinom v
dosledku ribozomalnej ochrany alebo mechanizmu efluxnej pumpy.

4.3 Farmakokinetika

Vo vseobecnosti je doxycyklin pomerne rychlo a vyrazne absorbovany z gastrointestinalneho traktu,
Siroko distribuovany v organizme, nie je vo vyznamnej miere metabolizovany a vyluéuje sa hlavne
vykalmi.

Po peroradlnom podani os$ipanym sa doxycyklin v podstate absorbuje z gastrointestindlneho traktu.
Frekvencia vézby na proteiny plazmy je 93 %. Je Siroko distribuovany v organizmoch, v ustalenom
stave je objem distribicie (VSS) 1,2 I’kg. Doxycyklin sa nemetabolizuje vo vyznamnej miere
aprimarne sa vylucuje vykalmi, prevazne v mikrobiologicky neaktivnej forme. Pri oSipanych bol
hlaseny polcas eliminacie 4 — 4,2 hodiny.

Koncentracie doxycyklinu v plazme v ustalenom stave po opakovanych peroralnych podaniach v
davke 20 mg/kg zivej hmotnosti pocas 5 dni boli v rozsahu 1,0 a 1,5 ug/ml. Koncentracie v pl'acach
a nosovej sliznici v ustalenom stave boli vysSie ako hladina v plazme. Pomer medzi koncentraciou
v tkanive a plazme bol 1,3 v plicach a 3,4 v nosovej sliznici. Koncentracie doxycyklinu v plicach
a nosovej sliznici prekrocili MICgy lieku proti cielovym patogénom dychacich ciest.

Farmakokinetika doxycyklinu po jednom perordlnom podani kure domacej amorkam je
charakterizovana pomerne rychlou a podstatnou absorpciou z gastrointestinalneho traktu, ktora
poskytuje maximalne plazmatické koncentracie medzi 0,4 a 3,3 hodinami pri kure domacej a 1,5 az
7,5hodin pri morkach v zavislosti od veku a pritomnosti krmiva. Liek je v organizme Siroko
distribuovany s hodnotami V4 blizkymi alebo vy$simi ako 1 a vykazuje kratsi polCas eliminacie
pri kure domacej (4,8 az 9,4 hodin) ako pri morkach (7,9 az 10,8 hodin). Pomer vdzby proteinov pri
terapeutickych koncentraciach v plazme je vrozsahu 70 — 85 %. Biologickd dostupnost’ pri kure
domacej a morkach sa mdéze pohybovat’ medzi 41 a 73 %, resp. 25 a 64 %, tiez v zavislosti od veku
a kfmenia. Pritomnost’ potravy v gastrointestinalnom trakte urCuje nizSiu biologickll dostupnost’
V porovnani s biologickou dostupnost’ou ziskanou nala¢no.

Po nepretrzitom podavani vo vode v davkach 20 mg doxycyklinu/kg (kura domaca) a 25 mg
doxycyklinu/kg (morky) po dobu 5 dni boli hlasené priemerné koncentracie v plazme pocas celého
obdobia lie¢by 1,86 +£0,71 pg/ml pri kure domacej a 2,24 +1,02 pg/ml pri morkach. Pri oboch druhoch
vtakov boli vysledkom PK/PD analyzy adajov fAUC/MIC90 hodnoty > 24 h, ktoré spiiiaju
poziadavky na tetracykliny.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 12 mesiacov

Cas pouzitel'nosti po rozpusteni podl'a navodu: 24 hodin

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavat’ v pévodnom obale.



Uchovavat’ v dobre uzatvorenom obale, aby bol chraneny pred vihkom.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Vrecko s 3 vrstvami polyetyléntereftalat/hlinik/nizkohustotny polyetylén.

Velkosti baleni:

Vrecko 100 g

Vrecko 200 g

Vrecko 400 g

Vrecko 500 g

Vrecko 1 kg

Vrecko 5 kg

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti baleni.

55 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho licku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LIVISTO Int’l, S.L.

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/037/DC/20-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 06/11/2020

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

09/2024

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE
{Vrecko, etiketa}

< Liek nema vonkaj$i obal >

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DOXINYL, 500 mg/g prasok na pouzitie v pitnej vode

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy g obsahuje:

Utinna latka:

Doxycyklin 500 mg
(zodpoveda 577 mg doxycyklin hyklatu)

3.  VEDKOST BALENIA

100 g
200 ¢
400 g
500 g
1kg
5kg

4. CIECOVE DRUHY

Osipané (o$ipané na vykrm), kura domaca (brojlery a kurcata na reprodukciu) a morky (brojlery
a morky na reprodukciu).

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Pouzitie v pitnej vode.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Osipané: Maiso a vnltornosti: 4 dni.
Kura domaca: Maiso a vnutornosti: 5 dni.
Morky: Maiso a vnutornosti: 12 dni.

Nepouzivat’ pocas 4 tyzdnov pred zaciatkom znasky.
Nie je ureny na pouzitie pri vtakoch produkujucich vajcia na 'udskua spotrebu.



8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po otvoreni spotrebujte do 12 mesiacov.

Po zriedeni pouzite do 24 hodin.

Akakol'vek medikovana voda, ktora nie je spotrebovana do 24 hodin, sa ma zlikvidovat’.
Po otvoreni pouzit’ do...

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavat’ v pévodnom obale.
Uchovavat’ v dobre uzatvorenom obale, aby bol chraneny pred vlhkom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiSOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LIVISTO Int’l, S.L.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/037/DC/20-S

15.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

DOXINYL, 500 mg/g prasok na pouzitie v pitnej vode pre osipané, kuru domacu a morky

2. ZloZenie

Kazdy g obsahuje:

U¢inna latka:

Doxycyklin 500 mg
(zodpoveda 577 mg doxycyklin hyklatu)

ZIty prasok.

3. Cielové druhy

Osipané (o8ipané na vykrm), kura domaca (brojlery a kurcata na reprodukciu) a morky (brojlery
a morky na reprodukciu).

4, Indikacie na pouzitie

Osipané: liecba infekcii dychacich ciest sposobenych Mycoplasma hyopneumoniae a Pasteurella
multocida citlivymi na doxycyklin.

Kura domaca a morky: liecba infekcii dychacich ciest suvisiacich s Mycoplasma gallisepticum citlivou
na doxycyklin.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inn latku alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat, ak bola v skupine/krdli zistena rezistencia voci tetracyklinom z dovodu moznej skrizenej
rezistencie.

Nepouzivat' v pripade poruchy funkcie pecene alebo obliciek.

6. Osobitné upozornenia
Osobitné upozornenia:

Prijem lieku zvieratami moze byt v dosledku ochorenia zmeneny. V pripade nedostatocného prijmu
pitnej vody je potrebné zvierata lieit’ parenteralne.

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov:
Pri pouzivani veterinarneho lieku zohl'adnit’ narodnt a miestnu antimikrobialnu politiku.

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielového
patogénu(-0v). Ak to nie je mozné, liecba ma byt zalozena na epizootologickych informaciach
a znalostiach citlivosti cielovych patogénov na Grovni farmy alebo miestnej/regionalnej urovni.
Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov
modze zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych voc¢i doxycyklinu a moze znizit’ G¢innost’ lieCby inymi
tetracyklinmi z dévodu moznej skrizenej rezistencie.

Vzhl'adom na variabilitu (Casovi, geografickn) citlivosti baktérii na doxycyklin sa dorazne odporuca
bakteriologickych odber vzoriek a testovanie citlivosti mikroorganizmov z chorych zvierat.
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V niektorych krajinach EU bola hlasena rezistencia vo¢i tetracyklinom aj pri respiraénych patogénoch
osipanych (Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis).

Ked'ze eradikacia ciel'ovych patogénov sa nemusi dosiahnut’, pouzivanie lieku sa ma preto
kombinovat’ so spravnymi postupmi riadenia, t. j. dobrou hygienou, spravnym vetranim

a neprekracovanim povoleného poctu zvierat v chovnych priestoroch.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam:

— Tento veterinarny liek moze spdsobit’ kontaktni dermatitidu a/alebo reakcie z precitlivenosti pri
kontakte s pokozkou alebo o¢ami (prasok a roztok) alebo pri vdychnuti prasku.

— Vykonajte také opatrenia, aby sa predislo tvorbe prachu, ked’ zamieSavate veterinarny liek do
vody. Vyhnite sa priamemu kontaktu s pokozkou a o¢ami, ked’ manipulujete s veterinarny liekom,
aby ste predisli senzibilizacii a kontaktnej dermatitide.

— Ludia so znamou precitlivenostou na tetracykliny sa maji vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym
liekom. Pocas pripravy a podavania medikovanej pitnej vody je potrebné vyhnut' sa kontaktu koze
s liekom a vdychovaniu prachovych castic. Pri aplikacii veterinarneho lieku pouzivajte
nepriepustné rukavice (napr. gumové alebo latexové) a vhodnu protiprachovii masku (napr.
jednorazovii polomasku spifiajucu europsku normu EN149 alebo respirator na opakované pouZitie
spinajici europsku normu EN140 s filtrom podl'a EN143).

— V pripade kontaktu s o¢ami alebo kozou oplachnite postihnuti oblast’ vel'kym mnozstvom ¢istej
vody a ak sa objavi podrazdenie, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

— lhned po manipulacii s veterinarnym liekom si umyte ruky a kontaminovant pokozku.

Ak sa u vas po expozicii rozvina priznaky ako kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte

lekarovi toto upozornenie. Opuch tvare, pier alebo o¢i alebo tazkosti s dychanim su zavaznejsie

priznaky a vyzaduju bezodkladnu lekarsku pomoc.

Gravidita a laktécia:

Doxycyklin ma nizku afinitu k tvorbe komplexov s vapnikom a stadie preukazali, ze doxycyklin
takmer neovplyviiuje osifikaciu.

Bezpecénost’ veterinarneho lieku nebola preukazana pri gravidnych alebo laktujacich prasniciach.
Neodporuca sa pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Nosnice:
Nepouzivat’ pri nosniciach poc¢as znasky a pocas 4 tyzdiov pred zac¢iatkom znasky.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nepodavat’ stiéasne s krmivom s vysokym obsahom polyvalentnych kationov, ako si Ca**, Mg**, Zn**
a Fe**, pretoZe je mozna tvorba komplexov doxycyklinu s tymito kationmi.

Odportca sa, aby interval medzi podanim inych veterinarnych liekov obsahujucich polyvalentné
kationy bol 1 — 2 hodiny, pretoze obmedzuju absorpciu tetracyklinu.

Nepodavat’ spolu s antacidami, kaolinom a pripravkami obsahujucimi Zelezo, pretoze tetracykliny st
bakteriostatické antimikrobialne latky, nepodavat’ spolu s baktericidnymi antibiotikami, akymi st
betalaktamy.

Doxycyklin zvysuje aktivitu antikoagulantov.

Predavkovanie:

Pocas studie tolerancie cielovymi druhmi sa nepozorovali ziadne neziaduce u€inky ani pri podani
patnasobnej terapeutickej davky podavanej pocas dvojnasobne dlhsieho obdobia, ako je odporacané,
pri ziadnom cielovom druhu zvierat.

Pri podozreni na toxické reakcie v dosledku extrémneho predavkovania, lieCbu prerusit’ a v pripade
potreby zaéat’ vhodnu symptomaticka lie¢bu.

Zéavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterindrny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia;
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Neuplatiiuju sa.

7. Neziaduce ucinky
Osipané, kura domaca, morky:

Zriedkavé (pri viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieenych zvierat):
Fotosenzitivita®, alergické reakcie’
'V pripade podozrenia na vyskyt neziaducich i¢inkov, lie¢ba sa ma prerusit.

Hlésenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neti€inny, kontaktujte v prvom rade
veterinarneho lekara. Neziaduce u¢inky moézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii
prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom
narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparétov a lie¢iv
Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sp6sob podania lieku
Pouzitie v pitnej vode.

Davkovanie:

Pri osipanych a kure domacej
20 mg doxycyklinu na kg zivej hmotnosti denne (zodpoveda 40 mg veterinarneho lieku na kg Zivej
hmotnosti) podavaného V pitnej vode pocas 5 po sebe nasledujtcich dni.

Pri morkach
25 mg doxycyklinu na kg zivej hmotnosti denne (zodpoveda50 mg veterinarneho lieku na kg Zivej
hmotnosti) podavaného Vv pitnej vode pocas 5 po sebe nasledujucich dni.

Podavanie:
Na zaklade odporacanej davky a poctu a hmotnosti lieCenych zvierat presné denné mnozstvo
veterinarneho lieku sa ma vypocitat’ podl'a nasledujiaceho vzorca:

... mg lieku priemerna ziva hmotnost (kg)
na kg Zivej hmotnosti denne zvierat, ktoré sa maju lie€it
Priemerna denna spotreba vody (v litroch na zviera)

=...mg lieku na liter pitnej vody

Na zabezpecenie spravneho davkovania je potrebné urcit’ ziva hmotnost’ ¢o najpresnejsie.

Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat.

Na dosiahnutie spravnej davky moze byt potrebné upravit' koncentraciu doxycyklinu v pitnej vode.
Ak sa pouzivaju ¢iastkové balenia, odportica sa pouzit’ vhodne kalibrované vaziace zariadenie. Denné
mnozstvo sa ma pridat’ do pitnej vody, aby sa vSetka medikovana voda spotrebovala do 24 hodin.
Medikovana voda sa ma pripravit’ Cerstva kazdych 24 hodin. Odporuca sa pripravit’ koncentrovany
roztok — priblizne 50 g veterinarneho lieku na liter pitnej vody — a v pripade potreby ho d’alej riedit’ na
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lieCebné koncentracie. Maximalna rozpustnost’ veterinarneho lieku vo vode je 50 g/l. Alternativne sa
koncentrovany roztok méze pouzit’ vV proporénom vodnom medikatore.

Zabezpecdit, aby vSetky lieené zvierata, mali vol'ny pristup k napajacim zariadeniam. Na konci lieCby
napajacie zariadenie dokladne vycistit’, aby sa predi§lo prijmu zvy$nych mnozstiev lieku

Vv subterapeutickych davkach. Medikovana voda ma byt’ jedinym zdrojom pitnej vody pocas celého
obdobia lie¢by. Medikovana voda sa nesmie pripravovat’ ani uchovavat’ v kovovej nadobe a pouzivat’
v zoxidovanom napajacom zariadeni. Rozpustnost’ veterinarneho lieku zavisi od pH a pri zmieSani

s alkalickym roztokom sa vyzraza.

9. Pokyn o spravnom podani

Pozri ¢ast’ ,,Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spdsob podania lieku*.

10. Ochranné lehoty

Osipané: Miso a vnutornosti: 4 dni.
Kura domaca: Maiso a vntiitornosti: 5 dni.
Morky: Maiso a vnutornosti: 12 dni.

Nepouzivat’ pocas 4 tyzdiov pred zaciatkom znasky.
Nie je uréeny na pouzitie pri vtakoch produkujucich vajcia na 'udska spotrebu.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote neprevySujucej 25 °C.

Uchovavat’ v pdvodnom obale.
Uchovavat’ v dobre uzatvorenom obale, aby bol chraneny pred vlhkom.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 12 mesiacov
Cas pouzitelnosti po rozpusteni podl'a navodu: 24 hodin
Akakol'vek medikovana voda, ktora nie je spotrebovana do 24 hodin, sa ma zlikvidovat’.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp.

Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spédtného odberu v stlade s miestnymi poZiadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
96/037/DC/20-S

Velkosti baleni:
Vrecko 100 g
Vrecko 200 g
Vrecko 400 g
Vrecko 500 g
Vrecko 1 kg
Vrecko 5 kg

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti baleni.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informéacie pre pouzivatel’ov

09/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce uéinky:
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)

Spanielsko

Tel: +34 934 706 270

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
aniMedica Herstellungs GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Nemecko

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona)

Spanielsko

aniMedica Herstellungs GmbH

Pappelstralie 7
72160 Horb am Neckar
Nemecko

Industria Italiana Integratori TREI, S.p.A.
Via Affarosa 4

42010 Rio Saliceto

Taliansko

aniMedica GmbH
Im Sudfeld 9
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE —- KOMBINOVANY
OBAL A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATEL,OV

{ Vrecko }

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DOXINYL, 500 mg/g prasok na pouzitie v pitnej vode pre oSipané, kuru domacu a morky

| 2. ZLOZENIE

Kazdy g obsahuje:

Uginna latka:

Doxycyklin 500 mg
(zodpoveda 577 mg doxycyklin hyklatu)

Z1ty prasok.

| 3. VEEKOST BALENIA

100 g
200¢g
400 g
500 g
1 kg
5kg

| 4. CIELOVE DRUHY

Osipané (o8ipané na vykrm), kura domaca (brojlery a kurcata na reprodukciu) a morky (brojlery
a morky na reprodukciu).

| 5. INDIKACIE NA POUZITIE

Indikacie na pouZitie

Osipané: liecba infekcii dychacich ciest sposobenych Mycoplasma hyopneumoniae a Pasteurella
multocida citlivymi na doxycyklin.

Kura domaca a morky: lie¢ba infekcii dychacich ciest suvisiacich s Mycoplasma gallisepticum citlivou
na doxycyklin.

6. KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat’, ak bola v skupine/krdli zistena rezistencia voéi tetracyklinom z dovodu moznej skrizenej
rezistencie.

Nepouzivat’ v pripade poruchy funkcie pecene alebo obliciek.

7.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-1A)

Osobitné upozornenia
Osobitné upozornenia:
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Prijem lieku zvieratami méze byt v dosledku ochorenia zmeneny. V pripade nedostatoéného prijmu
pitnej vody je potrebné zvierata liecit’ parenteralne.

Osobitné opatrenia na bezpec¢né pouzivanie u cielovych druhov:
Pri pouzivani veterinarneho lieku zohl'adnit’ narodnu a miestnu antimikrobialnu politiku.

Pouzitie veterinarneho liecku ma byt zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielového
patogénu(-0ov). Ak to nie je mozné, lietba ma byt zaloZzena na epizootologickych informaciach
a znalostiach citlivosti cielovych patogénov na tirovni farmy alebo miestnej/regionalnej urovni.
Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v sithrne charakteristickych vlastnosti
lieku moze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych voc¢i doxycyklinu a méze znizit’ u¢innost’ liecby
inymi tetracyklinmi z dovodu moznej skriZzenej rezistencie.

Vzhl'adom na variabilitu (¢asovu, geograficku) citlivosti baktérii na doxycyklin sa dérazne odportica
bakteriologickych odber vzoriek a testovanie citlivosti mikroorganizmov z chorych zvierat.

V niektorych krajinach EU bola hlasena rezistencia voéi tetracyklinom aj pri respiraénych patogénoch
o$ipanych (Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis).

Ked’ze eradikacia ciel'ovych patogénov sa nemusi dosiahnut’, pouzivanie lieku sa ma preto
kombinovat’ so spravnymi postupmi riadenia, t. j. dobrou hygienou, spravnym vetranim

a neprekra¢ovanim povoleného poctu zvierat v chovnych priestoroch.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

— Tento veterinarny liek mdze spdsobit’ kontaktni dermatitidu a/alebo reakcie z precitlivenosti pri
kontakte s pokozkou alebo o¢ami (prasok a roztok) alebo pri vdychnuti prasku.

— Vykonajte také opatrenia, aby sa predislo tvorbe prachu, ked’ zamieSavate veterinarny liek do
vody. Vyhnite sa priamemu kontaktu s pokozkou a o¢ami, ked’ manipulujete s veterinarny liekom,
aby ste predisli senzibilizacii a kontaktnej dermatitide.

— Ludia so znamou precitlivenostou na tetracykliny sa maji vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym
liekom. Pocas pripravy a podavania medikovanej pitnej vody je potrebné vyhnut’ sa kontaktu koze
s liekom avdychovaniu prachovych ¢astic. Pri aplikacii veterinarneho lieku pouZzivajte
nepriepustné rukavice (napr. gumové alebo latexové) a vhodnu protiprachovi masku (napr.
jednorazovii polomasku spifiajucu eurépsku normu EN149 alebo respirator na opakované pouZitie
spinajici europsku normu EN140 s filtrom podl'a EN143).

— V pripade kontaktu s o¢ami alebo kozou oplachnite postihnut oblast’ vel'kym mnoZstvom cistej
vody a ak sa objavi podrazdenie, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

— Thned po manipulacii s veterinarnym liekom si umyte ruky a kontaminovant pokozku.

Ak sa u vas po expozicii rozvina priznaky ako kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte

lekarovi toto upozornenie. Opuch tvare, pier alebo oéi alebo t'azkosti s dychanim st zavaZnejSie

priznaky a vyzaduju bezodkladnt lekarsku pomoc.

Gravidita a laktacia:

Doxycyklin ma nizku afinitu k tvorbe komplexov s vapnikom a stadie preukazali, ze doxycyklin
takmer neovplyviuje osifikaciu.

Bezpetnost’ veterinarneho lieku nebola preukazana pri gravidnych alebo laktujucich prasniciach.
Neodporuca sa pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Nosnhice:
Nepouzivat’ pri nosniciach pocas znasky a pocas 4 tyzdilov pred zaciatkom znasky.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nepodavat’ sti¢asne s krmivom s vysokym obsahom polyvalentnych katiénov, ako sa Ca®*, Mg®*, Zn**
a Fe*, pretoZe je mozna tvorba komplexov doxycyklinu s tymito kationmi.

Odporuca sa, aby interval medzi podanim inych veterinarnych liekov obsahujucich polyvalentné
kationy bol 1 — 2 hodiny, pretoZe obmedzuju absorpciu tetracyklinu.
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Nepodavat’ spolu s antacidami, kaolinom a pripravkami obsahujucimi Zelezo, pretoze tetracykliny st
bakteriostatické antimikrobidlne latky, nepodavat’ spolu s baktericidnymi antibiotikami, akymi st
betalaktamy.

Doxycyklin zvysuje aktivitu antikoagulantov.

Predavkovanie:

Pocas studie tolerancie ciel'ovymi druhmi sa nepozorovali ziadne neziaduce G¢inky ani pri podani
patnasobnej terapeutickej davky podavanej pocas dvojnasobne dlhsieho obdobia, ako je odporacané,
pri ziadnom cielovom druhu zvierat.

Pri podozreni na toxické reakcie v dosledku extrémneho predavkovania, lie¢bu prerusit’ a v pripade
potreby zacat’ vhodna symptomaticka liecbu.

Zavazné inkompatibility:
Z ddvodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

8. NEZIADUCE UCINKY

Neziaduce ucinky
Osipané, kura domaca, morky:

Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat):
Fotosenzitivita', alergické reakcie’
'V pripade podozrenia na vyskyt neziaducich Gginkov, lie¢ba sa ma prerusit.

Hlasenie neziaducich uéinkov je doélezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je net¢inny, kontaktujte v prvom rade
veterinarneho lekara. Neziaduce uc¢inky mozete ozndmit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii
prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom
narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv
Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

9. DAVKOVANIE PRE KAZDY CIELOVY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA
LIEKU

Davkovanie pre kazdy druh, cesta(-y) a sposob podania lieku
Pouzitie v pitnej vode.

Davkovanie:

Pri o$ipanych a kure domécej
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20 mg doxycyklinu na kg zivej hmotnosti denne (zodpoveda 40 mg veterinarneho lieku na kg Zive;j
hmotnosti) podéavaného Vv pitnej vode pocas 5 po sebe nasledujucich dni.

Pri morkach
25 mg doxycyklinu na kg Zivej hmotnosti denne (zodpoveda50 mg veterinarneho lieku na kg Zivej
hmotnosti) podéavaného Vv pitnej vode pocas 5 po sebe nasledujucich dni.

Podadvanie:
Na zaklade odporacanej davky a poctu a hmotnosti lieCenych zvierat presné denné mnozstvo
veterinarneho lieku sa ma vypocitat’ podla nasledujuceho vzorca:

... mg lieku priemerna ziva hmotnost' (kg)
na kg zivej hmotnosti denne zvierat, ktoré sa maju liecit
Priemerna denna spotreba vody (v litroch na zviera)

=...mg lieku na liter pitnej vody

Na zabezpecenie spravneho davkovania je potrebné urcit’ zivi hmotnost’ ¢o najpresne;jsie.

Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat.

Na dosiahnutie spravnej davky moze byt potrebné upravit’ koncentraciu doxycyklinu v pitnej vode.
Ak sa pouzivaju ¢iastkové balenia, odporaca sa pouzit’ vhodne kalibrované vaziace zariadenie. Denné
mnozstvo sa ma pridat’ do pitnej vody, aby sa vSetka medikovana voda spotrebovala do 24 hodin.
Medikovana voda sa ma pripravit’ ¢erstva kazdych 24 hodin. Odporuca sa pripravit’ koncentrovany
roztok — priblizne 50 g veterinarneho lieku na liter pitnej vody — a v pripade potreby ho d’alej riedit’ na
lieCebné koncentracie. Maximalna rozpustnost’ veterinarneho lieku vo vode je 50 g/1. Alternativne sa

koncentrovany roztok méze pouzit’ V propor¢nom vodnom medikatore.

Zabezpecdit, aby vSetky lieené zvierata, mali vol'ny pristup k napajacim zariadeniam. Na konci lieby

napajacie zariadenie dokladne vycistit’, aby sa prediSlo prijmu zvy$nych mnozstiev lieku

Vv subterapeutickych davkach. Medikovana voda ma byt jedinym zdrojom pitnej vody pocas celého
obdobia lie¢by. Medikovana voda sa nesmie pripravovat’ ani uchovavat’ v kovovej nadobe a pouzivat’
v zoxidovanom napajacom zariadeni. Rozpustnost’ veterinarneho lieku zavisi od pH a pri zmieSani
s alkalickym roztokom sa vyzraza.

10. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pokyn o spravnom podani
Pozri ¢ast’ ,,Davkovanie pre kazdy druh, cesta (-y) a sposob podania licku*.

11. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty

Osipané: Maiso a vnltornosti: 4 dni.
Kura domaca: Maiso a vnitornosti: 5 dni.
Morky: Miso a vnutornosti: 12 dni.

Nepouzivat pocas 4 tyzdiov pred zaciatkom znasky.
Nie je uréeny na pouzitie pri vtakoch produkujucich vajcia na 'udskua spotrebu.

12. OSOBITNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Uchovavat’ v pévodnom obale.

Uchovavat’ v dobre uzatvorenom obale, aby bol chraneny pred vlhkom.
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Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 12 mesiacov
Cas pouzitelnosti po rozpusteni podla navodu: 24 hodin
Akakol'vek medikovana voda, ktora nie je spotrebovana do 24 hodin, sa ma zlikvidovat’.

Nepouzivat’ tento veterindrny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

13.  OSOBITNE OPATRENIA NA LIKVIDACIU

Osobitné opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riadte systémom
spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

14. KLASIFIKACIA VETERINARNYCH LIEKOV

Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

15. REGISTRACNE CiSLO A VECKOST BALENIA

96/037/DC/20-S

Verlkosti baleni:
Vrecko 100 g
Vrecko 200 g
Vrecko 400 g
Vrecko 500 g
Vrecko 1 kg
Vrecko 5 kg

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti baleni.

16. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE TEXTU NA OBALE

Déatum poslednej revizie textu na obale
09/2024

Podrobné informécie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze lickov Unie.

17. KONTAKTNE UDAJE

Kontaktné idaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce u¢inky:
LIVISTO Int’l, S.L.
Av. Universitat Autonoma, 29
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08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)
Spanielsko
Tel: +34 934 706 270

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
aniMedica Herstellungs GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Nemecko

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona)

Spanielsko

aniMedica Herstellungs GmbH
Pappelstrale 7

72160 Horb am Neckar
Nemecko

Industria Italiana Integratori TREI, S.p.A.
Via Affarosa 4

42010 Rio Saliceto

Taliansko

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Nemecko

| 18. DALSIE INFORMACIE

| 19. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA”

Len pre zvierata.

20. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po otvoreni spotrebujte do 12 mesiacov.
Po zriedeni pouzite do 24 hodin.

Akékol'vek medikovana voda, ktora nie je spotrebovand do 24 hodin, sa ma zlikvidovat'.
Po otvoreni pouzit’ do...

21. CISLO SARZE

Lot {cislo}
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