SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DOXYVIT 100 mg/g premix na medikaciu krmiva pre oSipané
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g obsahuje:

U¢inna latka:

Doxycyclini hyclas 100 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Premix na medikaciu krmiva.
Z1ty homogénny prasok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Osipané do hmotnosti 50 kg.

4.2 Indikacie na pouZzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Liecba respiracnych, intestindlnych a systémovych infekcii osipanych spdsobenych
mikroorganizmami citlivymi na doxycyklin:

- komplex enzootickej pneumodnie spésobeny Mycoplasma hyopneumoniae a Pasteurella multocida
- pleuropneumonia sposobena Actinobacillus pleuropneumoniae

- atroficka rinitida spésobena Pasteurella multocida a Bordetella bronchiseptica
- Glasserova choroba spésobena Haemophilus parasuis

- sekundarne infekcie po Mycoplasma spp.

- salmoneloza

- dyzentéria

4.3 Kontraindikacie

Nie su.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Nie su.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pouzitie lieku by malo byt’ zalozené na stanoveni citlivosti a zohl'adneni tiradnych a miestnych
pravidiel antibiotickej politiky. Pretoze nemusi dgjst’ k dosiahnutiu eradikacie cielovych patogénov,
lie¢ba by mala prebiehat’ v kombindcii s osvedéenymi prevadzkovymi postupmi, napr. dodrZiavanie
spravnej hygieny, dostato¢ného vetrania a priestoru pre zvierata.
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Pouzivanie lieku v rozpore so schvalenym SPC moze viest’ k prevalencii baktérii rezistentnych voci
tertacyklinom.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

LCudia so zndmou precitlivenost'ou na doxycyklin hyklat sa musia vyhybat’ kontaktu s tymto
veterinarnym liekom. Pri manipulécii s tymto liekom aj pri zamieSavani do vody sa vyhybat inhalacii
prachu a kontaktu s koZou a o¢ami. Ak sa po kontakte s lickom vyvini symptomy ako zafervenanie
koze, opuch tvare, pier a o¢i alebo stazené dychanie, ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi. V pripade nahodného poliatia koze alebo
zasiahnutia o¢i oplachnut’ postihnuté miesto velkym mnozstvom vody. V pripade ndhodného pozitia
lieku vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal
lekarovi. Pri manipulécii s lieckom pouZzivat’ osobnti ochrannt pomécku skladajicu sa z nepriepustnych
rukavic a masku podl'a Eurdpskej smernice N 149.

Pocas manipulacie s lickom nejst’, nepit’ a nefajcit’.

Po manipulacii s liekom si dokladne umyt’ ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Liek ma nizku toxicitu a neziaduce u€inky st vel'mi sporadické. V pripade vyskytu neziaducich

reakcii lieCbu prerusit’. Pocas toxikologickych a klinickych skasok neboli zaznamenané
u cielového druhu ziadne neziaduce uc¢inky.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie
Netyka sa.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nepouzivat’ v kombinacii s baktericidnymi antibiotikami, ako st peniciliny a cefalosporiny.
Tetracykliny mézu vytvarat’ chelaty s kationmi (Mg, Mn, Fe, Al), ¢o mdze viest' ku znizeniu
biologickej dostupnosti.

Na rozdiel od starsich tetracyklinov doxycyklin je menej ndchylny na interakciu s kalciom. Jeho
absorpcia nie je ovplyvnena stibeznym prijmom potravy.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Peroralne.

8 - 10 mg doxycyklinu/kg Z. hm.

2 kg lieku/1000 kg kimnej zmesi (t. j. 200 mg doxycyklinu/kg kimnej zmesi) pocas 5 - 10 dni v
zavislosti od klinického priebehu ochorenia.

Prijem medikovaného krmiva zavisi od klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie spravneho
davkovania musi byt’ koncentracia lieku primerane upravena.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak st potrebné

Predavkovanie lieckom je ojedinelé kvoli dobrej tolerancii u cielového druhu zvierat. Vysledky testov
potvrdili, Ze ani pri trojnasobnom prekro¢eni odporucenej davky neboli zaznamenané ziadne priznaky
predavkovania. V pripade podozrenia z predavkovania extrémnou davkou musi byt’ liecba zastavena a
v pripade potreby treba vykonat’ vhodné opatrenia.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Maiso a vnutornosti: 7 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialne latky na systémovu aplikaciu, tetracykliny
ATCvet kod: QI01AA02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Liek je Sirokospektralne antibiotikum obsahujuce u¢innu latku doxycyklin. Vykazuje vysoka t€innost’
proti aerdbnym i anaerobnym grampozitivnym a gramnegativnym baktériam, rickétsiam, chlamydiam,
mykoplazmam, spirochétam a protozoam. Az na niekol’ko malo vynimiek, ma vyssi antibakterialny
ucinok v porovnani s beznymi tetracyklinmi.

Doxycyklin mé vysoky index tolerancie s ojedinelymi a minimalnymi neziaducimi uc¢inkami u l'udi i

u zvierat.

5.2 Farmakokinetické uidaje

Farmakokinetické vlastnosti doxycyklinu sa v liSia od star$ich tetracyklinov. Ide najmé o zvySent
absorpciu, ktord nie je vyznamne ovplyvnena zloZzenim potravy, intenzivnym prechodom do tkaniv a
predizenym biologickym polasom, ¢o viak nema za nasledok kumulaciu rezidui v organizme. Na
rozdiel od star§ich tetracyklinov, doxycyklin sa eliminuje najma ¢revom a oblickami. Kvoli svojej
antimikrobialnej aktivite a farmakokinetike je liecebna davka doxycyklinu omnoho nizsia ako pri
oxytetracykline alebo chlortetracykline.

Doxycyklin je Sirokospektralne antibiotikum G¢inné proti vicSine grampozitivnych a gramnegativnych
aerébnych a anaerobnych baktérii v koncentracii medzi 0,1 a 4 pg/ml. VSeobecne sa predpoklada, ze
hladina v plazme a v mieste infekcie sa musi udrziavat’ dostato¢ne dlho pocas lieCby alebo prevencie.
U cloveka je koncentracia v krvi nad 0,8 pg/ml spravidla povazovana za a¢innu hladinu. U zvierat sa
ucinna koncentracia pohybuje medzi 0,1 az 1,0 pg/ml. Doxycyklin sa z gastrointestinalneho traktu
rychlo a takmer uplne absorbuje a potom sa distribuuje do celého tela, kde sa nachadza vo vyssich
koncentraciach v tkanivach ako v krvi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Kyselina askorbova
Glukoza

6.2 Zavazné inkompatibility
Nie st zname.
6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po zamieSani do krmiva: 2 mesiace.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 25°C. Uchovavat’ na suchom mieste.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
1 x 1000 g: v - laminovanom hlinikovom sacku

- plastovej nadobe s vnutornym igelitovym vreckom

1 x 10 kg: vo viacvrstvovom papierovom vreci

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku zlikvidovat’ v sulade
S miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
¢ast’ Ruzinov, Slovenska republika

8. REGISTRACNE CiSLO
98/0735/96-S
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 19.12.1996
Datum posledného predlzenia: 1.12.2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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OZNACENIE VNUTORNEHO OBALU = PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
DOXYVIT 100 mg/g premix na medikaciu krmiva pre oSipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
A DRZITELCA POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK
NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
¢ast’ Ruzinov, Slovenska republika

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarzi:
Ceva Phylaxia Veterinary Biologicals Co.Ltd., Szallas ut. 5, 1107 Budape$t, Mad’arsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
DOXYVIT 100 mg/g premix na medikaciu krmiva pre oSipané
3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 g obsahuje:

Ucinna latka:

Doxycyclini hyclas 100 mg
Pomocné latky:

Kyselina askorbova
Glukoéza

Zlty homogénny prasok.
4, INDIKACIA(-E)

Liecba respiracnych, intestinalnych a systémovych infekcii osipanych sposobenych
mikroorganizmami citlivymi na doxycyklin:

- komplex enzootickej pneumédnie spdsobeny Mycoplasma hyopneumoniae a Pasteurella multocida
- pleuropneumonia sposobena Actinobacillus pleuropneumoniae

- atroficka rinitida sposobena Pasteurella multocida a Bordetella bronchiseptica

- Glasserova choroba spésobena Haemophilus parasuis

- sekundarne infekcie po Mycoplasma spp.

- salmoneldza

- dyzentéria

5. KONTRAINDIKACIE

Nie su.

6. NEZIADUCE UCINKY

Liek ma nizku toxicitu a neziaduce ucinky st vel'mi sporadické. V pripade vyskytu neziaducich
reakcii, liecbu prerusit. Pocas toxikologickych a klinickych skiiSok neboli zaznamenané u cielového
druhu ziadne neziaduce G¢inky.

7. CIELOVY DRUH

Osipané do hmotnosti 50 kg.
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8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Perorélne.

8 - 10 mg doxycyklinu/kg Z. hm.

2 kg lieku/1000 kg kimnej zmesi (t. j. 200 mg doxycyklinu/kg kfmnej zmesi) pocas 5 - 10 dni v
zavislosti od klinického priebehu ochorenia.

Prijem medikovaného krmiva zavisi od Klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie spravneho
davkovania musi byt koncentracia lieku primerane upravena.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

10. OCHRANNA LEHOTA
Miso a vnatornosti: 7 dni.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Cas pouzitelnosti po zamiesani do krmiva: 2 mesiace.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.
12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pouzitie lieku by malo byt’ zalozené na stanoveni citlivosti a zohl'adneni Gradnych a miestnych
pravidiel antibiotickej politiky. Pretoze nemusi dojst’ k dosiahnutiu eradikacie ciel'ovych patogénov,
lie¢ba by mala prebiehat’ v kombindcii s osved¢enymi prevadzkovymi postupmi, napr. dodrziavanie
spravnej hygieny, dostatocného vetrania a priestoru pre zvierata.

Pouzivanie lieku v rozpore so schvalenym SPC moéze viest' k prevalencii baktérii rezistentnych voci
tertacyklinom.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

LCudia so znamou precitlivenost'ou na doxycyklin hyklat sa musia vyhybat’ kontaktu s tymto
veterinarnym liekom. Pri manipulécii s tymto lieckom aj pri zamieSavani do vody sa vyhybat inhalacii
prachu a kontaktu s kozou a ocami.

Ak sa po kontakte s lieckom vyvinu symptomy ako zacervenanie koze, opuch tvare, pier a o¢i alebo
stazené dychanie, ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatelov
alebo obal lekarovi.

V pripade ndhodného poliatia koze alebo zasiahnutia o¢i oplachnut’ postihnuté miesto velkym
mnoZzstvom vody.

V pripade ndhodného pozitia lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnil informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Pri manipuldcii s liekom pouzivat’ osobnu ochranni pomdcku skladajucu sa z nepriepustnych rukavic
a masku podl'a Eurdpskej smernice N 149.

Pocas manipulacie s lickom nejst’, nepit’ a nefajcit’.

Po manipulacii s liekom si dokladne umyt’ ruky.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nepouzivat’ v kombinacii s baktericidnymi antibiotikami, ako st peniciliny a cefalosporiny.
Tetracykliny mozu vytvérat’ cheldty s kationmi (Mg, Mn, Fe, Al), ¢o mdze viest’ ku zniZeniu
biologickej dostupnosti.
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Na rozdiel od starsich tetracyklinov doxycyklin je menej ndchylny na interakciu s kalciom. Jeho
absorpcia nie je ovplyvnena sibeznym prijmom potravy.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak st potrebné:

Predavkovanie lickom je ojedinelé kvoli dobrej tolerancii u cielového druhu zvierat. Vysledky testov
potvrdili, Ze ani pri trojndsobnom prekroceni odporucenej davky neboli zaznamenané ziadne priznaky
predavkovania. V pripade podozrenia z predavkovania extrémnou davkou musi byt’ liecba zastavena a
v pripade potreby treba vykonat’ vhodné opatrenia.

13. OSOBITNE BEZPEéNOS'l:NE OPATRENIA NA ZNEéKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto liecku zlikvidovat v sulade
S miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia: 1x 1000 g
1x10 kg

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Registrac¢né Cislo:
98/0735/96-S

Cislo Sarze:
Sarza: {Cislo}

Exp.:
(mesiac/rok)

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
¢ast’ Ruzinov, Slovenska republika

Tel.: 00421 2 55 56 64 88

Fax: 00421 2 55 56 64 87

e-mail: ceva@ceva-ah.sk
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