OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO



BESEDILO OVOJNINE
POSAMEZNE VRECKE/VRECE

1x 1009g/2509/500¢/1kg

Celotno besedilo bo natisnjeno na posamezni vrecki/vreéi
Uporabljeni format se uporablja posebej za tovrstno oznacevanje




PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI
STICNI OZ. PRIMARNI OVOJNINI

NAVODILO ZA UPORABO

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Soludox 500 mg/g prasek za dajanje v vodo za pitje za prasice in pis€ance
Doksiciklinijev hiklat

2. NAVEDBA ZDRAVILNE UCINKOVINE IN DRUGIH SNOVI
1 g praska vsebuje:

Zdravilna u¢inkovina:
Doksiciklinijev hiklat 500 mg, kar ustreza 433 mg doksiciklina

Pomozna snov:
Vinska Kislina 500 mg

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Prasek za dajanje v vodo za pitje.

4. VELIKOST PAKIRANJA

100 g, 250 g, 500 g, 1 kg

5. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Prasici in pisc¢anci (brojlerji, jarkice, mati¢ne jate).

6. INDIKACIJE

Prasici: Za zdravljenje klini¢nih znakov, povezanih z obolenji dihal pri prasicih, ki jih povzrocajo
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida in Mycoplasma hyopneumoniae, dovzetne za
doksiciklin.

PiScanci: Za zmanjSanje smrtnosti, obolevnosti in klini¢nih znakov, Ce je v jati klini¢no obolenje
in za zmanjsanje lezij zaradi pastereloze, ki jo povzroca Pasteurella multocida, ali za zmanjsanje
obolevnosti in lezij zaradi okuzb dihal, ki jih povzro¢a Ornithobacterium rhinotracheale (ORT).

7. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na zdravilno u¢inkovino ali na katero koli pomozno snov.
Ne uporabite pri zivalih z okvaro jeter.

8. NEZELENI UCINKI

Tetraciklini lahko v zelo redkih primerih povzrocijo obcutljivost za svetlobo in alergijske reakcije.
Ob sumu, da je pri$lo do nezelenih reakcij, je treba zdravljenje prekiniti.

Ce opazite kakrine koli resne stranske u¢inke ali druge uéinke, ki niso omenjeni v teh navodilih za
uporabo, obvestite svojega veterinarja.




9. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT(I) IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Zdravilo se daje peroralno v vodi za pitje.

PriporoCeni odmerek pri pradicih je:

12,5 mg doksiciklinijevega hiklata (25 mg zdravila) na kg telesne mase na dan, 4 dni zapored.

Ce v tem &asu ni vidnega izbolj3anja kliniénih znakov, je treba preveriti diagnozo in zdravljenje
spremeniti. Pri hudih okuzbah se lahko obdobje zdravljenja podalj$a na najvec¢ 8 dni zapored, ¢e tako
odloci lececi veterinar.

PriporoCeni odmerek pri piS¢ancih je:

10 mg doksiciklinijevega hiklata (20 mg zdravila) na kg telesne mase na dan, 3 do 4 dni zapored, ¢e
gre za okuzbe, ki jih je povzrocila P. multocida in

20 mg doksiciklinijevega hiklata (40 mg zdravila) na kg telesne mase na dan, 3 do 4 dni zapored, ¢e
gre za okuzbe, ki jih je povzrocila O. rhinotracheale.

Natancen dnevni odmerek zdravila se lahko izra¢una na podlagi odmerka, ki ga je treba uporabiti, ter
Stevila in teze Zivali, ki jih je treba zdraviti. Za izraGun koncentracije zdravila v vodi za pitje se lahko
uporabi naslednja formula:

Povprecna telesna masa (kg)

mg zdravila/ kg telesne mase /dan - x zdravljenih Zivali = .... mg zdravila na |

vode za pitje
Povprecna dnevna poraba vode na zival (1)

Da bi se zagotovilo pravilno odmerjanje, je treba ¢im natan¢neje dolociti telesno maso. Vnos pitne
vode z zdravilom je odvisen od klini¢nega stanja prasi¢ev/piS€ancev. Za pravilen odmerek je treba
prilagajati koncentracijo doksiciklina. Ce se uporabi samo del vsebine pakiranja, je priporo¢ljivo
uporabljati ustrezno kalibrirano opremo za tehtanje. V vodo za pitje je treba dodati tolik§no dnevno
koli¢ino, da se zdravilo v celoti porabi v 24 urah. Pitno vodo z zdravilom je treba zamenjati vsakih 24
ur. Priporocljivo je pripraviti koncentrirano predraztopino, priblizno 100 gramov zdravila na liter vode
za pitje, ki se jo po potrebi red¢i na terapevtske koncentracije. Druga moznost je, da se koncentrirano
raztopino uporabi v proporcionalnem medikatorju za vodo. Topnost zdravila je odvisna od pH. Ce se
ga vmesava v trdo alkalno vodo za pitje, lahko pride do precipitacije. Na obmogjih s trdo alkalno vodo
za pitje (trdota nad 10,2 °d in pH ve¢ kot 8,1) uporabite v koncentracijah najmanj 200 mg praska na
liter vode za pitje.

Zivali med zdravljenjem ne smejo imeti dostopa do drugih vodnih virov, razen do zdravilne vode.

10. KARENCA

Prasici:

Meso in organi: 4 dni.

Piscanci:

Meso in organi: 3 dni (pri odmerjanju 10 mg/kg telesne mase 4 dni zapored).
Meso in organi: 9 dni (pri odmerjanju 20 mg/kg telesne mase 4 dni zapored).
Ni dovoljena uporaba pri pticah, katerih jajca so namenjena prehrani ljudi.
Ne uporabite v obdobju 4-ih tednov pred zacetkom obdobja nesnosti.

11. POSEBNA OPOZORILA

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih:

Zaradi verjetnih razlik (¢asovnih, geografskih) v dovzetnosti bakterij na doksiciklin, zlasti dovzetnost
A. pleuropneumoniae in O. rhinotracheale, ki se lahko razlikuje od drzave do drzave in celo od
kmetije do kmetije, se priporoca bakterioloSko vzoréenje in testiranje obcutljivosti. Uporaba zdravila
mora temeljiti na kulturi in ob&utljivosti mikroorganizmov iz obolelih primerov na kmetijah. Ce to ni




mogoce, je treba pri zdravljenju upoStevati lokalne epidemioloske podatke (tj. na obmocju oz. kmetiji)
o dovzetnosti ciljnih bakterij.

Ker izkoreninjenja ciljnih patogenov ni vedno mogoce doseci, je treba zdravljenje zdruziti z dobro
prakso upravljanja, npr. z dobro higieno, pravilnim prezracevanjem in izogibanjem prenapolnjenosti
vzrejnega objekta.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki Zivalim daje zdravilo:

Osebe z znano preobéutljivostjo za tetracikline, naj se izogibajo stiku z zdravilom ali zdravilno
raztopino.

Med pripravo in dajanjem pitne vode z zdravilom se pazite, da zdravilo ne pride v stik s koZo, izognite
se vdihavanju prasnih delcev. Pri dajanju zdravila se zascitite z neprepustnimi rokavicami (npr. iz
gume ali lateksa) in z ustrezno protipraSno masko (npr. s polobrazno masko z respiratorjem za
enkratno uporabo, ki je v skladu z evropskim standardom EN149).

V primeru stika z oémi ali S koZo sperite prizadeto mesto z veliko koli¢ino &iste vode. Ce pride na
mestu do razdraZenosti, pois¢ite zdravnisko pomo¢. Po rokovanju z zdravilom si takoj umijte roke in
kontaminirano kozo.

Ce se pojavijo simptomi po izpostavljenosti, kot je koZni izpuscaj, se posvetujte z zdravnikom in to
opozorilo prikazite zdravniku. Otekanje obraza, ustnic ali o¢i ali tezave z dihanjem so resnejsi
simptomi in zahtevajo nujno zdravnisko pomoc.

Med delom z zdravilom ne kadite, ne jejte in ne pijte.

Pazite, da se med vmesavanjem zdravila v vodo, ne dviga prah. Izogibajte se neposrednemu stiku
zdravila s kozo in o¢mi, da ne bi prislo do preobcutljivosti in kontaktnega dermatitisa.

Brejost in laktacija:

Doksiciklin ima majhno afiniteto za tvorjenje kompleksov s kalcijem in Studije so pokazale, da
doksiciklin redko vpliva na oblikovanje okostja. Po dajanju terapevtskih odmerkov doksiciklina pri
perutnini niso opazili negativnih u¢inkov.

Zaradi pomanjkanja ustreznih §tudij, uporaba zdravila v obdobju brejosti in laktacije ni priporocljiva.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:

Zdravila ne kombinirajte z baktericidnimi antibiotiki, kot so penicilini ali cefalosporini.

Ob prisotnosti velikih koli¢in kalcija, zeleza, magnezija ali aluminija v prehrani se lahko zmanjsa
absorpcija doksiciklina. Zdravila zato ne dajajte soCasno z antacidi, kaolinom in Zelezovimi pripravki.
Pred dajanjem drugih zdravil, ki vsebujejo polivalentne katione, se priporo¢a 1- do 2-urni presledek,
ker zmanjsujejo absorpcijo tetraciklinov.

Doksiciklin poveca ucinek antikoagulantov.

Topnost zdravila je odvisna od pH in v alkalni raztopini pride do precipitacije.

Vode za pitje ne hranite v kovinskih vsebnikih.

Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi):

Do 1,6-krat ve¢ji odmerki od priporo¢enega niso povzro¢ili nobenih klini¢nih znakov, ki bi jih lahko
pripisali zdravljenju. Perutnina prenasa dvakratni odmerek doksiciklina (40 mg/kg telesne mase) brez
kakrsnihkoli klini¢nih posledic.

Inkompatibilnosti:
Zaradi pomanjkanja studij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili za
uporabo v veterinarski medicini.

12. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}
Naceto zdravilo uporabitedo _ /_/

13. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.
Za za$cito pred vlago, shranjujte po prvem odprtju vrec¢ko tesno zaprto.



Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na ovojnini po
EXP.

Rok uporabnosti zdravila se nanasa na zadnji dan v navedenem mesecu.

Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti€ne ovojnine: 9 mesecev.

Rok uporabnosti po razred€enju ali rekonstituciji v skladu z navodili: 24 ur.

14. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi zahtevami.

15. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za zivali.
Rp-Vet.

16. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM*
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

17. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SER1J, CE STA
RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec odgovoren za spro§¢anje serij:
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemska

18. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET
MR/V/0600/001

19. PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE

Lot {Stevilka}

20. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO
16.3.2018

21. DRUGE INFORMACIJE

Velikost pakiranj: 100 g, 10x100 g, 250 g, 500 g in 1 kg

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

Za vse nadaljnje informacije o tem zdravilu se obrnite na krajevno predstavnistvo imetnika dovoljenja
za promet z zdravilom.



OZNACEVANJE 10 x 100 g



Kartonska Skatla za 10x100 gramske alufolijske vrecke
z nalepko za 100 gramske vrecke
in navodilo za uporabo

PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Samo SKATLA 10 X 100 GRAMOV

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Soludox 500 mg/g prasek za dajanje v vodo za pitje za praSice in pis¢ance
Doksiciklinijev hiklat

2. NAVEDBA ZDRAVILNE UCINKOVINE IN DRUGIH SNOVI

1 g praska vsebuje:
Zdravilna u¢inkovina:
Doksiciklinijev hiklat 500 mg, kar ustreza 433 mg doksiciklina

Pomozna snov:
Vinska Kislina 500 mg

‘ 3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Prasek za dajanje v vodo za pitje.

‘ 4. VELIKOST PAKIRANJA

10x100 g

| 5. CILIJNE ZIVALSKE VRSTE

Prasici in piS¢anci (brojlerji, jarkice, mati¢ne jate).

| 6. INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN IN POT(I) UPORABE

Zdravilo se daje peroralno v vodi za pitje.
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

8. KARENCA

Prasici:

Meso in organi: 4 dni.

Pis¢anci:

Meso in organi: 3 dni (pri odmerjanju 10 mg/kg telesne mase 4 dni zapored).
Meso in organi: 9 dni (pri odmerjanju 20 mg/kg telesne mase 4 dni zapored).



Ni dovoljena uporaba pri pticah, katerih jajca so namenjena prehrani ljudi.
Ne uporabite v obdobju 4-ih tednov pred zacetkom obdobja nesnosti.

‘ 9. POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

‘ 10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}
Naceto zdravilo uporabite do __ /[

‘ 11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Za zascito pred vlago, shranjujte po prvem odprtju vrec¢ko tesno zaprto.

12.  POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi zahtevami.

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za zivali.
Rp-Vet.

‘ 14.  BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM ”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

‘ 15.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nizozemska

| 16. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

MR/V/0600/001

| 17.  PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE

Lot {Stevilka}



PODATKI NA STICNI OZ. PRIMARNI OVOJNINI

100 g vrecka iz aluminijaste folije (pakirano po 10)

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Soludox 500 mg/g prasek za dajanje v vodo za pitje za prasice in pis€ance
Doksiciklinijev hiklat

2. NAVEDBA ZDRAVILNE UCINKOVINE IN DRUGIH SNOVI

1 g praska vsebuje:
Zdravilna u¢inkovina:
Doksiciklinijev hiklat 500 mg, kar ustreza 433 mg doksiciklina

PomozZna snov:
Vinska Kislina 500 mg

‘ 3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Prasek za dajanje v vodo za pitje.

‘ 4. VELIKOST PAKIRANJA

100 g

| 5. CILIJNE ZIVALSKE VRSTE

Prasic¢i in pis€anci (brojlerji, jarkice, mati¢ne jate).

| 6. INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN IN POT(I) UPORABE

Zdravilo se daje peroralno v vodi za pitje.
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

8. KARENCA

Prasici:

Meso in organi: 4 dni.

Piscanci:

Meso in organi: 3 dni (pri odmerjanju 10 mg/kg telesne mase 4 dni zapored).
Meso in organi: 9 dni (pri odmerjanju 20 mg/kg telesne mase 4 dni zapored).
Ni dovoljena uporaba pri pticah, katerih jajca so namenjena prehrani ljudi.
Ne uporabite v obdobju 4-ih tednov pred zacetkom obdobja nesnosti.

| 9.  POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.
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‘ 10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}
Naceto zdravilo uporabitedo _ / [/

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Za za$cito pred vlago, shranjujte po prvem odprtju vrecko tesno zaprto.

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi zahtevami.

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za zivali.
Rp-Vet.

14. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM ”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

15.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nizozemska

16. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

MR/V/0600/001

| 17.  PROIZVAJALCEVA S§TEVILKA SERIJE

Lot {Stevilka}
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NAVODILO ZA UPORABO ZA:
Soludox 500 mg/g prasek za dajanje v vodo za pitje za prasice in pis¢ance

1.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERLJ, CE STA
RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec odgovoren za sproS¢anje serij:
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemska

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Soludox 500 mg/g prasek za dajanje v vodo za pitje za prasice in pis€ance
Doksiciklinijev hiklat

3. NAVEDBA ZDRAVILNE UCINKOVINE IN DRUGIH SESTAVIN
1 g praska vsebuje:

Zdravilna u¢inkovina:
Doksiciklinijev hiklat 500 mg, kar ustreza 433 mg doksiciklina

Pomozna snov:
Vinska Kislina 500 mg

4, INDIKACIJE

Prasici: Za zdravljenje klini¢nih znakov, povezanih z obolen;ji dihal pri prasic¢ih, ki jih povzro¢ajo
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida in Mycoplasma hyopneumoniae, dovzetne za
doksiciklin.

PiScanci: Za zmanjSanje smrtnosti, obolevnosti in klini¢nih znakov, ¢e je v jati klinicno obolenje

in za zmanj$anje lezij zaradi pastereloze, ki jo povzroc¢a Pasteurella multocida, ali za zmanjsanje
obolevnosti in lezij zaradi okuzb dihal, ki jih povzro¢a Ornithobacterium rhinotracheale (ORT).

5. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na zdravilno u¢inkovino ali na katero koli pomozno snov.
Ne uporabite pri zivalih z okvaro jeter.

6. NEZELENI UCINKI

Tetraciklini lahko v zelo redkih primerih povzroc¢ijo obcutljivost za svetlobo in alergijske reakcije.
Ob sumu, da je prislo do nezelenih reakcij, je treba zdravljenje prekiniti.

Ce opazite kakr$ne koli resne stranske ucinke ali druge ucinke, ki niso omenjeni v teh navodilih za
uporabo, obvestite svojega veterinarja.

7. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Prasici in piS¢anci (brojlerji, jarkice, mati¢ne jate).

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT(I) IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Zdravilo se daje peroralno v vodi za pitje.

12



PriporoCeni odmerek pri pra8icih je:

12,5 mg doksiciklinijevega hiklata (25 mg zdravila) na kg telesne mase na dan, 4 dni zapored.

Ce v tem &asu ni vidnega izbolj$anja kliniénih znakov, je treba preveriti diagnozo in zdravljenje
spremeniti. Pri hudih okuzbah se lahko obdobje zdravljenja podaljsa na najve¢ 8 dni zapored, ¢e tako
odloci lececi veterinar.

Priporoceni odmerek pri piSc¢ancih je:

10 mg doksiciklinijevega hiklata (20 mg zdravila) na kg telesne mase na dan, 3 do 4 dni zapored, ¢e
gre za okuzbe, ki jih je povzro¢ila P. multocida in

20 mg doksiciklinijevega hiklata (40 mg zdravila) na kg telesne mase na dan, 3 do 4 dni zapored, ce
gre za okuzbe, ki jih je povzrocila O. rhinotracheale.

o NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA

Natancen dnevni odmerek zdravila se lahko izra¢una na podlagi odmerka, ki ga je treba uporabiti, ter
Stevila in teze Zivali, ki jih je treba zdraviti. Za izraGun koncentracije zdravila v vodi za pitje se lahko
uporabi naslednja formula:

Povprecna telesna masa (kg)

mg zdravila/ kg telesne mase / dan - x zdravljenih Zivali = ....mg zdravila na |

Povpreéna dnevna poraba vode na zival (1) vode za pitje

Da bi se zagotovilo pravilno odmerjanje, je treba ¢im natancneje dolociti telesno maso. Vnos pitne
vode z zdravilom je odvisen od klini¢nega stanja prasi¢ev/pis€ancev. Za pravilen odmerek je treba
prilagajati koncentracijo doksiciklina. Ce se uporabi samo del vsebine pakiranja, je priporo¢ljivo
uporabljati ustrezno kalibrirano opremo za tehtanje. V vodo za pitje je treba dodati tolik§no dnevno
koli¢ino, da se zdravilo v celoti porabi v 24 urah. Pitno vodo z zdravilom je treba zamenjati vsakih 24
ur. Priporocljivo je pripraviti koncentrirano predraztopino, priblizno 100 gramov zdravila na liter vode
za pitje, ki se jo po potrebi redc¢i na terapevtske koncentracije. Druga moznost je, da se koncentrirano
raztopino uporabi v proporcionalnem medikatorju za vodo. Topnost zdravila je odvisna od pH. Ce se
ga vmesava v trdo alkalno vodo za pitje, lahko pride do precipitacije. Na obmocjih s trdo alkalno vodo
za pitje (trdota nad 10,2 °d in pH ve¢ kot 8,1) uporabite v koncentracijah najmanj 200 mg praska na
liter vode za pitje.

Zivali med zdravljenjem ne smejo imeti dostopa do drugih vodnih virov, razen do zdravilne vode.

10. KARENCA

Prasici:

Meso in organi: 4 dni.

Piscanci:

Meso in organi: 3 dni (pri odmerjanjul0 mg/kg telesne mase 4 dni zapored).
Meso in organi: 9 dni (pri odmerjanju 20 mg/kg telesne mase 4 dni zapored).
Ni dovoljena uporaba pri pticah, katerih jajca so namenjena prehrani ljudi.
Ne uporabite v obdobju 4-ih tednov pred zacetkom obdobja nesnosti.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Za zascito pred vlago, shranjujte po prvem odprtju vrec¢ko tesno zaprto.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na ovojnini po
EXP.

Rok uporabnosti zdravila se nanasa na zadnji dan v navedenem mesecu.

Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢ne ovojnine: 9 mesecev.

Rok uporabnosti po razred¢enju ali rekonstituciji v skladu z navodili: 24 ur.

12. POSEBNA OPOZORILA
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Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih:

Zaradi verjetnih razlik (Casovnih, geografskih) v dovzetnosti bakterij na doksiciklin, zlasti dovzetnost
A. pleuropneumoniae in O. rhinotracheale, ki se lahko razlikuje od drzave do drzave in celo od
kmetije do kmetije, se priporoca bakteriolosko vzorcenje in testiranje obcutljivosti. Uporaba zdravila
mora temeljiti na kulturi in ob&utljivosti mikroorganizmov iz obolelih primerov na kmetijah. Ce to ni
mogoce, je treba pri zdravljenju upostevati lokalne epidemioloske podatke (tj. na obmocju oz. kmetiji)
o0 dovzetnosti ciljnih bakterij.

Ker izkoreninjenja ciljnih patogenov ni vedno mogoce dose¢i, je treba zdravljenje zdruziti z dobro
prakso upravljanja, npr. z dobro higieno, pravilnim prezracevanjem in izogibanjem prenapolnjenosti
vzrejnega objekta.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Osebe z znano preobcutljivostjo za tetracikline, naj se izogibajo stiku z zdravilom ali zdravilno
raztopino.

Med pripravo in dajanjem pitne vode z zdravilom se pazite, da zdravilo ne pride v stik s kozo, izognite
se vdihavanju prasnih delcev. Pri dajanju zdravila se zas¢itite z neprepustnimi rokavicami (npr. iz
gume ali lateksa) in z ustrezno protiprasno masko (npr. s polobrazno masko z respiratorjem za
enkratno uporabo, ki je v skladu z evropskim standardom EN149).

V primeru stika z oémi ali s koZo sperite prizadeto mesto z veliko koli¢ino &iste vode. Ce pride na
mestu do razdrazenosti, pois¢ite zdravnisko pomoc. Po rokovanju z zdravilom si takoj umijte roke in
kontaminirano kozo.

Ce se pojavijo simptomi po izpostavljenosti, kot je kozni izpui¢aj, se posvetujte z zdravnikom in to
opozorilo prikazite zdravniku. Otekanje obraza, ustnic ali o¢i ali teZave z dihanjem so resnejsi
simptomi in zahtevajo nujno zdravnisko pomoc.

Med delom z zdravilom ne kadite, ne jejte in ne pijte.

Pazite, da se med vmesavanjem zdravila v vodo, ne dviga prah. Izogibajte se neposrednemu stiku
zdravila s kozo in o¢mi, da ne bi pri$lo do preobcutljivosti in kontaktnega dermatitisa.

Brejost in laktacija:

Doksiciklin ima majhno afiniteto za tvorjenje kompleksov s kalcijem in Studije so pokazale, da
doksiciklin redko vpliva na oblikovanje okostja. Po dajanju terapevtskih odmerkov doksiciklina pri
perutnini niso opazili negativnih u¢inkov.

Zaradi pomanjkanja ustreznih §tudij, uporaba zdravila v obdobju brejosti in laktacije ni priporocljiva.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:

Zdravila ne kombinirajte z baktericidnimi antibiotiki, kot so penicilini ali cefalosporini.

Ob prisotnosti velikih koli¢in kalcija, zeleza, magnezija ali aluminija v prehrani se lahko zmanjsa
absorpcija doksiciklina. Zdravila zato ne dajajte soCasno z antacidi, kaolinom in Zelezovimi pripravki.
Pred dajanjem drugih zdravil, ki vsebujejo polivalentne katione, se priporoca 1- do 2-urni presledek,
ker zmanjSujejo absorpcijo tetraciklinov.

Doksiciklin poveca ucinek antikoagulantov.

Topnost zdravila je odvisna od pH in v alkalni raztopini pride do precipitacije.

Vode za pitje ne hranite v kovinskih vsebnikih.

Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi):

Do 1,6-krat vecji odmerki od priporo¢enega niso povzrocili nobenih klini¢nih znakov, ki bi jih lahko
pripisali zdravljenju. Perutnina prenasa dvakratni odmerek doksiciklina (40 mg/kg telesne mase) brez
kakrsnihkoli klini¢nih posledic.

Inkompatibilnosti:
Zaradi pomanjkanja $tudij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili za
uporabo v veterinarski medicini.

13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO
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Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi zahtevami.

14, DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO
16.3.2018

15. DRUGE INFORMACIJE

Velikost pakiranj: 100 g, 10x100 g, 250 g, 500 g in 1 kg.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

Za vse nadaljnje informacije o tem zdravilu se obrnite na krajevno predstavnistvo imetnika dovoljenja
za promet z zdravilom.
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