A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
DOXYVETo 500 mg/g por ivovizbe keveréshez sertések és hazityukok részére A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 g készitmény tartalmaz:

Hat6anyag:

Doxiciklin-hiklat 500 mg

(megfelel 433 mg doxiciklinnek)

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi
Osszetétele

Vizmentes citromsav

Lakt6z-monohidrat

Finom sarga homogén por.
3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat fajok
Sertés, hazityuk

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként
Sertések ¢és hazityukok doxiciklinre érzékeny alabbi korokozok altal eldidézett betegségeinek
gyogykezelésére:

Sertés: Actinobacillus pleuropneumoniae okozta tiid6- és mellhartyagyulladas, Mycoplasma hyopneumoniae
okozta enzoocias tiidégyulladas, Pasteurella multocida és Bordetella bronchiseptica okozta torzito
orrgyulladas gyogykezelésére.

Hazityak: Mycoplasma fajok okozta idiilt 1égzészervi betegség (CRD) gyodgykezelésére.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat¢ tetraciklinekkel vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Nem adhato stlyos maj- vagy veseelégtelenségben szenvedo allatoknak.

Nem alkalmazhato, ha tetraciklin-rezisztenciat allapitottak meg az allomanyban, mert fennall a
keresztrezisztencia lehetdsége.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A beteg allatoknak csokkenhet az étvagyuk, és az ivoviz felvételik, igy sziikség esetén a hatdéanyag
koncentraciot az ivovizben ugy kell beallitani, hogy az allatok felvegyék az eldirt adagot, vagy parenteralis
kezelést kell alkalmazni.

35 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

Kiilonleges 6vintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

A készitmény csak az allatokbol izolalt baktériumok érzékenységi vizsgalatanak eredménye alapjan
alkalmazhato. A készitmény jellemzdinek Osszefoglalojaban (SPC) talalhato utasitasoktol eltéré mdodon valo
alkalmazasa esetén novekedhet a doxiciklinre rezisztens baktériumok aranya, ami a keresztrezisztencia
kialakulasanak lehet6sége miatt csokkentheti az egyéb tetraciklinekkel valo kezelések hatékonysagat.

Figyelemmel kell kisérni az allattartdo telepeken a helyes gazdalkodasi gyakorlat betartasat. Mivel a
patogének eradikacidja nem mindig lehetséges, a gyogyszeres kezelést a helyes gazdalkodasi gyakorlattal, pl.
a megfelel higiénia és szelloztetés fenntartasaval és a zstufoltsag elkeriilésével egyiitt kell alkalmazni.
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A készitmény csak olyan allomany kezelésére alkalmazhatd, amelyben a javallatban szerepld betegséget
diagnosztizaltak.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A tetraciklinek iranti ismert tGlérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel vald
érintkezést. Az allatgyogyaszati készitmény eldkészitése, alkalmazasa soran az alabbi egyéni védofelszerelés
viselése kotelezd: védéruhazat, védészemiiveg, védomaszk (pl. az EN 149 Eurdpai Szabvanynak megfeleld
egyszer hasznalatos félmaszkos 1égzokésziilék) és gumikesztyii.

A borre vagy szembe keriilést keriilni kell. Amennyiben a készitmény szembe vagy borre keriil, b6 vizzel
azonnal le kell mosni.

Ha az alkalmazast kovetden barmilyen tiinet, példaul borkiiités jelentkezik, azonnal orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat. Az arc, az ajkak, a szemek duzzanata, vagy a 1égzési
nehézségek a legstilyosabb tiinetek k6zé tartoznak, amelyek siirgds orvosi ellatast igényelnek.

A készitmény hasznalata kdzben tilos dohanyozni, enni €s inni.

A készitmény hasznalata utan kezet kell mosni!

3.6 Mellékhatasok

Hazitytk:

Ritka allergias reakcio,

(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, fényérzékenység
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Sertés:

Ritka allergias reakcio,

(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, fényérzékenység
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Meghatarozatlan gyakorisag (a fogak elszinez6dése”
rendelkezésre all6 adatokbol nem
megallapithato)

“A késbi vemhesség szakaszaban, a fogfejlédés idBszaka alatt adott doxiciklin beépiil a fogakba, és azok
elszinezodését okozza.

Ha mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény biztonsagossaganak
folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetOség szerint az allatorvoson keresztiil kell elkiildeni a
forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az
illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetéségeket 1asd a cimkeszoveg 17 pontjaban.

3.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Egereken, patkdnyokon és kutydkon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén, fototoxikus vagy maternotoxikus hatéssal.

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga kocakban nem igazolt vemhesség és laktacio idején.
Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

3.8 Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem adhato egyiitt baktericid hatasu antibiotikumokkal, példaul penicillinekkel vagy cefalosporinokkal.

A doxiciklin kelatokat képez két- és haromértékt kationokkal, ezért kalcium, magnézium és vas ionok
jelenlétében csokkenhet a felszivodasa. Kevésbé érzékeny a kelatképzodésre, mint az egyéb tetraciklinek.

A doxiciklin felszivodasat a bélcsatornabdl a tej, a tejkészitmények, az antacidok és a kaolin gatolja.
Mikroszomalis enziminduktorok (pl.fenobarbital) csokkentik a doxiciklin plazma felezési idejét. A
doxiciklin felszivodasat az elfogyasztott takarmany nem befolyasolja.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas
Alkalmazas modja: szajon at, ivovizbe keverve 16késterapia vagy folyamatos itatas formajaban.




Altalanos adagja:

Sertés: 15 mg doxiciklin-hiklat/ttkg/nap (30 mg DOXYVETo 500 mg/g por belséleges oldathoz sertések és
hazitytukok részére A.U.V. /ttkg/nap), 5 napon at.

Hazityuk: 25 mg doxiciklin-hiklat /ttkg/nap (50 mg DOXYVETo 500 mg/g por belsbleges oldathoz sertések
¢s hazitytkok részére A.U.V./ttkg/nap), 5 napon at.

Folyamatos adagolas esetén a testtomeg alapjan szamitott gyogyszermennyiséget az egy nap alatt
elfogyasztando ivovizbe kell keverni, az alabbi képlet szerint:

mg készitmény / testtomeg kg /nap X A kezelendd allatok atlagos
testtomege
= ... mg készitmény / egy
Atlagos napi vizfogyasztas (liter/ allat) liter ivoviz

Ha a kiszerelési egység nem egyszerre keriil felhasznalasra, megfeleléen kalibralt mérdberendezés
hasznalata javasolt. Ajanlatos koncentralt torzsoldatot késziteni, amely egy liter ivovizben legfeljebb 100
gramm terméket tartalmaz, és ezt higitani tovabb a terapias koncentraciora, sziikség szerint. A koncentralt
oldat proporciondlis gydgyszeradagoloban is alkalmazhatd. A vizet addig kell keverni, amig a termék
teljesen fel nem oldddik.

Lokésterapia esetén a testtOmeg alapjan szamitott gydgyszermennyiséget a 3 ora alatt elfogyasztando
ivovizmennyiségbe kell keverni, majd gydgyszermentes ivovizet kell itatni az allatokkal.

A megfelel6 adagolas érdekében az allatok testtomegét a lehetd legpontosabban meg kell hatarozni. A
medikalt ivoviz felvétele fiigg az allatok klinikai allapotatdl. A megfeleld adagolas érdekében ennek
kizarolagos ivovizforrasként szolgaljon. Folyamatos itatas esetében a napi mennyiséget olyan modon kell az
ivovizhez adagolni, hogy a teljes gydgyszermennyiség 24 ora alatt elfogyjon. A medikalt ivovizet 24
oranként frissen kell elkésziteni.

A gyogyszeres kezelés befejezése utdn az itatorendszert megfeleléen meg kell tisztitani annak érdekében,
hogy a hatéanyag szubterapias mennyiségének bevitele elkeriilhetd legyen.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok

A hasznalati utasitasban feltiintetett adagot nem szabad tallépni. Irodalmi adatok szerint a terapids adag
haromszoros tallépése esetén sertéseken a vese tomegének ndvekedését irtak le, azonban ez nem okozott
klinikai tiineteket az allatokon.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes dllatgydgyaszati készitmények alkalmazisanak korlatozasat
is a rezisztencia kialakulasi kockazatianak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.
3.12  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Sertés hus és egyéb ehetd szovetek: 10 nap.

Hazityuk hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap.

Tojas: A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tojast termeld, vagy arra szant madarak
kezelésére nem engedélyezett.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QIO1AAQ2

4.2 Farmakodinamia

Hatasmechanizmus:

A doxiciklin a tetraciklinek csoportjaba tartozo, bakteriosztatikus hatdst antibiotikum. A csoport tagjaihoz
képest lipidoldékonysaga magasabb, ezaltal a biologiai membranokon, a baktériumok sejtfalan konnyebben
atdiffundal.
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A doxiciklin a bakteridlis fehérjeszintézist akadalyozza meg a bakteridlis riboszoma 30S alegységéhez
kotédve. Az aminoacil-tRNS igy nem tud az mRNS-riboszoma komplexhez csatlakozni, és a képzodd
fehérjelanc tovabbi felépiilése leall.

4.3 Farmakokinetika

A doxiciklin a gyomor-bélcsatornabol gyorsan felszivodik, a maximalis plazmakoncentraciot a beadastol
szadmitott 2-6 ora mulva éri el. A terapias vérszint 24 6raig fennmarad. A doxiciklin bioldgiai hasznosuldsa
per os alkalmazas esetén kb. 33%. A plazma proteineckhez jol kotddik, az arany 93%. Steady state
stddiumban a szoveti megoszlasa (Vss) 1,2 1/kg. Sertésekben 10 mg/ttkg dozis szijon at valdé 8 napos
alkalmazasa esetén az atlagos steady state koncentracid 1,2 pg/ml (a Cmin 0,9ng/ml és a steady state Crax
1,5Spug/ml). A doxiciklin jol eloszlik a szervezet szoveteiben, atjut a placentan, de kevésbé jut a
cerebrospinalis folyadékba. A szovet/plazma megoszlasi arany 1 : 3 a tidében, és 2 : 3 az orr
nyalkahartyajaban. A csontosodasi helyeken depozitumok képzédnek. A doxiciklin erdteljesen
metabolizalddik, foként a bélsarral, kisebb mértékben a vesén keresztiil, a vizelettel {irtil.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

51 Fo6bb inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

5.2 Felhasznalhat6sagi idotartam

Foliatasak

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 3 hét.

Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznalhatd: 24 ora.

Tartaly

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 3 honap.

Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 24 6ra.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Legfeljebb 25 C°-on, eredeti csomagolasban, szaraz helyen tarolando.
A csomagolas felbontott széleit vissza kell hajtani, majd a mellékelt csiptetovel szorosan le kell zarni.

54 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele
Foliatasak
1 kg triplex (poliészter/aluminium/polietilén) visszazarhato foliatasakban.

Tartaly
100 g-os és 1 kg-os kerek, fehér HDPE tartaly, kartonpapir/aluminimum/PE bels6 rétegti polipropilén
fedéllel zarva.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

Az éllatgyogyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert a hatéanyagok veszélyesek lehetnek

rrrrrr

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkezd hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a nemzeti
hulladékgytjtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.



5

6. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE
V.M.D. nv/sa

Hoge Mauw 900,

B-2370 Arendonk

Belgium

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2588/3/09 MgSzH-ATI (1 kg foliatasakban)

2588/7/09 MgSzH-ATI (100 g tartalyban)

2588/8/09 MgSzH-ATI (1 kg tartalyban)

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2000. oktober 16.

9. A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2023. augusztus 7.

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhet6 el a készitmények unids adatbazisdban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


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

