SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RONAXAN 50 mg/g prasok na peroralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g obsahuje:

U¢inna latka:

Doxycyclini hyclas 50 mg

Pomocné latky:
Kyselina citronova, bezvoda (E330) 400 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Prasok na peroralny roztok.
Svetlozlty prasok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Osipané, kura domaca, hoviddzi dobytok — neruminujuce telata.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciePového druhu
Liecba infekcii spésobenych patogénmi citlivymi na doxycyklin.
Osipané: liecba ochoreni dychacej sustavy.

Kura domdca: liecba pri ochoreniach dychacej ststavy.

Telata: lieCba pri ochoreniach dychacej a traviacej ststavy.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' u zvierat precitlivenych na tetracykliny.

Nepouzivat u zvierat s poskodenou funkciou pecene alebo obliciek.
Nepouzivat’ u nosnic, ktorych vajcia st uréené na l'udsku spotrebu.
Nepodavat’ ruminujacemu hoviddziemu dobytku, u ktorého liek po peroralnom podani nie je ucinny.
4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Nie su.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Vzhl'adom na variabilitu v citlivosti baktérii na doxycyklin sa odporic¢a bakteriologicky odber vzoriek
a testovanie citlivosti mikroorganizmov z chorych zvierat v chove.
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Bola dokumentovana vysoka miera rezistencie voci tetracyklinom v pripade E. coli izolovaného
z kur¢iat. Na lie¢bu infekcii spdsobenych E. coli u kur¢iat sa ma liek pouzit’ len po uskuto¢neni testov
citlivosti.

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

Liecba sa méa kombinovat’ s postupmi spravneho manazmentu, t.j. spravna hygiena, riadne vetranie a
vyhybanie sa zahusteniu populacie zvierat.

Nepouzivat’ korodované napéjacie naddoby.

Prasok na peroralnu aplikaciu musi byt rozpusteny v mlieku, tekutom krmive alebo pitnej vode a
nemdze byt pouzity sam o sebe.

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

LCudia so znamou precitlivenost'ou by sa mali vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Pri manipulacii s lickom by sa mali pouzivat’ osobné ochranné pomocky skladajuce sa

z nepriepustnych rukavic (latexové, gumové), pracovného odevu, ochrannych okuliarov

a jednorazového respiratora, ktory zodpoveda norme N 149, aby sa zamedzilo inhalacii a kontaktu
lieku s pokozkou.

Pri zasiahnuti pokozky, exponované miesto umyt’ vodu.

Pri zasiahnuti o¢i, dokladne ich vyplachnut’ pradom tecucej vody.

Ak sa u vas objavia postexpozi¢né priznaky, ako napr. kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc
a lekarovi ukazte pisomnu informaciu alebo obal.

Pri nahodnom poziti lieku dutinu astnu vyplachnite vodou a vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Pri manipulacii s lickom nejst’, nepit’ a nefajcit’.

Po manipulacii s lickom Si umyt’ ruky mydlom a vodou.

4.6  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Ako o inych tetracyklinov, mézu sa vyskytnit’ gastrointestinalne tazkosti, v mensom rozsahu
alergické reakcie a fotosenzitiva.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, lakticie, znasky

Stadie tolerancie u gravidnych prasnic pri podani trojnasobnej terapeutickej davky po dobu 8 dni
preukazali, Ze doxycyklin je dobre tolerovany bez akychkol'vek prejavov toxicity u prasnic, bez
ohladu na §tadium gravidity, aj u ciciakov.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Doxycyklin nepodavat’ s antibiotikami s baktericidnym u¢inkom, napr. B-laktamovymi antibiotikami.
Pol¢as rozpadu doxycyklinu sa znizuje su¢asnym podanim barbituratov alebo fenytoinu. Vyvarovat sa
sicasnej aplikacii peroralne podavanych absorbantov a antacid, pretoze tiez znizuju dostupnost
doxycyklinu.

Tetracykliny spdsobuji pocetné interakcie s dvojmocnymi a trojmocnymi kationmi v disociovanej
forme (Fe, Al, Mn, Mg, Ca) s ktorymi tvoria neu¢inné chelaty s naslednym znizenim aktivity o 10-20
%. Sucasné podavanie mlieka a mlie¢nych vyrobkov sa neodporuaca.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Peroralne.

Osipané:

10 mg doxycyklinu/kg z.hm./deni, Co zodpoveda 2 g RONAXAN 50 mg/g nal0 kg z.hm./den pocas

3 — 5 dni, zamiesané v pitnej vode, mlieku alebo tekutom krmive tak, aby bol zabezpe€eny skuto¢ny
prijem zvieratami podl'a odporucanej davky.
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Telata:

10 mg doxycyklinu/kg Z.hm./den, ¢o zodpoveda 2 g RONAXAN 50 mg/g nal0 kg z.hm./den, 3 — 5
dni, zamieSané v pitnej vode, mlieku alebo tekutom krmive tak, aby bol zabezpeceny skutocny prijem

zvieratami podl'a odporacanej davky.

Kura domdca:
Liek sa ma podavat’ v pitnej vode.

10 mg doxycyklinu/kg z.hm./den, ¢o zodpoveda 0,2 g Ronaxan 50 mg/g na kg Z.hm., po€as 4 - 5 dni

nasledujucich po sebe.

Na zaklade odporucanej davky, poctu a hmotnosti lieCenych zvierat sa ma vypocitat’ presné denné
mnozstvo Ronaxan 50 mg/g podl'a nasledujiuceho vzorca:

... mg Ronaxan 50 mg/g
na kg z.hm./ deni

X

Priemerna ziva hmotnost (kg)
lieCenych zvierat

Priemerna denna spotreba vody (1) na zviera

= ... mg Ronaxan 50 mg/g
na | pitnej vody

Na zabezpecenie spravneho davkovania je potrebné, aby sa ziva hmotnost’ stanovila o najpresnejsie.

Prijem medikovanej vody zavisi od klinickych podmienok zvierat. Na zaistenie presného davkovania
je potrebné upravit’ koncentraciu v pitnej vode.
Denné mnozstvo sa prida do pitnej vody a cely liek sa spotrebuje do 24 hodin. Medikovana pitna voda
ma byt’ Cerstva a ma sa pripravit’ na 24 hodin. Odporuca sa pripravit’ koncentrovany predbezny roztok
- priblizne 100 gramov lieku na liter pitnej vody — ktory sa v pripade potreby d’alej rozriedi na
terapeutické koncentracie. Koncentrovany roztok sa tiezZ méze pouzit’ v odmernom zariadeni na vodu a

liek.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Testovanie tolerancie preukdzalo, Ze liek bol vel'mi dobre tolerovany, ked’ bol podavany 45 diiovym
ciciakom v patnasobku terapeutickej davky v dvojnasobku odporucenej dlzky podania.

4.11 Ochranné lehoty

Miéso a vnitornosti:
- osipané 8 dni

- kura doméca 4 dni
- tel'ata 7 dni

Nepouzivat’ u nosnic, ktorych vajcia st ur€ené na l'udsku spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialne latky na systémové pouzitie, tetracykliny

kod ATCvet: QJO1AA02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tetracykliny su bakteriostatické antibiotika, ktoré inhibuji syntézu bakteridlneho proteinu blokovanim
vézby tRNA na mRNA-ribosomalny komplex. Doxycyklin je tetracyklin 2. generacie so Sirokym
spektrom ucinku. Vyssia a¢innost’ doxycyklinu proti mnohym patogénom sa prisudzuje lepsej
penetracii antibiotika do bakterialnej bunky.
Je u¢inny proti mnohym gramnegativnym a grampozitivnym mikroorganizmom (Pasteurella spp.,
Bordetella spp., Haemophilus spp., E.coli, Salmonella spp., Clostridium spp.), rovnako proti
mykobaktériam, vratane kmenov rezistentnych na tetracykliny prvej generacie.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po perordlnom podani vkrmive je doxycyklin biologicky dobre dostupny s priemernymi
koncentraciami v sére 0,54 pg/ml po podani davky 5 mg/kg 2 x denne po dobu 5 dni. Tkanivové
koncentracie su vysSie ako koncentracie v sére.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Kyselina citronova (E330), bezvoda 400 mg

Koloidny oxid kremicity, bezvody

Lakt6za, bezvoda

6.2 Inkompatibility

Podl'a b. 4.8.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky.

Po rekonstitucii v mlieku alebo tekutom krmive ihned’ spotrebovat’.

Medikovant pitni vodu spotrebovat’ do 24 hodin.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Chranit pred svetlom.

Uchovavat’ na suchom mieste.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Polyetylénové krabice S vieckom s hlinikovym ochrannym uzaverom. Nalepend pisomna informacia
pre pouzivatelov.

Velkost balenia: 100 g, 1 kg, 5 kg

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

MERIAL, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Franctzsko

8.  REGISTRACNE CiSLO

96/0028/95-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE

28.3.1995/28.4.2000/6.4.2005/3.3.2014

RONAXAN 50 mg/g prasok na peroralny roztok -4-



10. DATUM REVIZIE TEXTU

DALSIE INFORMACIE

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV = ozna&enie vnitorného obalu
RONAXAN 50 mg/g prasok na peroralny roztok

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
MERIAL, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Franctuzsko

Vyrobca pre uvolnenie Sarze:
MERIAL, 23 rue du Prieuré, 44150 Saint-Herblon, Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RONAXAN 50 mg/g prasok na peroralny roztok

3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
1 g obsahuje:

Ucinna latka:

Doxycyclini hyclas 50 mg

Pomocné latky:
Kyselina citronova, bezvoda (E330) 400 mg

SvetloZlty prasok.

4. INDIKACIE

Liecba infekcii spésobenych patogénmi citlivymi na doxycyklin.
Osipane: liecba ochoreni dychacej sustavy.

Kura domdca: liecba pri ochoreniach dychacej ststavy.

Telata: liecba pri ochoreniach dychacej a traviacej stistavy.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u zvierat precitlivenych na tetracykliny.

Nepouzivat’ u zvierat s poskodenou funkciou pecene alebo obliciek.
Nepouzivat’ u nosnic, ktorych vajcia st uréené na l'udsku spotrebu.
Nepodavat’ ruminujucemu hoviadziemu dobytku, u ktorého liek po peroralnom podani nie je ucinny.

6. NEZIADUCE UCINKY

Ako o inych tetracyklinov, mézu sa vyskytnit' gastrointestinalne tazkosti, v menSom rozsahu
alergické reakcie a fotosenzitiva.

7.  CIECOVY DRUH
Osipané, kura domaca, hovédzi dobytok — neruminujuce tel’ata.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne.

RONAXAN 50 mg/g prasok na peroralny roztok -6-



Osipané:

10 mg doxycyklinu/kg z.hm./den, ¢o zodpoveda 2 g RONAXAN 50 mg/g nal0 kg z.hm./den pocas

3 — 5 dni, zamieSané v pitnej vode, mlieku alebo tekutom krmive tak, aby bol zabezpeceny skutocny
prijem zvieratami podl'a odporucanej davky.

Telata:

10 mg doxycyklinu/kg Z.hm./den, ¢o zodpoveda 2 g RONAXAN 50 mg/g nal0 kg z.hm./den, 3 — 5
dni, zamieSané v pitnej vode, mlieku alebo tekutom krmive tak, aby bol zabezpeceny skutocny prijem
zvieratami podl'a odporucanej davky.

Kura domdca:

Liek sa ma podavat’ v pitnej vode.

10 mg doxycyklinu/kg z.hm./defi, ¢o zodpoveda 0,2 g Ronaxan 50 mg/g na kg Z.hm., pocas 4 - 5 dni
nasledujucich po sebe.

Na zaklade odporucanej davky, poctu a hmotnosti lieCenych zvierat sa ma vypocitat’ presné denné
mnozstvo Ronaxan 50 mg/g podla nasledujiuceho vzorca:

... mg Ronaxan 50 mg/g X | Priemerna ziva hmotnost’ (kg) = ... mg Ronaxan 50 mg/g
na kg z.hm./ deni lieGenych zvierat na | pitnej vody

Priemerna denna spotreba vody (1) na zviera

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Na zabezpecenie spravneho davkovania je potrebné, aby sa ziva hmotnost’ stanovila o najpresnejsie.
Prijem medikovanej vody zavisi od klinickych podmienok zvierat. Na zaistenie presného davkovania
je potrebné upravit’ koncentraciu v pitnej vode.

Denné mnozstvo sa prida do pitnej vody a cely liek sa spotrebuje do 24 hodin. Medikovana pitna voda
ma byt’ Cerstva a ma sa pripravit’ na 24 hodin. Odportc¢a sa pripravit' koncentrovany predbezny roztok
- priblizne 100 gramov lieku na liter pitnej vody — ktory sa v pripade potreby d’alej rozriedi na
terapeutické koncentracie. Koncentrovany roztok sa tiezZ méze pouzit’ v odmernom zariadeni na vodu a

liek.
10. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti:

- oSipané 8 dni

- kura domaéca 4 dni

- tel'ata 7 dni

Nepouzivat’ u nosnic, ktorych vajcia st uréené na l'udsku spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 25°C.

Chréanit pred svetlom.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Po rekonstitucii v mlieku alebo tekutom krmive ihned’ spotrebovat’.
Medikovanu pitna vodu spotrebovat’ do 24 hodin.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.
12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
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Vzhl'adom na variabilitu v citlivosti baktérii na doxycyklin sa odport¢a bakteriologicky odber vzoriek
a testovanie citlivosti mikroorganizmov z chorych zvierat v chove.

Bola dokumentovana vysoka miera rezistencie voci tetracyklinom v pripade E. coli izolovaného
z kurciat. Na liecbu infekcii sposobenych E. coli u kur¢iat sa ma liek pouzit len po uskuto¢neni
testov citlivosti.

Pouzivanie lieku v rozpore so schvalenym SPC modze viest’ k prevalencii baktérii rezistentnych voci
tertacyklinom.

Liecba sa méa kombinovat’ s postupmi spravneho manazmentu, t.j. spravna hygiena, riadne vetranie a
vyhybanie sa zahusteniu populacie zvierat.

Nepouzivat’ korodované napéajacie nadoby.

Prasok na peroralnu aplikaciu musi byt rozpusteny v mlieku, tekutom krmive alebo pitnej vode a
nemoze byt pouzity sam o sebe.

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

LCudia so znamou precitlivenostou by sa mali vyhybat kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Pri manipulacii s liekom by sa mali pouZzivat’ osobné ochranné pomocky skladajuce sa

z nepriepustnych rukavic (latexové, gumové), pracovného odevu, ochrannych okuliarov

a jednorazového respiratora, ktory zodpoveda norme N 149, aby sa zamedzilo inhalacii a kontaktu
lieku s pokozkou.

Pri zasiahnuti pokozky, exponované miesto umyt’ vodu.

Pri zasiahnuti o¢i, dokladne ich vyplachnut’ pradom tecucej vody.

Ak sa u vas objavia postexpoziéné priznaky, ako napr. kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc
a lekarovi ukazte pisomnil informaciu alebo obal.

Pri ndhodnom poziti lieku dutinu ustnu vyplachnite vodou a vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Pri manipuldcii s liekom nejst’, nepit’ a nefajcit’.

Po manipulacii s lickom si umyt’ ruky mydlom a vodou.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky:

Studie tolerancie u gravidnych prasnic pri podani trojnasobnej terapeutickej davky po dobu 8 dni
preukazali, Ze doxycyklin je dobre tolerovany bez akychkol'vek prejavov toxicity u prasnic, bez
ohl'adu na §tadium gravidity, aj u ciciakov.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:

Doxycyklin nepodavat’ s antibiotikami s baktericidnym t¢inkom, napr. B-laktimovymi antibiotikami.
Polcas rozpadu doxycyklinu sa znizuje su¢asnym podanim barbituratov alebo fenytoinu. Vyvarovat’ sa
sucasnej aplikacii peroralne podavanych absorbantov a antacid, pretoze tiez znizuju dostupnost
doxycyklinu.

Tetracykliny spdsobuji pocetné interakcie s dvojmocnymi a trojmocnymi kationmi v disociovanej
forme (Fe, Al, Mn, Mg, Ca) s ktorymi tvoria neu¢inné chelaty s naslednym znizenim aktivity o0 10-20
%. Stcasné podavanie mlieka a mlie¢nych vyrobkov sa neodporuca.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia: 100 g, 1 kg, 5 kg
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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Len pre zvierata.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Registracné cislo:
96/0028/95-S

Exp.: (mesiac/rok)

Cislo Sarze:

Ak potrebujete akiikolI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii.

RONAXAN 50 mg/g prasok na peroralny roztok



