PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU - KOMBINOVANA ETIKETA
A PRIBALOVA INFORMACE

{100 g, 1 kg, 5 kg}

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

DrZitel rozhodnuti o registraci:
Virbac, 1ére avenue - 2065 m, LID, 06516 Carros, Francie

Vyrobcee odpovédny za uvolnéni Sarze:
FC France SAS, 8, rue des Aulnaies, 95420 Magny-en-Vexin, Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

Pulmodox O.S.P. 50 mg/g prasek pro podani v pitné vod¢
Doxycyclinum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 gram obsahuje:

Doxycyclinum) 50 mg
(odpovida doxycyclini hyclas 57,7 mg)
Zluty prasek

4. LEKOVA FORMA
Prasek pro podani v pitné vode.
5. VELIKOST BALENI
10x 100 g

1 kg

Skg

6. INDIKACE

Lécba infekei vyvolanych patogeny citlivymi na doxycyklin u telat, prasat a kura doméaciho:

Telata: Prevence v pfipadech s prokdzanou nékazou ve stadé a 1écba onemocnéni dychaciho
a traviciho traktu.

Prasata: Lécba onemocnéni dychaciho traktu.

Kur domaci: Prevence v pfipadech s prokazanou nakazou v hejnu a 1é¢ba onemocnéni dychaciho
traktu.

7. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadé alergie na doxycyklin nebo jiné latky ze skupiny tetracykling.
Nepouzivat v ptipadé znamé rezistence na doxycyklin.

Nepodavat prezvykavcim s rozvinutymi predzaludky.

Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou urc¢ena pro lidsky konzum.




Nepouzivat u kufic béhem 4 tydnu pfed pocatkem snasky.
8. NEZADOUCI UCINKY

Jako u ostatnich tetracyklinl, byly zaznamenany nezadouci ucinky typu gastrointestinalnich potizi
a méné Casté byly alergické reakce a fotosenzitivita.
Pokud se objevi podezieni na nezadouci G¢inky, 1é¢bu je nutno prerusit.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkd, a to i takové, které nejsou uvedeny na této
etiketé, nebo se domnivate, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu 1ékafi.
Nezadouci Gginky mizete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankich USKVBL
elektronicky, nebo také piimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

9. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata, kur domaci, telata skotu.

10. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Peroralné v pitné vode.

10 mg doxycyklinu/kg z. hm. / den, odpovidajici 0,2 g ptipravku/ kg z. hm. / den
Délka 1é¢by: 3 az 5 po sobé jdoucich dni.

11. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Na zakladé doporucené davky a poctu a hmotnosti jedinct, kteii budou oSetfeni, by se mélo presné
denni mnozstvi ptipravku vypocitat podle vzorce:

0,2 g ptipravku / kg Primérna ziva hmotnost (kg)

zivé hmotnosti / den X jedinct, kteti maji byt oSetfeni ... g ptipravku
_ = nalitr pitné

Primérna denni spotieba vody (1) na jedince vody

Aby byla zajisténa piesnost podané davky, méla by byt zZivda hmotnost léCenych zvifat stanovena co
nejpresnéji. Denni spotieba vody zavisi na klinickém stavu zvifat a rovnéz napf. na teplotnich
podminkach prostiedi a celkovém obsahu tekutin pfijatych s krmnou davkou. Pro dosaZeni piijeti
spravné davky zvitaty je potfebné zohlednéni objemu zvitaty pfijimanych tekutin a vypocet vhodné
koncentrace piipravku na litr pitné vody v zavislosti na aktudlnim pfijmu vody zvitaty.

Doporucuje se pouziti vhodné kalibrovaného vaziciho zafizeni, pokud jsou pouzivany pouze Casti
baleni.

Denni davka se ptidava do pitné vody tak, aby bylo v§e spotfebovano do 24 hodin. Medikovana pitna
voda by méla byt Cerstvé piipravena kazdych 24 hodin

Doporucuje se pfipravit koncentrovany roztok, ktery je nasledné nafedén na terapeutickou koncentraci.
Koncentrace v pfipravné fedici nadrzi by neméla prekrocit 100 g pripravku na litr. Z divodu zajisténi
uplného rozpusténi, je nutno kontrolovat stav rozpusténi pfipravku v zavislosti na intenzit€¢ michani a
teploté vody.


http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Nedoporucuje se pouzivat automatickd davkovaci zatizeni pro tento piipravek z diivodu chybeéjicich
dat dokladajicich dostate¢nou rozpustnost v zasobnicich, zejména v pfipadech miseni s chladnou
vodou.

Rozpustnost pfipravku je zavisla rovnéz na pH pitné vody. U nizkych koncentraci mtize dochazet ke
srazeni v alkalickych a tvrdych vodach piekracujicich hodnoty pH 8.0.

12. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Telata: maso: 14 dni

Prasata: maso: 6 dni

Kur domaci: maso: 5 dni

Vejce: Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou urcena pro lidskou spotiebu.
Nepouzivat béhem 4 tydnil pfed pocatkem snasky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté¢ do 25 °C.

Uchovéavejte v pivodnim obalu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na obalu.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 1 mésic.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vodé: 24 hodin.

14. ZVLASTNI OPATRENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Pti podani prostfednictvim pitné vody (pfedevsim prasata a driibez): medikovana pitna voda musi byt
jedinym zdrojem piijmu vody po dobu lé¢by z diivodu zajisténi piijmu kompletni 1écebné davky.
Podavani prostfednictvim pitné vody (telata): mnozstvi medikované pitné vody a mnozstvi
mléka/mlééné ndhrazky musi byt vyvazeno k pokryti pottebné denni davky tekutin a vyzivy.

Obsah lécive latky v medikované pitné vodé musi byt nastaven tak, aby pokryl pottebnou 1é¢ebnou
davku (informace o maximalni rozpustnosti piipravku v pitné vod¢ viz 4.9.) Z diivodu moznych
interakci (chelatizace) s kationy vapniku pfitomnymi v mléce se doporucuje odstup podani mléka
a medikované pitné vody 1 — 2 hodiny.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:
Pro ptipravu medikované pitné vody nepouzivejte zkorodované nadoby a zatizeni.
Doporucuje se denné ménit medikovanou pitnou vodu.

S ohledem na skute¢nost, ze byla dokumentovana vysoka rezistence na tetracykliny u E. coli (zejména
izolatl z driibeze), a rezistence vuci tetracyklinim byla také hlaSena v né€kterych zemich EU
u respiracnich patogent prasat (4. pleuropneumoniae, S. suis) a u patogend telat (Pasteurella spp.)
a s ohledem na pravdépodobnou variabilitu (¢as, zemépisné faktory) v citlivosti bakterii na
doxycyklin, doporucuje se provést odbér vzorkli na bakteriologické vysetfeni a testovani citlivosti.

Pouziti piipravku by mélo byt zaloZzeno na kultivaci a vysledcich stanoveni citlivosti mikroorganizmu
pochazejicich z vyskyti pfipadd onemocnéni na farmé. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii
na mistnich (regionalni, na tirovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.

Abychom se vyhnuli opakovanému ¢i prolongovanému pouziti pfipravku a z divodu, ze nemusi byt
dosazeno eradikace cilovych patogentl, je zapotifebi medikaci kombinovat s dobrou zoohygienickou
praxi, napt. dobrou hygienou, spravnym vétranim a dostatkem prostoru pro zvirata.



Zvlastni opatfeni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni lécivy ptipravek zvitatim:

Lidé se znamou piecitlivélosti na tetracykliny by méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym
pfipravkem.

Pti zamichavani pripravku do pitné vody zabrafite vifeni prasku.

Zabraiite pfimému kontaktu pfipravku skzi aocima, abyste pfedesli senzibilizaci a kontaktni
dermatitidé.

Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se znepropustnych rukavic (napf. gumovych nebo latexovych) a vhodné protiprachové
masky (napft. jednorazovy respirator vyhovujici evropské normeé EN 149).

V ptipadé vniknuti do o¢i nebo styku s kizi oplachnéte postizené misto velkym mnozstvim ¢isté vody,
a pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Pokud se po pfimém kontaktu s pfipravkem objevi piiznaky jako naptiklad kozni vyrazka, vyhledejte
1ékatrskou pomoc a ukazte 1€kafi toto upozornéni. Otok obliceje, 1t a o¢i nebo potize s dychanim jsou
vazné priznaky a vyzaduji okamzitou Iékatskou péci.

Pti manipulaci s pfipravkem nebo medikovanou pitnou vodou nekuite, nejezte ani nepijte.

Po manipulaci s ptipravkem si umyjte ruce a kontaminovanou kiizi.

Bfezost a laktace:

Laboratorni studie nepodaly ditkaz o teratogennim nebo fetotoxickém tcinku.

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem bfezosti a laktace.
Pouziti ptipravku béhem biezosti a laktace pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
prislusnym veterinarnim lékatem.

U savcii prechazi doxycyklin placentarni bariéru. Doxycyklin se naléza v matetském mléce.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:

Nepodavejte soucasné s ostatnimi antibiotiky, zvlast¢ s baktericidnim ucinkem jako napf. s beta-
laktamovymi antibiotiky.

Tetracykliny by nemély byt podavany s antacidy, gely na bazi hliniku, pfipravky obsahujici vitaminy
nebo mineraly, protoze mohou vznikat nerozpustné komplexy, které snizuji vsttebavani antibiotik.
Mohou vznikat komplexy doxycyklinu a polyvalentnich kationtd (Mg, Fe, Al, Ca). Doxycyklin se
silné vaze na plazmatické proteiny, coz je nutno brat v tvahu pii soubézném podani s pfipravky
obsahujicimi jiné latky vykazujici shodnou vlastnost.

Hlavni inkompatibility:
Nejsou znamy.

15. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

16. DATUM POSLEDNI REVIZE ETIKETY

27.11.2024

17. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni: 10 x 100 g, 1 x 1 kg, 1 x 5 kg
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



18. OZNACENI “POUZE PRO ZVIRATA” A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

19. OZNACENIi “UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI”
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

20. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

21. REGISTRACNI CISLO(A)

96/061/04-C

22. CIiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze:



