PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

DFV DOXIVET 200 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé pro prasata a kura doméciho

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:
Doxycyclini hyclas 230 mg
odpovida 200 mg doxycyclinum

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZzeni pomocnych latek a dalSich | Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
slozek nezbytna pro fadné podani veterinarniho
lécivého pripravku

Bezvody ethanol
Propylenglykol

Ciry zlutohn&dy roztok.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata a kur domaci (brojlefi, kufice, plemenné nosnice)
3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Prasata: K [é¢b¢ klinickych ptiznakli spojenych s respiratnim onemocnénim prasat vyvolanym
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida a Mycoplasma hyopneumoniae citlivymi k
doxycyklinu.

Kur domaci: Pti vyskytu klinického onemocnéni v hejnu ke snizeni mortality, morbidity a klinickych
ptiznaki a ke sniZeni 1ézi pfi pasteureloze vyvolané Pasteurella multocida nebo pro sniZzeni morbidity a
1ézi pti respiracnich infekcich vyvolanych Ornithobacterium rhinotracheale (ORT).

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvitat s poruchou funkce jater.

3.4  Zvlastni upozornéni
Nejsou.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfenipro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Vzhledem k pravdépodobné variabilité (Cas, zemepisné faktory) v citlivosti bakterii k doxycyklinu, kde
zvlasté hodnoty citlivosti A. pleuropneumoniae a O. rhinotracheale se mohou mezi jednotlivymi
zemémi a dokonce i mezi jednotlivymi chovy lisit, se doporucuje provést odbér bakteriologickych
vzorki a stanoveni citlivosti. Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt zalozeno na kultivaci
a vysledcich stanoveni citlivosti mikroorganismti pochazejicich z vyskytu pfipadi onemocnéni na farme.
Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na mistnich (na urovni regionu, farmy) epizootologickych
informacich a znalostech o citlivosti cilové bakterie.




Protoze nemusi byt dosazeno eradikace cilovych patogent, je zapotfebi 1é¢bu kombinovat se spravnou
chovatelskou praxi, napt. dobrou hygienou, spravnym vétranim a dostatkem prostoru pro zvifata.

Zvlastni opatfenipro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na tetracykliny by pii nakladani s veterinarnim lé¢ivym pfipravkem
nebo medikovanym roztokem méli postupovat obezietné.

Béhem piipravy a podavani medikované pitné vody zabraiite styku kGzi. Pti nakladani s veterindrnim
lécivym ptipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostfedky skladajici se z rukavic (napf.
gumové nebo latexoveé).

V ptipad¢ vniknuti do o¢i nebo styku s kiizi oplachnéte postizené misto velkym mnozstvim ¢isté vody
a v ptipadé podrazdéni, vyhledejte 1ékarskou pomoc. Po nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem
si ihned umyjte ruce a potiisnénou kizi vodou.

Pokud se u vas objevi postexpozicni ptiznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékatskou pomoc
a ukazte 1ékati toto upozornéni. Otok obli¢eje, rti a o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné ptiznaky
a vyzaduji okamzitou 1ékafskou pomoc.

Pti nakladani s veterinarnim léCivym ptipravkem nekuite, nejezte ani nepijte.

Pti nakladani s veterinarnim 1écivym piipravkem zabrarite pfimému styku s kiizi a o¢ima, aby nedoslo
k senzibilizaci a kontaktni dermatitidé.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ulinky

Prasata a kur domaéci (brojlefi, kufice, chovné nosnice)

Velmi vzacné Fotosenzitivita
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvirat, véetné Alergickeé reakce
ojedinélych hlaseni):

Pokud se objevi podezieni na nezadouci ucinky, 1écbu je nutno prerusit.

HlaSeni nezadoucich uc¢inkl je dalezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud moZzno, prostfednictvim veterinarniho lékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci
nebo na vnitinim obalu.

3.7 Poutziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Doxycyklin ma nizkou afinitu k tvorbé komplexti s vapnikem a studie prokazaly, ze doxycyklin
témét neovliviiuje tvorbu kostry. Po podani terapeutickych davek doxycyklinu nebyly u dribeze
pozorovany zadné negativni ucinky. Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro
pouziti béhem biezosti a laktace.

Briezost a laktace:
Pouziti neni doporuceno beéhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Nekombinujte s antibiotiky s baktericidnim uc¢inkem, napt. s peniciliny nebo cefalosporiny.

Absorpce doxycyklinu miize byt snizena za pritomnosti velkého mnozstvi vapniku, Zeleza, hot¢iku
a hliniku v krmivu. Nepodavejte spolecné s antacidy, kaolinem a pfipravky s obsahem Zeleza.
Doporucuje se, aby interval mezi podanim jinych pfipravki s obsahem polyvalentnich kationtt a timto
ptipravkem byl 1-2 hodiny, protoze tyto pfipravky omezuji absorpci tetracyklini.

Doxycyklin zvysuje ucinek antikoagula¢nich ptipravka.

Rozpustnost piipravku zavisi na pH, pfi¢emz piipravek se vysrazi, pokud se smichd s alkalickym
roztokem.

Neskladujte pitnou vodu v kovovych nadobach.



3.9 Cesty podani a davkovani
Podani v pitné vodée

Doporucena davka u prasat je:

12,5 mg doxycyklin-hyklatu (0,054 ml pfipravku) na 1 kg zivé hmotnosti a den po dobu 4 po sobé
jdoucich dni. Pokud béhem této doby nedojde ke zlepsSeni klinickych ptiznakd, je zapotiebi diagnézu
pfehodnotit a 1écbu zménit. V piipadé zavaznych infekci lze dobu 1écby prodlouzit na maximalné 8 po
sob¢ jdoucich dnti dle rozhodnuti oSettujiciho veterinarniho I¢kare.

Doporucena davka u kura domaciho je:

10 mg doxycyklin-hyklatu (0,043 ml ptipravku) na kilogram Zivé hmotnosti a den po dobu 3-4 po
sob¢ jdoucich dnii v piipadé infekce vyvolané P. multocida a 20 mg doxycyklin-hyklatu (0,087 ml
pfipravku) na kilogram zivé hmotnosti a den po dobu 3-4 po sob¢ jdoucich dnl v ptipadé infekce
vyvolané O. rhinotracheale.

Na zaklad¢ doporucené davky a poctu a hmotnosti zvifat, ktera je tieba 1€Cit, se pfesna denni koncentrace
veterinarniho 1é¢ivého pripravku vypocita podle nasledujiciho vzorce:

...ml veterinarniho X pramérna ziva hmotnost = ml veterinarniho
1é¢ivého pripravku/ kg zivé (kg) 1éCenych zvirat  1éCivého ptipravku na 1 1 pitné
hmotnosti / den vody

prumérna denni spotieba vody (I/jedno zvire)

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpiesnéji stanovit zivou hmotnost. Piijem medikované
vody zavisi na klinickém stavu zvitat. Pro dosazeni spravného davkovani mtize byt nutné odpovidajicim
zpisobem upravit koncentraci doxycyklinu. Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrované méfici
prostiedky.

Denni davka 1é¢ivého ptipravku, ktera se ma piidat do pitné vody ma byt vzdy takova, aby se vSechna
medikovana voda spotiebovala béhem 24 hodin. Pitnou vodu obsahujici 1€¢ivy ptipravek je zapotiebi
pripravovat kazdych 24 hodin Cerstvou. Rozpustnost piipravku zavisi na pH, pii¢emz piipravek se
vysrazi, pokud se micha v alkalické tvrdé pitné vode. Béhem 1éCby by zvifata neméla mit pfistup k jinym
zdrojim vody nez k vodé¢ obsahujici 1éCivy piipravek.

Ke stanoveni mnozstvi ptipravku, které ma byt ptidano do pitné vody, lze rovnéz vyuzit hmotnost
roztoku 1écivého piipravku. V tomto piipadé je nutno pocitat s korekci pomoci hustoty podle
nasledujiciho vzorce:

Mnozstvi piipravku, které ma = Mnozstvi piipravku,
byt ptidano do pitné vody (g/1) které ma byt ptidano do pitné vody (ml/l) x 1,075
(g/ml)

3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc, antidota)

Predavkovani az 1,6nasobkem uvedené doporucené davky nevedlo k Zzadnym klinickym projevim, které

lze spojit s provadénou léCbou. Dribez snasi dvojnasobné predavkovani (40 mg/kg z. hm.) bez

jakychkoliv klinickych projevi.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravki, za vicelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Prasata:
- Maso: 4 dny



Kur domaci:

- Maso: 3 dny, po davce 10 mg/kg zivé hmotnosti po dobu 4 dnd.

- Maso: 12 dni, po davce 20 mg/kg zivé hmotnosti po dobu 4 dnt.

- Vejce: Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou uréena pro lidskou spotiebu.
Nepouzivejte béhem 4 tydnt pred pocatkem snasky.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QJO1AA02
4.2 Farmakodynamika

Doxycyklin patti do skupiny tetracyklinovych antibiotik. Tato antibiotika maji Siroké spektrum G¢innosti
proti mikroorganismiim a sdili stejnou zakladni strukturu polycyklického naftacenkarboxamidu.
Doxycyklin je primarné bakteriostaticky. Plisobi inhibici bakterialni proteosyntézy. Inhibice syntézy
bakterialnich proteini ma za nasledek naruSeni vSech funkci nezbytnych k zZivotu bakterie. Zvlaste
narusuje déleni bunék a tvorbu bunécéné stény.

Doxycyklin je Sirokospektralni antibiotikum, které je ucinné vici celé tfadé grampozitivnich
a gramnegativnich aerobnich a anaerobnich mikroorganismut, mykoplazmat, chlamydie a riketsie.

V ptipadé Ornithobacterium rhinotracheale vysledky prokazuji zna¢nou variabilitu od nizké az po
vysokou citlivosti v zavislosti na zemépisné oblasti, odkud izolaty pochézeji.

U patogenti prasat se rezistence k doxycyklinu mulze zménit, zvlast€é hodnoty citlivosti
A. pleuropneumoniae se mohou lisit pro jednotlivé staty, a dokonce i pro jednotlivé farmy.

Byly zaznamenany ¢tyfi mechanismy ziskané rezistence mikroorganismi k tetracyklintim: Snizena
akumulace tetracyklinGi (snizend propustnost bakteridlni bunécné stény a aktivni eflux), proteinova
ochrana bakterialniho ribozomu, enzymaticka inaktivace antibiotik a mutace rRNA (brani tetracyklinu
navazat se na ribozom). Rezistence k tetracyklinu je obvykle ziskana prostfednictvim plazmidd nebo
jinych mobilnich elementl (napft. konjugativnich transpozonit). Byla rovnéz popséana zkiizena rezistence
mezi tetracykliny. Vzhledem k vyssi rozpustnosti v tucich a vétSi schopnosti prochazet bunécnymi
membranami (v porovnani s tetracyklinem) si doxycyklin uchovava uréity stupenn G¢innosti proti
mikroorganismim se ziskanou rezistenci na tetracykliny.

4.3 Farmakokinetika

Doxycyklin je absorbovan v zaludku a v proximalni ¢asti duodena. V porovnani se star§imi tetracykliny
je absorpce doxycyklinu méné ovlivnéna pfitomnosti bivalentnich kationti v potraveé. Biologicka
dostupnost u prasat ve vykrmu je piiblizng 21 %.

Po peroralnim podani u prasat v davce 12,8 mg/kg Zz. hm. se koncentrace v ustadleném stavu pohybuji
be&hem lécby v rozmezi od Cmin 0,40 pg/ml v ¢asnych rannich hodindch do Cmax 0,87 pg/ml v pozdnich
odpolednich hodinach.

Po podani doxycyklin-hyklatu u kura doméaciho v davce 21 mg/kg zivé hmotnosti bylo dosazeno
prumérnych plazmatickych koncentraci nad 1 pg/ml béhem 6 hodin a tyto koncentrace pietrvavaly jeste
6 hodin po ukon¢eni medikace. Od 24 hodin do 96 hodin po zah4jeni 1écby plazmatické koncentrace
doxycyklinu ptesahovaly 2 pg/ml. Po podani doxycyklin-hyklatu v davce 10 mg/kg zivé hmotnosti se
ustalené plazmatické koncentrace pohybovaly v rozmezi 0,75 az 0,93 pg/g mezi 12. a 96. hodinou po
zahajeni 1écby.

Protoze je doxycyklin vysoce rozpustny v tucich, dobie pronikd do tkani. Tkan¢ dychacich cest: pro
doxycyklin byly udavany poméry hladin v porovnani s plazmatickymi 1,3 (zdravé plice), 1,9 (plice
zasazené pneumonii) a 2,3 (nosni sliznice). Vazba na plazmatické bilkoviny je vysoka (nad 90 %).
Doxycyklin se vzacné metabolizuje. Doxycyklin se primarné vylucuje trusem.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Rozpustnost doxycyklinu zavisi na pH. V alkalickém roztoku dojde ke srazeni.
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Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi pripravky.

Nejsou k dispozici zadné informace o potencialnich interakcich nebo inkompatibilitach tohoto
veterinarniho 1é¢ivého pripravku podavaného peroraln¢ pfimichanim do pitné vody nebo tekutého
krmiva obsahujici/ho biocidni ptipravky, doplitky do krmiva nebo jiné latky pouzivané v pitné vodé.
5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésicti.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle ndvodu: 24 hodin po rozpusténi v pitné vodé.
5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterindrni 1€Civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Druh obalu:
HDPE obal s hlinikovym krouzkem proti neopravnéné manipulaci a HDPE Sroubovacim uzavérem.

Velikosti baleni:
1 litr a 5 litra.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lé¢ivych piipravkia nebo odpadi,
které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostifednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro prislusny
veterinarni 1éCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

DIVASA-FARMAVIC S.A.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/073/11-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 5. 9. 2011

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

03/2026

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
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Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém piipravku naleznete také v narodni databdzi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

