B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO:
DOXY VIT 400 mg/g praSek pro peroralni roztok

100 g, 1 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 a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
LAVET Pharmaceuticals Ltd., 1161 Budapest, Ott6 u.14, Mad’arsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

DOXY VIT 400 mg/g praSek pro peroralni roztok
Doxycyclini hyclas

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 gram obsahuje:

Léciva latka:
Doxycyclini hyclas 400 mg

Zluty prasek
4. INDIKACE

Kur domaci (brojleti) a krity:
Lécba a metafylaxe respiracnich, gastrointestindlnich a systémovych infekci vyvolanych
mikroorganismy citlivymi k doxycyklinu:
- chronické onemocnéni dychacich cest (Mycoplasma gallisepticum, Escherichia coli)
- aerosakulitida (Mycoplasma meleagridis)
- synovitida (Mycoplasma synoviae)
- cholera driibeze (Pasteurella multocida)
- bordeteloza krit (Bordetella avium)
- infekéni koryza (Haemophilus paragallinarum)
- kolibaciléza (Escherichia coli)
- nekroticka enteritida (Clostridium perfringens)
- chlamydiéza (Chlamydia psittaci)

Prasata:
Lécba respiracnich infekei vyvolanych Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae a Bordetella bronchiseptica.

5.  KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepodavat zvifatim se zavaznym poskozenim jater nebo nedostatecnou funkci ledvin.
Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou uréena pro lidsky konzum.



6. NEZADOUCI UCINKY

Ptipravek ma nizkou toxicitu a nezddouci u¢inky jsou velmi sporadické. V ptipadé vyskytu
nezadoucich reakci by se 1é¢ba méla prerusit. Behem toxikologickych a klinickych zkouSek
nebyly zaznamendny u cilovych druhli zddné nezadouci ucinky.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z neZzddoucich ucinkd, a to i takové, které nejsou uvedeny

v této piibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1€¢ivo neni G€inné, oznamte to, prosim, vaSemu
veterinarnimu lékati. Nezadouci u¢inky miZete hlasit prostfednictvim formuldfe na webovych
strankach USKVBL elektronicky, nebo také piimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv
Hudcova 56a
621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz
webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata, kur domadci (brojleti) a krty.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Peroralni podani v pitné vodé.

Kur domaéci (brojlefi) a kruty:

Doporucena davka je 10-20 mg doxycyklin hyklatu/ kg z.hm. a den, coz odpovida 25-50 mg
ptipravku/ kg Z.hm. a den 3-5 po sob¢ jdoucich dnt.

Kontinualni podani:
Denni vypoctend davka by méla byt podéana zvitatim jako jediny zdroj pitné vody béhem
celého dne.

Pulsni podéni:

Denni vypoctena davka by méla byt podana zvifatim v omezeném mnozstvi vody tak, aby se
spotfebovala béhem 4 — 8 hodin. Po vypiti medikované vody podat zvifatim po zbytek dne
vodu nemedikovanou.

Prasata:

Doporucena davka je 15 mg doxycyklin hyklatu / kg z.hm. a den, coz odpovida 37,5 mg
ptipravku/ kg Z.hm. a den 5-7 po sob¢ jdoucich dna.

Na zaklad¢ doporucené davky, poctu a hmotnosti 1é€enych zvifat je tfteba vypocitat piesné
denni mnozstvi piipravku podle nésledujiciho vzorce:

pramérna ziva
hmotnost (kg)
lécenych zvitat =
pramérnd denni spotieba vody (1) pro toto

... mg ptipravku/kg zivé
hmotnosti/den ...mg pfipravku na litr pitné

vody



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

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

se predeslo poddavkovani.

Piijjem medikované vody zavisi na klinickém stavu zvifat. K zajiSténi spravného davkovani
muze byt nutné upravit koncentraci ptipravku v pitné vodé.

V ptipadech, kdy se nepouZije celé baleni ptipravku, musi byt potfebné mnozstvi ptipravku
odvazeno za pouziti vhodné kalibrovanych vah. Mnozstvi ptipravku se pfidava do vody tak,
aby byla veskerd medikovana voda spotiebovana v pribéhu 24 hodin. Medikovanou vodu je
tteba ptipravovat kazdych 24 hodin ¢erstvou. Doporucuje se piipravit koncentrovany roztok —
pfiblizn€ 100 grami pfipravku na litr pitné vody — a tento koncentrovany roztok v ptipadé
potieby dale fedit na terapeutické koncentrace. Alternativné miize byt koncentrovany roztok
pouzit ve vhodném proporcionalnim medikatoru vody.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Prasata: maso: 4 dny

Kur domaci-brojlefi: maso: 5 dni

Krtty: maso: 6 dni

Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou urcena pro lidskou spotiebu.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v dobfe uzavieném obalu.
Uchovavejte v suchu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
obalu po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mesici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice

Doba pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vode: 24 hodin

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvirat:

Pti pouziti pripravku je nutno vzit v uvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Kwvuli pravdépodobné variabilité (Cas, zemépisné faktory) v citlivosti bakterii k doxycyklinu
se dirazné doporucuje provést odbér bakteriologickych vzorki a testovani citlivosti
mikroorganismt ziskanych z nemocnych zvifat v chovu. Pokud to neni mozné, je nutné
zalozit terapii na mistnich (regiondlni, na rovni farmy) epizootologickych informacich o
citlivosti cilové bakterie.

Byla zaznamenana vysoka prevalence rezistence u E. coli, izolované z kura domadciho, k
tetracyklinim. Rezistence k tetracyklinim byla také hldSena v nékterych zemich EU u
respiranich patogeni prasat (4. pleuropneumoniae, S. suis) a patogenu dribeze
(Ornithobacterium rhinotracheale). Proto by tento piipravek mél byt pouzivan az po testovani
citlivosti.

Pouziti pifipravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v této piibalové informaci, miize
zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k doxycyklinu a snizit G¢innost terapie ostatnimi
tetracykliny z divodu mozné zkiizené rezistence.




Protoze nemusi byt dosazeno eradikace cilovych patogenti, je zapotiebi 1écbu kombinovat s
dobrou zoohygienickou praxi, napf. dobrou hygienou, spradvnym vétranim a dostatkem
prostoru pro zvifata.

Zvlastni opatfeni ur€ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratim:

Tento piipravek muze pii kontaktu s pokozkou, oima nebo pii vdechnuti prasku vyvolat
kontaktni dermatitidu a/nebo reakce z piecitlivélosti (alergie). Lidé se znamou pfiecitlivélosti
na tetracykliny by se m¢li vyhnout kontaktu s veterindrnim lé¢ivym ptipravkem.

Béhem pfipravy a podavani medikované pitné vody zabrante kontaktu ptipravku s pokozkou,
o¢ima a vdechovani prachovych ¢astic. Pii nakladani s veterinarnim 1é€ivym ptipravkem by
se meély pouzivat osobni ochranné prostredky, skladajici se z ochranného odévu,
nepropustnych gumovych nebo latexovych rukavic, ochrannych bryli a bud’ z jednordzového
respiratoru s polomaskou vyhovujici evropské normé EN149 nebo z respiratoru na vice
pouziti podle evropské normy EN140 s filtrem podle normy EN143.

V ptipadé zasazeni o¢i nebo pottisnéni kiize oplachujte postizené misto velkym mnoZstvim
Cist¢ vody a dojde-li k podrazdéni, vyhledejte 1¢katskou pomoc. Pokud se u vas objevi
postexpozi¢ni ptfiznaky, jako napi. koZzni vyrazka, vyhledejte lékaiskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu I¢kati. Otok obli¢eje, rtil, o¢i nebo potize s dychanim jsou
vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou lékatskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce a pottisnénou kizi.

Pti nakladani s ptipravkem nekuite, nejezte a nepijte.

Bfezost a laktace:

Laboratorni studie nepodaly diikaz o teratogennim nebo fetotoxickém ucinku.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouZziti béhem biezosti a
laktace.

Pouziti ptipravku béhem biezosti a laktace vzhledem k ukladani doxycyklinu v kostni tkdni
mléd’at pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

Snaska:
Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou uréena pro lidskou spotiebu.

Interakce s dalSimi 1éCivymi piipravky a dal$i formy interakce:

K nezadoucim interakcim dochazi pti styku s polyvalentnimi kationty. Na rozdil od starSich
tetracyklint je doxycyklin méné nachylny k interakcim s kalciem. Nepodavat soucasné s
baktericidnimi antibiotiky, napt. beta-laktamovymi antibiotiky (peniciliny a cefalosporiny) a
aminoglykosidy. Je znamé potencovani G¢inku tiamulinem a valnemulinem.

Absorpce doxycyklinu mize byt sniZzena za pritomnosti velkého mnozstvi vapniku, zeleza,
hoi¢iku a hliniku v krmivu. Tetracykliny by nemély byt podavany s antacidy, gely na bazi
hliniku, pfipravky obsahujici vitaminy nebo mineraly, protoZze mohou vznikat nerozpustné
komplexy, které sniZuji vstiebavani antibiotik. Doporucuje se, aby interval mezi podanim
jinych ptipravkl s obsahem polyvalentnich kationti a timto ptipravkem byl 1-2 hodiny,
protoze tyto pfipravky omezuji absorpci tetracyklini. Absorpce doxycyklinu neni
signifikantn€ ovlivnéna soubéznym piijmem krmiva.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Ptedavkovani ptipravkem je ojedinélé diky dobré toleranci u cilového druhu zvifat. V piipadé
podezieni z predavkovani extrémni davkou musi byt 1é¢ba ukoncena.

Inkompatibility:
Nejsou znamy.




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

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

Vsechen nepouZity veterinarni 1€¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,

musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Zati 2021

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.
Veterindrni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Registrované velikosti baleni: 100 g, 1 kg, 10 kg

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



