PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNiIM OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



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

Drzitel rozhodnuti o reqistraci a vyrobce:

LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelonés, 26. Pla del Ramassa.

08520 LES FRANQUESES DEL VALLES.

BARCELONA. SPAIN

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

DOXYCYCLINE CALIER 500 mg/g prasek pro podani v pitné vodé pro kura domaciho, kraty
a prasata

Doxycyclinum (hyclas)

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 g obsahuje:

Léciva latka:

Doxycyclinum (ut Doxycyclini hyclas)..... 500 mg

4. INDIKACE

Kur domaci (brojlefi) a krity: prevence a Ié€ba chronického respiracniho onemocnéni (CRD)
zpusobeného Mycoplasma gallisepticum.

Prasata (vykrmova): prevence a Iécba klinickych respiracnich infekci zptusobenych citlivymi
kmeny Pasteurella multocida.

Pouziti pfipravku by mélo byt zalozeno vysledcich testovani citlivosti bakterialniho pavodce
onemocnéni izolovaného ze zvifete. Pokud to neni mozné, |éCba by méla byt zaloZzena na
mistnich (region, farma) epidemiologickych datech o citlivostech bakterialniho puvodce
onemocneéni.

PFritomnost onemocnéni v hejné/stadé by méla byt potvrzena pred zahajenim Ié&by.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte v pfipadech precitlivélosti na tetracykliny nebo pomocné latky pfipravku.
Nepouzivejte u zvifat s poruchami jater.

Nepouzivejte u zvifat s poruchami ledvin.

6. NEZADOUCI UCINKY

V pfipadech alergické a/nebo fotosenzitivni reakce se doporucuje pferusit €éCbu.
Dlouhodobou léEbou muze byt ovlivnéna stfevni flora, coz muze vést k zazivacim porucham.
Objevi-li se podezfeni z vyskytu nezadoucich ucinkl, je nutné léCbu prerusit. Jestlize
zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky Ci jiné reakce, které zde nejsou uvedeny,
oznamte to vademu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIiRAT
Kur domaci (brojlefi) a kraty
Prasata (vykrmova)

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

Kur doméaci (brojlefi): 20 mg doxycyklinu/kg Zz.hm./den (coZz odpovidd 40 mg pfipravku/kg
z.hm./den, po dobu 3-5 dnu



Kraty: 20 mg doxycyklinu/kg Z.hm./den (coz odpovida 40 mg pripravku/kg.z.hm/den, po dobu
5 dnu)

Prasata (vykrmova): 10 mg doxycyklinu/kg Zz.hm./den (coZz odpovida 20 mg pfipravku/kg
z.hm./den po dobu 5 dn(

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAVANI
Na zakladé doporuc¢ené davky, poétu a hmotnosti |é€ené dribeze vypodlitejte presné
mnozstvi pfipravku na den podle nasledujiciho vzorce:

Mnozstvi pfipravku v mg/l vody=
.............. mg doxycyklinu/ Pramérna ziva hmotnost (kg)

kg zivé hmotnosti/den X  zvifat, jez budete IéCit = ... mg pfipravku na
litr pitné vody

Primérna denni spotfeba vody () na jedno zvife

K zajisténi spravného davkovani by méla byt Ziva hmotnost stanovena co mozna nejpiesnéji.
Pfijem medikované vody zavisi na klinickém stavu zvifat. K zajidténi spravného davkovani
muze byt nutné upravit koncentraci pfipravku v pitné vodé.

Abyste zabranili vysraZeni roztoku, nepouzivejte nizsi koncentraci nez 0,23 g prasku/1 | pitné
vody o pH 7,5 nebo vysSim.

Lécenym zvifatim je nutné poskytnout dostatecny pfistup k napajecimu systému, aby méla
zajistén adekvatni pfisun medikované vody. B&éhem |éCby by zvifata neméla mit pfistup k
Zzadnému jinému zdroji vody.

Medikovana voda by méla byt erstva a vzdy pfipravena pouze v takovém mnozstvi, které
dostacuje k pokryti jednodenni spotfeby.

Pokud pouzivate jiz oteviena baleni, doporu€uje se pouzivat vahy, které umoziuji odvazit
potfebné mnoZstvi s poZadovanou presnosti. Denni davka se pfidava do pitné vody tak, aby
veSkera medikovana voda byla spotfebovana v pribéhu 24 hodin. Medikovanou vodu je
treba pfipravit Cerstvou kazdych 24 hodin. V pfipadé potfeby se doporuluje pfipravit
koncentrovany zasobni roztok- pfiblizné 100 g pfipravku na litr pitné vody-a tento roztok dale
fedit do terapeutické koncentrace. Dal§i moznosti je pouzivat koncentrovany zasobni roztok
v proporénim medikatoru.

10. OCHRANNA LHUTA
Prasata:
Maso: 6 dnt

Kur domaci:
Maso: 6 dnu
Vejce: Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou urena pro lidskou spotiebu.

Kraty:
Maso: 9 dna
Vejce: Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou urCena pro lidskou spotiebu.

11.  ZVLASTNIi OPATRENiI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti

Tento veterinarni [&Civy pfipravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vodé: 24 hodin



Po prvnim otevfeni vnitiniho obalu veSkery zbyly veterinarni 1&€Civy pfipravek zlikvidujte.

12.  ZVLASTNi UPOZORNENI
Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvirat

Poddavkovani nebo nedostateéna délka léEby se povazuji za faktory podporujici rozvoj
rezistence bakterii a je nutno se jim vyhnout.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:
Nepodavejte prostifednictvim zoxidovaného napajeciho systému.

Vzhledem k pravdépodobné variabilité (Casové i mistni) v citlivosti bakterii na doxycyklin se
doporucuje provést odbér vzorkl pro bakteriologické vysetfeni a testovani citlivosti plvodct
onemocnéni.

Nespravné pouzivani tohoto veterinarniho lécivého pfipravku muze vést ke zvySeni
prevalence bakterii rezistentnich na doxycyklin a mize vést ke snizené ucinnosti 1éCby
ostatnimi latkami ze skupiny tetracyklint v disledku zkfiZzené rezistence.

Protoze eradikace patogent neni po pouziti tohoto pfipravku dosazeno, |éCba timto
pFipravkem by méla byt z tohoto divodu kombinovana s dodrzovanim spravné chovatelské
praxe, napfiklad odpovidajici urovni hygieny, fadnym vétranim stdji, nepfekracovanim
odpovidajiciho poctu ustajenych zvifat na jednotku plochy stgje.

Aby se zamezilo vysrazeni roztoku, nepouzivejte niz§i koncentraci nez 0,23 g prasku/l pitné
vody o pH 7,5 nebo vysSim.

Neokyselujte pithou vodu uréenou k medikaci timto pfipravkem.

Zvlastni opatreni uréené osobam, které podavaiji veterinarni I€8ivy pripravek zviratim

Je tfeba zvySené opatrnosti pfi manipulaci s timto pfipravkem nebo medikovanym roztokem,
pokud vite, Ze jste alergiCti na tetracykliny.

Béhem pfipravy a podavani medikované pitné vody zabrarite kontaktu pfipravku s kizi a
vdechovani prachovych c¢astic. Béhem aplikace pfipravku pracujte v nepropustnych
rukavicich (napf. gumovych nebo latexovych) a s vhodnou protiprachovou maskou (napf.
jednorazovym respiratorem vyhovujici evropské normé EN 149).

V pfipadé zasazeni o€i nebo kiize oplachnéte zasazené misto velkym mnozstvim Cisté vody
a pokud se objevi pfiznaky podrazdéni, vyhledejte |ékafskou pomoc. Po manipulaci s
pripravkem si umyijte ruce a kontaminovanou kuzi.

Pokud se u vas projevi postexpoziCni pfiznaky jako napf. kozni vyrazka, vyhledejte
Iékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi. Otok
obliceje, rtd, oci nebo potize s dychanim jsou vaznymi pfiznaky a vyzaduji okamzité Iékarské
oSetfeni.

PFi manipulaci s pfipravkem nekufte, nejezte ani nepijte.

Pfi zamichavani pfipravku do pitné vody zabrante vifeni prachu. Zabrante pfimému kontaktu
pfipravku s kuzi a o€ima, abyste pfedesli senzibilizaci a kontaktni dermatitidé.

Pouziti béhem brezosti, laktace a snasky

Laboratorni studie u krys a kraliki nepodaly dlikaz o teratogennim, fetotoxickém uc&inku a
maternalni toxicité.



Bezpeénost tohoto veterinarniho 1éCiva vSak nebyla stanovena u bfezich a laktujicich
prasnic.
Nedoporucuje se pouZzivat pfipravek béhem bfezosti nebo laktace.

Interakce s jinymi I&Civy a jiné interakce

Nepouzivejte sou€asné s krmivem s vysokym obsahem polyvalentnich kationtl jako Ca2+,
Mg2+, Zn2+ and Fe3+ z divodu mozné tvorby komplext s doxycyklinem.

Nepodavejte soucasné s antacidy, kaolinem a pfipravky obsahujicimi Zelezo. Protoze
tetracykliny jsou bakteriostaticka antimikrobika, nepouzivejte je sou¢asné s baktericidnimi
antibiotiky jako napf. Beta-laktamy.

Doporu€uje se, aby interval mezi podanim jinych veterinarnich pfipravki s obsahem
polyvalentnich kationtd byl 1 az 2 hodiny, protoZe tyto pfipravky snizuji absorpci tetracykling.
Doxycyklin zvySuje ucinek antikoagulacnich latek.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, protilatky)

Podavani 40 mg/kg z.hm. prasatim a 80mg/kg kufatim (u obou druh(l &tyfnasobné
prekro¢eni doporu¢ené davky) po dobu 5 dnu nevyvolalo zadné nezadouci ucinky.

V pfipadé pfedavkovani by se méla Iécba pferudit a méla by byt zahajena symptomaticka
lécba.

Inkompatibilita

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni I&Civy pfipravek nesmi byt
misen s Zzadnymi dalSimi veterinarnimi léCivymi pfipravky.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouZity veterinarni lécivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto

pfipravku, musi byt zlikvidovan podle mistnich pravnich pfredpis(

‘] 4, DATUM POSLEDNIi REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cerven 2014

15. DALSI INFORMACE
Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1éCivém pfipravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zastupce drzitele o rozhodnuti o registraci

C.&.: {Sislo}
EXP: {mésic/rok}

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

Pouze pro zvifata. Veterinarni I&Civy pfipravek je vydavan pouze na pfedpis
Reg. ¢islo: 96/085/09-C

Vak o obsahu 1 kg

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



