KOMBINOVANA ETIKETA (PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU)
A PRIBALOVA INFORMACE

{DRUH/TYP}

1. Jméno a adresa drZitele rozhodnuti o registraci a drZitele povoleni k vyrobé odpovédného
za uvolnéni SarzZe, pokud se neshoduje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.,
Prievozska 5434/6A

821 09 Bratislava - mestska ¢ast’ Ruzinov
Slovenska republika

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Ceva Phylaxia, Szallas ut. 5, 1107 Budapest, Mad’arsko

2. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

DOXY VIT 100 mg/g premix pro medikaci krmiva
Doxycyclini hydrochloridum

3. Obsah 1é¢ivych a ostatnich latek

1 gram obsahuje

Léciva latka:
Doxycyclini hydrochloridum 100 mg
(odpovida 92,5 mg doxycyclinum nebo 106,7 mg doxycyclini hyclas)

| 4.  Lékova forma

Premix pro medikaci krmiva
Zluty prasek

5. Velikost baleni

1000 g
10 kg

6. Indikace

Lécba respiracnich, gastrointestinalnich a systémovych infekci prasat vyvolanych mikroorganizmy
citlivymi k doxycyklinu:

- enzooticka pneumonie vyvolana Mycoplasma hyopneumoniae a Pasteurella multocida

- pleuropneumonie vyvolana Actinobacillus pleuropneumoniae

- atroficka rinitida vyvolana Pasteurella multocida a Bordetella bronchiseptica

- Glasserova choroba vyvolana Haemophilus parasuis

- sekundarni infekce po Mycoplasma spp.

- salmoneldza

- dysenterie vyvolana Brachyspira spp.



7. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na tetracykliny, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepodavat zvifatim se zavaznym poskozenim jater nebo nedostate¢nou funkcei ledvin.

8. NeZadouci ucinky

Pripravek ma nizkou toxicitu a nezadouci G¢inky jsou velmi sporadické. V ptipadé vyskytu
nezadoucich reakcei by se 1écba méla ukoncit. Béhem toxikologickych a klinickych zkousek nebyly
zaznamenany u cilového druhu zadné nezadouci tc¢inky. Tetracykliny mohou vyvolat
gastrointestinalni potize, fotosenzitivni a alergické reakce.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo neni ucinné, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢kafi.

Nezadouci Gginky muzete hlasit prostfednictvim formuldfe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo 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 zviFat

Prasata.

| 10. Davkovani pro kazdy druh, cesta(y) a zptusob podani

Peroralni podani v medikovaném krmivu.
10 mg doxycyklinu/kg zivé hmotnosti/den , coz odpovida 0,11 g pripravku na kg zivé hmotnosti a den
po dobu 5 — 10 po sobé¢ jdoucich dni.

Pro ptipravu adekvatné medikovaného krmiva a pfedchazeni poddavkovani je tfeba co nejpiesnéji
stanovit zivou hmotnost a skute¢ny denni ptijem krmiva zvifat, kterd maji byt 1éCena. Za ticelem zajist
¢éni pozadovaného mnozstvi ptipravku v kg/tunu namichaného krmiva se doporucuje pouzit nasledujici
vypocet:

0,11 g ptipravku /kg zivé X priamérna ziva hmotnost
hmotnosti/den (kg) 1éCenych zvirat =.... kg ptipravku na
tunu krmiva

prameérna denni spotieba krmiva (kg) na zvife a den

Denni spotieba krmiva zavisi na klinickém stavu zvitat. Za ticelem zajisténi spravného davkovani je ti
eba, aby medikované krmivo obsahovalo koncentraci 1é¢ivé latky adekvatni doporu¢enému davkovani
na kg zivé hmotnosti.

Pfi michani do vét§itho mnozstvi krmiva se doporucuje zamichat pfislusné mnozstvi pfipravku nejprve
do malého mnozstvi krmiva (20-50 kg) a pak tuto smés piidat do finalniho objemu.



11. Pokyny pro spravné podani

Denni spotieba krmiva zavisi na klinickém stavu zvitat. Za i¢elem zaji§téni spravného davkovani je ti
eba, aby medikované krmivo obsahovalo koncentraci 1é¢ivé latky adekvatni doporu¢enému davkovani
na kg zivé hmotnosti.

Pfi michani do vétsiho mnozstvi krmiva se doporucuje zamichat ptislusné pripravku nejprve do
malého mnozstvi krmiva (20-50 kg) a pak tuto smés ptidat do finalniho objemu.

| 12.  Ochranna(é) Ihita(y):

Maso: 7 dni

| 13.  Zvlastni podminky pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C
Uchovavejte v suchu
Chraiite pied chladem a mrazem.

14. Zvlastni opatieni

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Podani ptfipravku by nemélo slouzit jako metoda kontroly neklinickych salmonelovych infekci ve
stadech prasat. Je ptisn¢ doporuceno, Ze by piipravek nemél byt pouzivan jako nastroj programi pro
tlumeni salmonelovych infekci.

Pii pouziti ptipravku je nutno vzit v uvahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmil
pochazejicich z vyskytt pfipadi onemocnéni na farmé. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii
na mistnich (regiondlnich, na Urovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilovych
patogent. Vzhledem k variabilité¢ (Cas, zemépisné faktory) v citlivosti bakterii k doxycyklinu, se
darazn¢ doporucuje odebrat bakteriologické vzorky z nemocnych zvifat na farm¢ a otestovat citlivost
mikroorganismtl.

Rezistence k tetracyklinim byla hlasena v nékterych zemich EU u A. pleuropneumoniae z prasat.
Proto by tento piipravek mél byt pouzivan k 1écbe infekci zpisobenych 4. pleuropneumoniae az po
testovani citlivosti. Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynii uvedenych v tomto souhrnu udaji o
ptipravku (SPC), miize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na doxycyklin a snizit i€¢innost terapie
ostatnimi tetracykliny z divodu mozné zkiizené rezistence.

Protoze nemusi byt dosazeno eradikace cilovych patogend, je zapotiebi 1é¢bu kombinovat s dobrou
zoohygienickou praxi, napt. dobrou hygienou, spravnym vétranim a dostatkem prostoru pro zvitata.

V piipadé nedostate¢ného piijmu krmiva v disledku onemocnéni, je vhodné zahdjit parenteralni 1écbu.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1écivy ptipravek zvitatim:

Tento piipravek mutze pii kontaktu s pokozkou, o¢ima nebo pti vdechnuti prasku vyvolat kontaktni
dermatitidu a/nebo reakce z precitlivélosti (alergie). Lidé se znamou ptecitlivélosti na tetracykliny by
se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Béhem pfipravy a podavani medikované pitné vody zabrafite kontaktu ptipravku s pokozkou, ocima

a vdechovani prachovych ¢astic. Pfi nakladani s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem by se mély pouzivat
osobni ochranné prostiedky, skladajici se z ochranného odévu, nepropustnych gumovych nebo
latexovych rukavic, ochrannych bryli a bud’ z jednorazového 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 potiisnéni kiize oplachujte postizené misto velkym mnozstvim Cisté vody
a dojde-li k podrazdéni, vyhledejte 1ékatskou pomoc. Pokud se u vas objevi postexpozi¢ni ptriznaky,
jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékatfskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
1ékari. Otok obli¢eje, rtti, oci nebo potize s dychanim jsou vazné priznaky a vyZaduji okamzZitou
lékatskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce a potiisnénou kizi.

Pfi nakladani s ptipravkem nekuite, nejezte a nepijte.

Bfezost a laktace:

Laboratorni studie nepodaly ditkaz o teratogennim nebo fetotoxickém tc¢inku.

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem btezosti a laktace.
Pouziti ptipravku béhem biezosti a laktace vzhledem k ukladani doxycyklinu v kostni tkani mlad’at
pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim lékatem.

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

Nepouzivat s baktericidnimi antimikrobiky jako jsou peniciliny a cefalosporiny z divodu
antagonistického piisobeni. Tetracykliny mohou vytvaret chelaty s dvojmocnymi nebo trojmocnymi
kationty (napt. Mg, Mn, Fe, Al, Ca), coz miiZe vést ke snizeni biologické dostupnosti. Tetracykliny by
nemély byt podavany s antacidy, gely na bazi hliniku, ptfipravky obsahujici vitaminy nebo mineraly,
protoze mohou vznikat nerozpustné komplexy, které snizuji vstfebavani antibiotik. Doporucuje se, aby
interval mezi podanim jinych ptipravkl s obsahem polyvalentnich kationtd a timto pfipravkem byl 1-2
hodiny, protoze tyto pfipravky omezuji absorpci tetracyklini. Na rozdil od starSich tetracyklini je
doxycyklin méné nachylny k interakci s kalciem. Absorpce doxycyklinu neni ovlivnéna soubé€znym
prijmem potravy.

Predavkovéni (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Po podani trojnasobné davky nebyly zaznamenany zadné symptomy predavkovani. V ptipadé
podezieni na pfedavkovani extrémni davkou musi byt 1é¢ba ukoncena a v pfipadé potieby je nutno
provést vhodna opatieni.

15. Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzitych pfipravkia nebo odpadu, pokud je jich
tfeba

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkid se porad’te s vasim veterindrnim lékatem
nebo lékarnikem. Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

16. Datum posledni revize pribalové informace

Srpen 2021

17. Dalsi informace

1 x 1000 g v laminovanych aluminiovych sacécich.
1 x 1000 g v PP nadobach s vnitinim LDPE sackem.
1 x 10 kg ve vicevrstevnych papirovych vacich.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.




CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.
Prievozska 5434/6A

821 09 Bratislava - mestska ¢ast’ Ruzinov
Slovenska republika

18. Oznaceni “Pouze pro zviirata” a podminky nebo omezeni tykajici se vydeje a pouziti, pokud
je jich tieba

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.
Musi byt respektovana ufedni pravidla pro michani medikovanych premixti do kone¢nych krmiv.

19. Oznaceni “Uchovavat mimo dohled a dosah déti”

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

| 20. Datum exspirace

EXP: {mésic/rok}

Doba pouzitelnosti po zamichani do krmiva: 2 mésice.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 30 dnt.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na obalu po
EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

| 21. Registracni Cislo

98/434/97-C

| 22. Cislo $arZe od vyrobce

C.8.: {¢islo}



