<PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU>

Papirova krabice: 10 x 100 g—-50x 100 g—250x 100 g

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

DFV DOXYCYCLINE 500 mg/g prasek pro podani v pitné vod¢ pro prasata a kura domaciho
Doxycyclini hyclas

| 2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 g prasku obsahuje 500 mg doxycyclini hyclas (odpovida 433 mg doxycyclinum).

| 3.  LEKOVA FORMA

Prasek pro podani v pitné vodé.

| 4. VELIKOST BALENI{

10x 100 g
50x 100 g
250x 100 g

| 5. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Prasata a kur domaci (brojler, kutice, plemenna nosnice)

| 6.  INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Cesta podani: Podani v pitné vode¢.

Prasata: 12,5 mg doxycyklin hyklatu na kg z.hm. denné€ po dobu 4 dni.

Kur doméci:

Pasteureldza: 10 mg doxycyklin hyklatu na kg Z.hm. denn€ po dobu 3 az 4 dnt.
ORT: 20 mg doxycyklin hyklatu na kg Z.hm. denné€ po dobu 3 az 4 dnt.

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Ochrannd lhtita

Prasata:

- Maso: 4 dny

Kur domaci:

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

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

- Vejce: Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou ur¢ena pro lidskou spotiebu.
Nepouzivejte béhem 4 tydnid pfed pocatkem snasky.



| 9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

10. DOBA POUZITELNOSTI/ DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 12 mésici.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vodé: 24 hodin.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Tento veterinarni 1écCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

13. OZNA(VZENI' »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI«

Uchovavat mimo dosah déti.

15. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

DIVASA-FARMAVIC S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 Gurb-Vic

Barcelona (Spanélsko)

16. REGISTRACNI CISLO / CiSLA

96/082/11-C

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Sarze: {¢islo}



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

ETIKETA/PRIBALOVA INFORMACE: VAK 1kg a 2,5 kg

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENi K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN[I SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

DIVASA-FARMAVIC S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 Gurb-Vic

Barcelona (Spanélsko)

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

DFV DOXYCYCLINE 500 mg/g prasek pro podani v pitné vod¢ pro prasata a kura domaciho
Doxycyclini hyclas

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 g prasku obsahuje 500 mg doxycyclini hyclas (odpovida 433 mg doxycyclinum)
Zluty az svétlezluty pragek pro podani v pitné vodg.

4. INDIKACE

Prasata: Lécba klinickych pfiznakli spojenych s respiracnim onemocnénim prasat zplisobenym
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida a Mycoplasma hyopneumoniae citlivymi
na doxycyklin.

Kur domaci: Pro sniZzeni mortality, morbidity a klinickych pfiznakd a pro snizeni vyskytu lézi
vyvolanych pasteurelozou zplsobenou Pasteurella multocida nebo pro sniZzeni morbidity a 1ézi
pii respiracnich infekcich zptsobenych Ornithobacterium rhinotracheale (ORT), kdyz je v hejnu
pritomno klinické onemocnéni.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipad€ precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvitat s poskozenou funkei jater.

6. NEZADOUCI UCINKY
Tetracykliny mohou - ve velmi vzacnych piipadech - vyvolat fotosenzitivitu a alergické reakce.
Pokud se objevi podezfeni na nezadouci ucinky, 1éCbu je nutno pierusit. Jestlize zaznamenate

jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci,
oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata a kur domaci (brojler, kufice, plemenna nosnice).




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

Doporucend davka u prasat je:

12,5 mg doxycyklin-hyklatu (25 mg ptipravku) na 1 kg zivé hmotnosti denné¢ béhem 4 po sobé
nasledujicich dnd. Pokud b&hem této doby nedojde ke zlepseni klinickych ptfiznakt, je zapotiebi
diagnézu prehodnotit a 1écbu zménit. V pripadé zavaznych infekci lze dobu medikace prodlouzit
na maximalné 8 dnt, jak to urci oSetiujici veterinarni 1ékaf.

Doporucena davka u kura domaciho je:

10 mg doxycyklin-hyklatu (20 mg piipravku) na kilogram zivé hmotnosti denné béhem 3-4 po sob¢
nasledujicich dnl v pfipad¢ infekce zplisobené P. multocida a 20 mg doxycyklin-hyklatu (40 mg
ptipravku) na kilogram zivé hmotnosti denné¢ béhem 3-4 po sobé nasledujicich dni v pfipad¢ infekce
zpusobené O. rhinotracheale.

Na zaklad¢ davky, ktera se ma pouzit, a po¢tu a hmotnosti 1éCenych zvitat Ize vypocitat presnou denni
davku ptipravku. Pro vypocet koncentrace ptipravku v pitné vode lze pouzit nasledujici vzorec:

..... mg piipravku/ kg zivé primérna ziva hmotnost (kg) .
hmotnosti / den x 1éCenych zvirat _ mi E rllplravku
primérna denni spotieba vody (1) na jedno zviie pitné vody

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpfesnéji urcit zivou hmotnost. Mnozstvi vypité pitné
vody obsahujici 1é¢ivo zavisi na klinickém stavu prasat/kura domaciho. Pro dosazeni spravného
davkovani se musi koncentrace doxycyklinu podle toho upravit. Pokud se pouzivaji ¢astecna baleni,
doporucuje se pouzivat vhodné kalibrované vahy. Denni mnozstvi, které se ma ptidat do pitné vody je
takové, aby se celd medikace spotifebovala béhem 24 hodin. Medikovanou pitnou vodu je zapotiebi
obnovit nebo vyménit kazdych 24 hodin. Doporucuje se pfipravit koncentrovany vychozi roztok -
piiblizné¢ 100 gramd piipravku na jeden litr pitné vody - a dale pokud je tfeba jej nafedit
na terapeutické koncentrace. Alternativné Ize pouzit koncentrovany roztok v proporcionalnim vodnim
medikatoru. Rozpustnost ptipravku zavisi na pH, pfiCemz pfipravek se vysrdzi, pokud se micha
v alkalickém tvrdé vod€. V oblastech s tvrdou zédsaditou vodou (tvrdost nad 10,2°a pH vys$si nez 8,1)
pouzivejte minimalni koncentrace 200 mg prasku na litr pitné vody. Béhem obdobi medikace by
zvifata neméla mit pfistup k jinym zdrojim vody nez k vod¢ obsahujici lé¢ivy ptipravek.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
10. OCHRANNE LHUTY

Prasata:

- Maso: 4 dny

Kur domaci:

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

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

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

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI



Uchovavat mimo dosah déti.
Tento veterinarni 1écivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 12 mésici.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: 24 hodin po rozpusténi v pitné vode.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

Kvuli pravdépodobné wvariabilité¢ (Cas, zemépisné faktory) v citlivosti bakterii na doxycyklin,
kde zvlasté hodnoty citlivosti 4. pleuropneumoniae a O. rhinotracheale se mohou lisit stat od statu
a dokonce i farma od farmy, se doporucuje provést odbér bakteriologickych vzorkd a testovani
citlivosti. Pouziti pfipravku by meélo byt zalozeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmu
pochazejicich z vyskyti piipadd onemocnéni na farmé. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii
na mistnich (regionalni, na urovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.

Protoze nemusi byt dosazeno eradikace cilovych patogentl, je zapotiebi medikaci kombinovat s dobrou
zoohygienickou praxi, napt. dobrou hygienou, spravnym vétranim a dostatkem prostoru pro zvirata.

Upozornéni pro uZivatele

Lidé se znamou piecitlivélosti na tetracykliny by pii nakladani s pfipravkem nebo medikovanym
roztokem méli postupovat obezietné.

Béhem piipravy a podavani medikované pitné vody je nutné zabranit styku s kizi a vdechovani
prachovych castic. Pfi podavani pfipravku pouzivejte nepropustné rukavice (napf. gumové nebo
latexové) a vhodnou protiprachovou masku (napt. jednorazovy obliejovy respirator podle evropské
normy EN 149).

V ptipadé vniknuti do o¢i nebo styku s kiizi oplachnéte postizené misto velkym mnozstvim Cisté vody,
a pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte lékafskou pomoc. Po pouziti si ihned umyjte ruce
a potiisnénou kiizi vodou.

Pokud se po piimém kontaktu s pfipravkem objevi pfiznaky jako napiiklad kozni vyrazka, vyhledejte
Iékatskou pomoc a ukazte 1ékafi toto upozornéni. Otok obliceje, rt a o¢i nebo potize s dychanim jsou
vazné priznaky a vyzaduji okamzitou 1ékaiskou péci.

Pi manipulaci s ptipravkem nekufte, nejezte ani nepijte.

Pii sypani pfipravku do vody ucinte opatfeni, kterd zabrani vzniku prachu. Pii manipulaci
s pripravkem zabraiite pfimému styku s kGzi a vniknuti do o¢i, aby nedoslo k senzitizaci a vzniku
kontaktni dermatitidy.

Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Doxycyklin ma nizkou afinitu k tvorbé¢ komplexti s vapnikem a studie prokazaly, ze doxycyklin
vzacné ovliviiuje utvareni kostry. Po podani terapeutickych davek doxycyklinu nebyly u drubeze
pozorovany zadné negativni ucinky.

Protoze nebyly provedeny specifické studie, pouziti ptipravku se béhem bfezosti a laktace
nedoporucuje.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce



Nekombinujte s antibiotiky, ktera jsou baktericidni, napt. peniciliny nebo cefalosporiny.

Absorpce doxycyklinu mize byt snizena za pfitomnosti velkého mnozstvi vapniku, zeleza, hot¢iku
a hliniku v krmivu. Nepodavejte spole¢né s antacidy, kaolinem a pfipravky s obsahem zeleza.
Doporucuje se, aby interval mezi podanim jinych pfipravki s obsahem polyvalentnich kationtl a timto
pripravkem byl 1-2 hodiny, protoze tyto piipravky omezuji absorpci tetracyklinti.

Doxycyklin zvysuje ucinek antikoagulacnich ptipravka.

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

Neskladujte pitnou vodu v kovovych nadobach.

Predavkovani

Predavkovani az 1,6nasobkem uvedené doporucené davky nevedlo k zadnym klinickym ptiznakdim,
které lze spojit s provadénou lécbou. Dribez snasi dvojnasobné piedavkovani (40 mg/kg)
bez jakéhokoliv klinického ti¢inku.

Inkompatibility

Rozpustnost doxycyklinu zavisi na pH. V alkalickém roztoku dojde ke srazeni. Studie kompatibility

nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen s zadnymi dal$imi

veterinarnimi [éCivymi pfipravky.

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Srpen 2016
15. DALSI INFORMACE

Lékova forma
Zluty az svétlezluty prasek pro podani v pitné vodé

Velikost baleni

Krabice 10 x 100 g, 50 x 100 ga 250 x 100 g
Vak 1000 g a 2500 g.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pouze pro 1écbu zvitat.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Registracni ¢islo: 96/082/11-C
EXP: {mésic/rok}

Sarze: {¢islo}

Po 1. otevieni spotiebujte do:...

<PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU >

ETIKETA NA SACEK: 100 g




1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

DFV DOXYCYCLINE 500 mg/g prasek pro podani v pitné vodé pro prasata a kura domaciho
Doxycyclini hyclas

| 2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 g prasku obsahuje 500 mg doxycyclini hyclas (odpovida 433 mg doxycyclinum)

| 3.  LEKOVA FORMA

Prasek pro podani v pitné vode.

| 4. VELIKOST BALENI

100 g

| 5. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Prasata a kur domaci (brojler, kufice, plemenna nosnice)

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Cesta podani: Podani v pitné vode.

Prasata: 12,5 mg doxycyklin hyklatu na kg z.hm. denné po dobu 4 dnd.

Kur domaci: Pasteureloza: 10 mg doxycyklin hyklatu na kg z.hm. denn€ po dobu 3 az 4 dnt.
ORT: 20 mg doxycyklin hyklatu na kg z.hm. denné€ po dobu 3 az 4 dnti.

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhtita

Prasata:

- Maso: 4 dny

Kur doméci:

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

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

- Vejce: Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou ur¢ena pro lidskou spotiebu.
Nepouzivejte béhem 4 tydnd pred pocatkem snasky.

| 9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 10. DOBA POUZITELNOSTI/ DATUM EXSPIRACE




EXP: {mésic/rok}

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 12 mésici.
Po 1. otevieni spotfebujte do:...

Doba pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vodé: 24 hodin.

11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Tento veterinarni l1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpisi.

13. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI.«

Uchovavat mimo dosah déti.

15. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

DIVASA-FARMAVIC S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 Gurb-Vic

Barcelona (Spanélsko)

16. REGISTRACNI CiSLO / CiSLA

96/082/11-C

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze: {¢islo}



