SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DOXYGAL 50 mg/g prasok na peroralny roztok

2. KVALITATiIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy g obsahuje:

Utinné latky:

Doxycyklin hyklat 50,0 mg (¢o zodpoveda 43,35 mg doxycyklinu)

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych liatok a inych zloZiek

Kyselina citronova

Monohydrat laktozy

Nazltly homogénny prasok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Osipané, kura domaca, hovidzi dobytok (tel’atd) a kraliky.

3.2 Indikacie na poutzitie pre kazdy ciePovy druh

Liecba infekcii vyvolanych gramnegativnymi aj grampozitivnymi baktériami, citlivymi na
tetracykliny.

Lie¢ba sekundarnych bakterialnych infekcii po virusovych ochoreniach ciel'ovych druhov zvierat.

Kura domaca: CRD (Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae), kolibacil6za (Escherichia
coli).

Osipané: pneumonie (Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Mycoplasma
hyopneumoniae a Pasteurella multocida), kolibaciloza (Escherichia coli), MMA syndrom
(Escherichia coli a Klebsiella pneumoniae).

Hovidzi dobytok (tel’ata): pneumodnie (Haemophilus spp., Mycoplasma hyorhinis), pasteurel6za
(Pasteurella multocida), kolibacildza (Escherichia coli), salmonel6za (Salmonella spp.),
pneumoenteritidy, terapia sekundarnych infekcii po virusovych ochoreniach.

Kraliky: pneumonie (Pasteurella multocida), kolibaciloza (Escherichia coli).

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.

Nepouzivat’ pri poruchach prijmu krmiva a tekutin, pri gravidnych a lakujucich zvieratach a pri
mlad’atach v obdobi rastu zubov.



34 Osobitné upozornenia
Peroralne podavanie dospelému hoviadziemu dobytku je neti¢inné.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pouzitie lieku by malo byt zalozené na identifikécii a testovani citlivosti cielového patogénu
(patogénov). Ak to nie je mozné, liecba by mala byt’ zaloZena na epizootologickych informaciach a
znalostiach citlivosti cielovych patogénov na urovni farmy alebo na miestnej/regionalnej urovni.
Pouzitie veterinarneho lieku ma byt v sulade s oficialnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moéze zvysit’ prevalenciu baktérii
rezistentnych voc¢i doxycyklinu a méze znizit téinnost’ liecby inymi tetracyklinovymi antibiotikami V

dosledku moznej skrizenej rezistencie.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratdm:

Veterinarny liek moze sposobit’ podrazdenie pokozky a oci.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na tetracykliny by sa mali vyhnat’ kontaktu s veterinarnym liekom.
Zabraite kontaktu veterinarneho lieku s pokozkou a ocami.

Pri manipulacii s veterinarnym lieckom pouzivajte osobné ochranné pomocky skladajuce sa z
nepriepustnych latexovych alebo gumovych rukavic, pracovnej kombinézy, ochrannych okuliarov a
jednorazovej polomasky spinajucej eurdpsku normu EN 149 alebo polomasky na opakované pouzitie
spinajicej eurépsku normu EN 140 s filtrom podla EN 143, aby sa zabranilo inhalacii a kontaktu
veterinarneho lieku s pokozkou.

V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i a pokozky ihned’ o€i vyplachnite a pokozku umyte vel'kym
mnoZzstvom vody.

Ak sa u vas po expozicii objavia priznaky ako napr. kozna vyrazka, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc
a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Opuch tvare, pier, o¢i alebo dychacie tazkosti, su zdvaznejSie priznaky a vyzaduju si okamzité
lekarske oSetrenie.

Pocas manipulacie s veterinarnym liekom nefajcite, nejedzte ani nepite.

Po manipulacii s veterinarnym liekom si dokladne umyte ruky vodou a mydlom.

3.6 Neziaduce ucinky

Osipané, kura domaca, hoviddzi dobytok (tel’atd) a kraliky:

Neur&end frekvencia (neda | Nauzea’, vracanie®, hnacka’, flatulencia®, porucha zubov?, zmena
sa odhadnut’ z dostupnych | sfarbenia zubov.

udajov). Nedostatok vitaminov®.

Porucha kosti a kibov”.

1 mierne

2 poskodenie zubov
% hypovitaminéza B a K
* spomalenie rastu dlhych kosti

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpec¢nosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaju v
pisomnej informacii pre pouzivatelov.




3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Nosnice:
Nepouzivat pri nosniciach pocas znasky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Tetracykliny sposobuju pocetné interakcie s dvoj- a trojmocnymi kovmi v disociovatel'nej forme (Fe,
Al, Cu, Mn, Mg, Ca), pri ktorych vznikaju neucinné chelaty so znizenim aktivity priblizne o 10 — 20
%. Sucasné podavanie mlieka a mlie¢nych vyrobkov sa neodporuca.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Pouzitie v pitnej vode alebo zamieSanim do krmiva.
Po zamiesani do krmiva ihned’ spotrebovat’!

Osipané:

10 mg doxycyklin hyklatu/kg Z. hm./den, ¢o zodpoveda 0,2 g veterinarneho lieku na kg z. hm./dent
alebo 2 g veterinarneho lieku na liter vody pocas 5 dni v pitnej vode alebo v kaSovitom krmive
(rozpustené najprv vo vode na zvlhCenie krmiva).

Odporuca sa dennt davku rozdelit’ na dve Casti.

Hovidzi dobytok (tel’ati):
7,5 mg doxycyklin hyklatu/kg z. hm./den, o zodpoveda 0,15 g veterindrneho lieku/kg Zz. hm./den,
pocas 5 dni alebo 1,5 g veterinarneho lieku na 10 kg Zz. hm. a den, po€as 5 dni rozpusteny vo vode.

Kraliky:
10 mg doxycyklin hyklatu/kg Z. hm./def, ¢o zodpoveda 0,2 g veterinarneho lieku/kg z. hm./den,
pocas 5 dni.

Kura doméca:

Veterinarny liek podavat’ v pitnej vode.

25 mg doxycyklin hyklatu/kg z. hm./den, ¢o zodpoveda 0,5 g veterinarneho licku/kg z. hm./den, pocas
4-5 dni nasledujucich po sebe.

Na zaklade odporucanej davky a poctu a hmotnosti lie¢enych zvierat je potrebné vypocitat’ presnu
dennu koncentraciu veterinarneho lieku podl'a nasledujuceho vzorca:

...g veterinarneho lieku na kg X Priemerna ziva hmotnost’
zivej hmotnosti na den (kg) lieCenych zvierat =... gveterinarneho
Priemerny denny prijem vody (1) na zviera lieku na I pitnej vody

Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie spravneho davkovania
moze byt potrebné primerane upravit’ koncentraciu veterinarneho lieku v pitnej vode.

Denna davka veterinarneho lieku sa prida do pitnej vody. Medikovana pitna voda ma byt’ vzdy Cerstva
a ma sa spotrebovat’ do 2 hodin. Odporuca sa pripravit’ koncentrovany predbezny roztok (priblizne
100 gramov veterinarneho lieku na liter pitnej vody), ktory sa v pripade potreby d’alej rozriedi na
terapeutické koncentracie. Koncentrovany roztok sa tiez méze pouzit' v odmernom zariadeni na vodu a
liek.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.

Odporuca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych meracich prostriedkov.
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Nadoby na medikaciu pitnej vody musia byt’ udrziavané v Cistote.
Denne pripravovat’ ¢erstvy roztok!

3.10  Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Zvysené davky mozu vyvolat’ neziaduce uéinky - ovplyvnenie ¢revnej mikroflory. Pri zvieratach s
vyvinutym predzalidkom a pri konoch sa m6zu po peroralnej aplikacii vyskytnut’ kolitidy.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12  Ochranné lehoty

Kura domaca:
Maéso a vnutornosti: 7 dni.
Nepouzivat’ pri nosniciach, ktoré produkujt alebo st uré¢ené na produkciu vajec na I'udsku spotrebu.

Kraliky:
Maiso a vnutornosti: 7 dni.

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 10 dni.

Hovidzi dobytok (tel’ata):
Miso a vnatornosti: 14 dni.

4, FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kod:
QJO01AAQ2

4.2 Farmakodynamika

Doxycyklin je Sirokospektralne antibiotikum zo skupiny tetracyklinov. Posobi bakteriostaticky na
grampozitivne a gramnegativne ty¢inky a koky. Vo vyssich koncentraciach ma baktericidny ucinok.
Uc¢inny je aj proti nicktorym spirochétam, aktinomycétam, leptospiram, mykoplazmam, rickettsiam a
bedsoniam.

Mechanizmus G¢inku spociva v inhibicii proteosyntézy, a to vizbou na 30S podjednotku ribozému,
¢im dochadza k blokade translacie a zastaveniu rastu baktérii. Najvyraznejsie posobi vo faze
intenzivneho rastu mikroorganizmov; faza multiplikacie nie je ovplyvnena ani vys$§imi koncentraciami
veterinarneho lieku.

Rezistencia voci doxycyklinu je lokalizovana na plazmide tzv. R-faktor, ktory ovplyviiuje
vstrebavanie a prestup molekuly Géinnej latky do bunky mikroorganizmu. Rezistencia je skrizena na
demeklocyklin, metacyklin, oxytetracyklin a tetracyklin. Vynimkou je minocyklin, ktory si zachovava
ucinnost’ aj vo¢i mikroorganizmom rezistentnym voci ostatnym tetracyklinovym antibiotikam.
Vysoké percento kmeniov Actinobacter a Klebsiella a bakterialnych druhov Enterobacter aerogenes a
Escherichia coli je in vivo rezistentnych voci tetracyklinu. Takmer vSetky kmene Proteus a Serratia

a bakterialny druh Pseudomonas aeruginosa su rezistentné. Postupne pribudaju informacie

0 rezistencii niektorych kmenov Staphylococcus a Streptococcus.

4.3 Farmakokinetika



Po peroralnom podani sa doxycyklin pomerne rychlo a dobre vstrebava. Doxycyklin je vysoko
lipofilny, ¢o umoznuje jeho dobry prienik do tkaniv a prestup cez bunkové steny mikroorganizmov.
Koncentruje sa najma v tkanivach s vy$sim obsahom tukov. Vel'mi dobre prenika do pl'icneho
parenchymu, bronchov a bronchialneho sekrétu, kde dosahuje terapeutické koncentracie. Biologicka
dostupnost’ je 90 — 95 %. Viaze sa na plazmatické bielkoviny (80 — 90 %). Prenika do tkaniv a
telovych dutin. Vo vysokych koncentraciach je detegovany v peceni, oblickach a plucach. Penetruje
placentou a do krvného obehu féta. Prestupuje 'ahko peritoneom, dostava sa do prostaty. Uklada sa vo
vajecnej Skrupine, zuboch a kostiach. Vysoké koncentracie dosahuje v ZI€i a mo¢i. Koncentracia v
mlieku je asi 50 — 100 % sérovych koncentracii.

Najvyssie sérové hladiny st dosahované po 2 — 3 hodinach od aplikacie doxycyklinu. Biologicky
polc¢as doxycyklinu pretrvdva 14 — 18 hodin. ZvySenie ddvok nema za nasledok zvySenie
koncentracie, ale predizenie u&inku.

Enviromentalne vlastnosti

Doxycyklin sa v zivotnom prostredi rozklada viacerymi mechanizmami. V alkalickom prostredi
dochadza k degradécii na 4-epi-derivat, anhydro- a izo-derivat. Dal§imi formami deaktivacie
tetracyklinovych Struktir su fotooxidacia, tvorba komplexov a chelatov, pricom vznikaji neaktivne
latky, ktoré nepredstavuj riziko pre zivotné prostredie.

Podla dostupnych udajov je hodnota DTs tetracyklinu v neprevzdusiovanom tekutom hnoji
osipanych priblizne 9 dni a vo ventilovanom hnoji 4,5 diia. Na zaklade §trukturnej podobnosti a
chemicko-fyzikalnych parametrov tetracyklinovych antibiotik mozno predpokladat’, ze doxycyklin ma
obdobny vplyv na zivotné prostredie ako tetracyklin alebo ini zstupcovia tejto skupiny. Tieto latky st
hodnotené ako nizkorizikové pre suchozemské aj vodné organizmy, pricom environmentalne riziko
(pomer PEC/tG¢inku) je mensie ako 1.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

51 Zavazné inkompatibility

Sucéasné podavanie veterinarneho lieku s betalaktamovymi antibiotikami sa neodporaca.
52 Cas pouZzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.

Cas pouzitel'nosti po rozpusteni podl'a ndvodu: 24 hodin.

Cas pouzitel'nosti po zamieSani do krmiva: ihned’ spotrebovat’.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Chrénit’ pred svetlom.

Uchovavat’ na suchom mieste.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

15 g, 100 g: PP dbza s uzaverom (LDPE) s poistnym kruzkom.

30x159: PE/AI/PET vrecko.

40 9, 1 kg: HDPE déza s uzaverom.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych

liekov, pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov
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Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL, spol.sr. 0.

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/0583/95-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 22/12/1995

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU
12/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

PE/AI/PET vrecko: 15 g
PP déza s uzaverom (LDPE) s poistnym krizkom: 15 g

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DOXYGAL 50 mg/g prasok na peroralny roztok

- Y

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kazdy g obsahuje:
U&inné latky:

Doxycyklin hyklat 50,0 mg (¢o zodpoveda 43,35 mg doxycyklinu)

3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po rozpusteni v pitnej vode pouzit’ do 24 hodin.
Po zamiesani do krmiva ihned’ spotrebovat’.

EAN 15 g: 8586006800155 (PP dé6za)
EAN 15 g: 8586006804221 (PE/AI/PET vrecko)



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Etiketa - HDPE déza: 40 g, 1 kg
Etiketa - PP déza s uzaverom (LDPE) s poistnym kriuzkom: 100 g

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DOXYGAL 50 mg/g prasok na peroralny roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy g obsahuje:
Utinné latky:

Doxycyklin hyklat 50,0 mg (o zodpoveda 43,35 mg doxycyklinu)

3. CIECOVE DRUHY

Osipané, kura domaca, hoviddzi dobytok (tel'atd) a kraliky.

- Y

4. CESTY PODANIA

Pouzitie v pitnej vode alebo zamieSanim do krmiva.
Po zamieSani do krmiva ihned’ spotrebovat’!
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Kura doméca:
Miso a vnitornosti: 7 dni.
Nepouzivat’ pri nosniciach, ktoré produkuju alebo su uréené na produkciu vajec na l'udsku spotrebu.

Kraliky:
Maiso a vnutornosti: 7 dni.

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 10 dni.

Hovéadzi dobytok (tel'atd):
Miso a vnutornosti: 14 dni.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



Po rozpusteni v pitnej vode pouzit’ do 24 hodin.
Po zamieSani do krmiva ihned’ spotrebovat’.

| 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Chranit pred svetlom.
Uchovavat’ na suchom mieste.

8. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL, spol.sr. 0.
Logo

9. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

EAN 40 g: 8586006800506
EAN 100 g: 8586006800605
EAN 1 kg: 8586006800612



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova krabicka: 15 g, 100 g
Kartonova krabica: 30x15¢g

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DOXYGAL 50 mg/g prasok na peroralny roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy g obsahuje:
Utinné latky:

Doxycyklin hyklat 50,0 mg (¢o zodpoveda 43,35 mg doxycyklinu)

3. VELKOST BALENIA

159
30x15¢g
100 g

4. CIECOVE DRUHY

Osipané, kura domaca, hovidzi dobytok (tel'atd) a kraliky.

-

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

PouZitie v pitnej vode alebo zamieSanim do krmiva.
Po zamiesSani do krmiva ihned’ spotrebovat’!

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Kura domaca:
Maiso a vnutornosti: 7 dni.
Nepouzivat pri nosniciach, ktoré produkuju alebo st ur¢ené na produkciu vajec na l'udska spotrebu.

Kraliky:
Maiso a vnutornosti: 7 dni.

Osipané:
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Miso a vnutornosti: 10 dni.

Hovédzi dobytok (tel’ata):
Miso a vnutornosti: 14 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po rozpusteni v pitnej vode pouzit’ do 24 hodin.
Po zamieSani do krmiva ihned’ spotrebovat’.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Chranit pred svetlom.
Uchovavat’ na suchom mieste.

POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

[11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13.  NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL, spol.sr. 0.
Logo

[14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

96/0583/95-S

[15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
EAN 15 g: 8586006800155

EAN 30 x 15 g: 8586006804221
EAN 100g: 8586006800605
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

DOXYGAL 50 mg/g prasok na peroralny roztok

2. ZloZenie

Kazdy g obsahuje:

Utinné latky:

Doxycyklin hyklat 50,0 mg (o zodpoveda 43,35 mg doxycyklinu)

Nazltly homogénny prasok.

3t Cielové druhy

Osipané, kura domaca, hovidzi dobytok (tel'atd) a kraliky.

4. Indikécie na pouZitie

Liecba infekcii vyvolanych gramnegativnymi aj grampozitivnymi baktériami, citlivymi na
tetracykliny.

Lie¢ba sekundarnych bakterialnych infekcii po virusovych ochoreniach cielovych druhov zvierat.

Kura domaca: CRD (Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae), kolibacil6za (Escherichia
coli).

Osipané: pneumonie (Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Mycoplasma
hyopneumoniae a Pasteurella multocida) kolibaciloza (Escherichia coli), MMA syndrom (Escherichia
coli a Klebsiella pneumoniae).

Hovidzi dobytok (telata): pneumodnie (Haemophilus spp., Mycoplasma hyorhinis), pasteurel6za
(Pasteurella multocida), kolibacildza (Escherichia coli), salmonel6za (Salmonella spp.),

pneumoenteritidy, terapia sekundarnych infekcii po virusovych ochoreniach.

Kraliky: pneumonie (Pasteurella multocida), kolibaciloza (Escherichia coli).

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat pri poruchéach prijmu krmiva a tekutin, pri gravidnych a lakujucich zvieratach a pri
mlad’atach v obdobi rastu zubov.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Peroralne podavanie dospelému hoviadziemu dobytku je neti¢inné.
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Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pouzitie lieku by malo byt zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielového patogénu
(patogénov). Ak to nie je mozné, liecba by mala byt’ zaloZena na epizootologickych informaciach a
znalostiach citlivosti cielovych patogénov na urovni farmy alebo na miestnej/regionalnej trovni.
Pouzitie veterinarneho lieku ma byt v stlade s oficialnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v pisomnej informacii pre pouzivatel'a
modze zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych voci doxycyklinu a méze znizit’ G€innost’ lieCby inymi
tetracyklinovymi antibiotikami V dosledku moznej skriZzenej rezistencie.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Veterinarny liek moze sposobit’ podrazdenie pokozky a oci.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na tetracykliny by sa mali vyhnut’ kontaktu s veterinarnym liekom.
Zabrante kontaktu veterinarneho lieku s pokozkou a ocami.

Pri manipulacii s veterinarnym lieckom pouzivajte osobné ochranné pomocky skladajuce sa z
nepriepustnych latexovych alebo gumovych rukavic, pracovnej kombinézy, ochrannych okuliarov a
jednorazovej polomasky spliiajucej eurdpsku normu EN 149 alebo polomasky na opakované pouZitie
spinajicej eurépsku normu EN 140 s filtrom podla EN 143, aby sa zabranilo inhalacii a kontaktu
veterinarneho lieku s pokozkou.

V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i a pokozky ihned’ o¢i vyplachnite a pokozku umyte vel'kym
mnoZzstvom vody.

Ak sa u vas po expozicii objavia priznaky ako napr. kozna vyrazka, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc
a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Opuch tvare, pier, o¢i alebo dychacie tazkosti, su zavaznejsie priznaky a vyzaduji si okamzité
lekarske oSetrenie.

Pocas manipulacie s veterinarnym liekom nefajcCite, nejedzte ani nepite.

Po manipulacii s veterindrnym liekom si dokladne umyte ruky vodou a mydlom.

Gravidita a laktécia:

Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.
Nosnice:
Nepouzivat’ pri nosniciach pocas znasky.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Tetracykliny sposobuju pocetné interakcie s dvoj- a trojmocnymi kovmi v disociovatel'nej forme (Fe,
Al, Cu, Mn, Mg, Ca), pri ktorych vznikaji netcinné chelaty so zniZzenim aktivity priblizne 0 10 — 20
%. Sucasné podavanie mlieka a mlie¢nych vyrobkov sa neodporuca.

Predavkovanie:

Zvysené davky mozu vyvolat’ neziaduce ucinky - ovplyvnenie ¢revnej mikroflory. Pri zvieratach s
vyvinutym predzalidkom a pri konoch sa mézu po peroralnej aplikacii vyskytnat’ kolitidy.

Zavazné inkompatibility:

Stcasné podavanie veterinarneho lieku s betalaktamovymi antibiotikami sa neodportca.

1. Neziaduce tcinky
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Osipané, kura domaca, hoviddzi dobytok (tel'atd) a kraliky:

Neur&en4 frekvencia (neda | Nauzea', vracanie', hnacka’, flatulencia’, porucha zubov®, zmena
sa odhadnut’ z dostupnych | sfarbenia zubov.

udajov). Nedostatok vitaminov®.

Porucha kosti a kibov*.

1 mierne

2 poskodenie zubov
* hypovitaminéza B a K
* spomalenie rastu dlhych kosti

HIlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je netiCinny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o
registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto
pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Pouzitie v pitnej vode alebo zamieSanim do krmiva.
Po zamiesani do krmiva ihned’ spotrebovat’!

Osipané:

10 mg doxycyklin hyklatu/kg z. hm./den, ¢o zodpoveda 0,2 g veterinarneho lieku na kg z. hm./den
alebo 2 g veterinarneho lieku na liter vody poc¢as 5 dni v pitnej vode alebo v kaSovitom krmive
(rozpustené najprv vo vode na zvlhCenie krmiva).

Odporuaca sa dennti davku rozdelit’ na dve Casti.

Hovidzi dobytok (telata):
7,5 mg doxycyklin hyklatu/kg z. hm./den, ¢o zodpoveda 0,15 g veterinarneho lieku/kg z. hm./den,
pocas 5 dni alebo 1,5 g veterinarneho lieku na 10 kg z. hm. a den, pocas 5 dni rozpusteny vo vode.

Kraliky:
10 mg doxycyklin hyklatu/kg z. hm./den, ¢o zodpoveda 0,2 g veterinarneho lieku/kg z. hm./den,
pocas 5 dni.

Kura domaca:

Veterinarny liek podavat’ v pitnej vode.

25 mg doxycyklin hyklatu/kg z. hm./den, ¢o zodpoveda 0,5 g veterindrneho lieku/kg z. hm./den, pocas
4-5 dni nasledujucich po sebe.

Na zaklade odporucanej davky a poctu a hmotnosti lie¢enych zvierat je potrebné vypocitat’ presni
dennu koncentraciu veterinarneho lieku podl'a nasledujuceho vzorca:

...g veterinarneho lieku na kg X Priemerna ziva hmotnost’
zivej hmotnosti na den (kg) liecenych zvierat =... g veterinarneho
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Priemerny denny prijem vody (1) na zviera lieku na | pitnej vody

ol Pokyn o spravnom podani

Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie spradvneho ddvkovania
moze byt potrebné primerane upravit' koncentraciu veterinarneho lieku v pitnej vode.

Denné davka veterinarneho lieku sa prida do pitnej vody. Medikovana pitna voda ma byt’ vzdy Cerstva
a ma sa spotrebovat’ do 2 hodin. Odporuca sa pripravit’ koncentrovany predbezny roztok (priblizne
100 gramov veterinarneho lieku na liter pitnej vody), ktory sa v pripade potreby d’alej rozriedi na
terapeutické koncentracie. Koncentrovany roztok sa tiez méze pouzit' v odmernom zariadeni na vodu a
liek.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.

Odporuca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych meracich prostriedkov.

Nadoby na medikaciu pitnej vody musia byt udrziavané v Cistote.

Denne pripravovat Cerstvy roztok!

10. Ochranné lehoty
Kura domaca:
Maiso a vnutornosti: 7 dni.

Nepouzivat’ pri nosniciach, ktoré produkuju alebo su uréené na produkciu vajec na l'udsku spotrebu.

Kraliky:
Maiso a vnutornosti: 7 dni.

OSipané:
Maiso a vnutornosti: 10 dni.

Hovidzi dobytok (tel’ata):

Maéso a vnutornosti: 14 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.
Uchovavat pri teplote do 25°C.

Chrénit’ pred svetlom.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po Exp. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny defi v uvedenom miesiaci.

Cas pouzitelnosti po rozpusteni lieku podl'a navodu: 24 hodin.
Cas pouzitel'nosti po zamies$ani do krmiva: ihned’ spotrebovat’.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.
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13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
Registra¢né ¢islo: 96/0583/95-S.
Velkosti balenia: 15 g, 30 x 15 g, 40 g, 100 g, 1 kg.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov
12/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
PHARMAGAL, spol. s r. 0., MurgaSova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
MVDr. Peter KOSTREJ] +421 903 406 016
MVDr. Eduard MALIK +421 903 406 069

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.

17. DalSie informacie

Len pre zvierata.
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