PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Pulmodox O.S.P. 50 mg/g prasek pro podani v pitné vodé

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 gram obsahuje:

Léciva latka:

Doxycyclinum 50 mg
(odpovida doxycyclini hyclas 57,7 mg)
Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro podani v pitné vodé.

Zluty prasek

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata, kur domadci, telata skotu.

4.2 Indikace s upresnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba infekci vyvolanych patogeny citlivymi na doxycyklin u telat, prasat a kura
domaciho:

Telata: Prevence v pfipadech s prokazanou nakazou ve stadé a [é¢ba onemocnéni
dychaciho a traviciho traktu.
Prasata: Lécba onemocnéni dychaciho traktu.

Kur domdci: Prevence v pfipadech s prokdazanou ndkazou v hejnu a lé¢ba onemocnéni
dychaciho
traktu.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v pfipadé alergie na doxycyklin nebo jiné latky ze skupiny tetracyklind.



Nepouzivat v pfipadé znamé rezistence na doxycyklin.

Nepodavat prezvykavcum s rozvinutymi predzaludky.

Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou urcena pro lidsky konzum.
Nepouzivat u kufic béhem 4 tydnu pred pocatkem snasky.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Pfi podani prostfednictvim pitné vody (pfedevsim prasata a dribez): medikovana pitna voda
musi byt jedinym zdrojem pfijmu vody po dobu lécby z divodu zajisténi pfijmu kompletni
|éCebné davky.

Podavani prostrednictvim pitné vody (telata): mnozstvi medikované pitné vody a mnozstvi
mléka/mlécné nahrazky musi byt vyvazeno k pokryti potfebné denni davky tekutin a vyzivy.
Obsah lécivé latky v medikované pitné vodé musi byt nastaven tak, aby pokryl potfebnou
léCebnou davku (informace o maximalni rozpustnosti pFipravku v pitné vodé viz 4.9.).
Z divodu moznych interakci (chelatizace) s kationy vapniku pritomnymi v mléce se
doporucuje odstup podani mléka
a medikované pitné vody 1 - 2 hodiny.

4.5 Zvlastni opatfeni pro pouziti

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat

Pro pripravu medikované pitné vody nepouzivejte zkorodované nadoby a zafizeni.
Doporucuje se denné ménit medikovanou pitnou vodu.

S ohledem na skutecnost, ze byla dokumentovana vysoka rezistence na tetracykliny u £. coli
(zejména izolatl z drubeze), a rezistence vudi tetracyklinim byla také hlasena v nékterych
zemich EU u respiracnich patogenu prasat (A. pleuropneumoniae, S. suis) a u patogenu telat
(Pasteurella spp.) a s ohledem na pravdépodobnou variabilitu (¢as, zemépisné faktory) v
citlivosti bakterii na doxycyklin, doporu€uje se provést odbér vzorkd na bakteriologické
vySetreni a testovani citlivosti.

Pouziti pfipravku by mélo byt zalozeno na kultivaci a vysledcich stanoveni citlivosti
mikroorganizmu pochazejicich z vyskytd pfipadi onemocnéni na farmé. Pokud to neni
mozné, je nutné zalozit terapii na mistnich (regionalni, na Grovni farmy) epizootologickych
informacich o citlivosti cilové bakterie.

Abychom se vyhnuli opakovanému ¢i prolongovanému pouziti pfipravku a z duvodu, ze
nemusi byt dosaZeno eradikace cilovych patogenu, je zapotfebi medikaci kombinovat s
dobrou zoohygienickou praxi, napf. dobrou hygienou, spravnym vétranim a dostatkem
prostoru pro zvirata.



Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterindrni |é¢ivy pfipravek zvifatim

Lidé se znamou precitlivélosti na tetracykliny by méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
|éCivym pripravkem.

PFfi zamichavani pfipravku do pitné vody zabrante vifeni prasku.

Zabranite pfimému kontaktu pfipravku s kdzi a ocima, abyste predesli senzibilizaci
a kontaktni dermatitidé.

Pfi nakladani s veterindrnim léCivym pripravkem by se mély pouzivat osobni ochranné
prostiedky skladajici se z nepropustnych rukavic (napf. gumovych nebo latexovych)
a vhodné protiprachové masky (napf. jednorazovy respirator vyhovujici evropské normé EN
149).

V pfipadé vniknuti do o€i nebo styku s kizi oplachnéte postizené misto velkym mnozstvim
Cisté vody, a pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte lIékarskou pomoc.

Pokud se po prfimém kontaktu s pfipravkem objevi pfiznaky jako napftiklad kozni vyrazka,
vyhledejte lékaFskou pomoc a ukazte lékafi toto upozornéni. Otok obliceje, rtl a o¢i nebo
potize s dychdnim jsou vazné priznaky a vyzaduji okamzitou lékafskou péci.

Pfi manipulaci s pfipravkem nebo medikovanou pitnou vodou nekurte, nejezte ani nepijte.
Po manipulaci s pripravkem si umyjte ruce a kontaminovanou kuzi.

4.6 NeZzadouci Gcinky (frekvence a zavaznost)

Jako u ostatnich tetracyklinl, byly zaznamenany nezadouci ucinky typu gastrointestinalnich
potizi a méné casté byly alergické reakce a fotosenzitivita.

Pokud se objevi podezfeni na nezadouci ucinky, [éCbu je nutno prerusit.

4.7 Pouziti v pribé&hu bfezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:
Laboratorni studie nepodaly dukaz o teratogennim nebo fetotoxickém ucinku.

Nebyla stanovena bezpecCnost veterinarniho lécivého pripravku pro pouziti béhem bfezosti a
laktace.

Pouziti pripravku béhem brezosti a laktace pouze po zvazeni terapeutického prospéchu
a rizika pFisluSnym veterinarnim lékarem.

U savcu prechazi doxycyklin placentarni bariéru. Doxycyklin se naléza v materském mléce.

4.8 Interakce s dalSimi l&éCivymi pfFipravky a dalSi formy interakce

Nepodavejte soucasné s ostatnimi antibiotiky, zvlasté s baktericidnim ucinkem jako napf.
s beta-laktamovymi antibiotiky.
Dvojmocné nebo trojmocné kationty (Mg, Fe, Al, Ca) mohou chelatizovat tetracykliny.

Tetracykliny by nemély byt podavany s antacidy, gely na bazi hliniku, pfipravky obsahujici
vitaminy nebo minerdly, protoZze mohou vznikat nerozpustné komplexy, které snizuji
vstfebdvani antibiotik.



4.9 Podavané mnozstvi a zplsob podani

Peroralni podani v pitné vodé.

Telata, prasata, kur domaci:

10mg doxycyklinu/kg z.hm. / den, odpovidajici 0,2 g pfipravku/ kg z. hm. / den po dobu 3
- 5 po sobé jdoucich dni.

Na zakladé doporucené davky a poctu a hmotnosti jedincl, ktefi budou oSetfeni, by se mélo
pfesné denni mnozstvi pfipravku vypocitat podle vzorce:

0,2 g pfipravku / kg Primérna ziva hmotnost (kg)

Zivé hmotnosti / den X jedincu, ktefi maji byt oSetfeni ... g pfipravku
_ = nalitr pitné

Priimérna denni spotfeba vody (l) na jedince vody

Aby byla zajiSténa presnost podané davky, méla by byt zivd hmotnost léCenych zvirat
stanovena co nejpresnéji. Denni spotfeba vody zavisi na klinickém stavu zvifat a rovnéz
napr. na teplotnich podminkach prostfedi a celkovém obsahu tekutin pfijatych s krmnou
davkou. Pro dosazeni pfijeti spravné davky zviraty je potfebné zohlednéni objemu zviraty
prijimanych tekutin a vypocet vhodné koncentrace pfipravku na litr pitné vody v zavislosti na
aktualnim pfijmu vody zviraty.

Doporucuje se pouziti vhodné kalibrovaného vaziciho zafizeni, pokud jsou pouzivany pouze
Casti baleni.

Denni davka se pfidava do pitné vody tak, aby bylo v3e spotfebovano do 24 hodin.
Medikovana pitna voda by méla byt Cerstvé pfipravena kazdych 24 hodin

Doporucuje se pfipravit koncentrovany roztok, ktery je nasledné nafedén na terapeutickou
koncentraci. Koncentrace v pfipravné fedici nadrzi by neméla pfekrocit 100 g pfipravku na
litr. Z dGvodu zajisténi Uplného rozpusténi, je nutno kontrolovat stav rozpusténi pfipravku v
zavislosti na intenzité michani a teploté vody.

Nedoporu€uje se pouzivat automaticka davkovaci zafizeni pro tento pfipravek z davodu
chybéjicich dat dokladajicich dostateénou rozpustnost v zasobnicich, zejména v pfipadech
miseni s chladnou vodou.

Rozpustnost pfipravku je zavisla rovnéz na pH pitné vody. U nizkych koncentraci muze

dochdazet ke srazeni v alkalickych a tvrdych vodach prekracujicich hodnoty pH 8.0.
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Studie s pfipravky obsahujicimi doxycyklin ukazuji na dobrou toleranci u selat (az
pétinasobna davka, dvojnasobna doba podavani) a drabeze (40 mg doxycyklin hyklat / kg
zivé hmotnosti) bez jakychkoli klinickych projevad. U telat byla zejména po pfedavkovani
pozorovana akutni, az fatalni myokardialni degradace, proto je dulezité pfesné dodrzovat
prfedepsané davkovani.

4.11 Ochranna(é) Ihata(y)

Telata: maso: 14 dni
Prasata: maso: 6 dni



Kur domdci: maso: 5 dni
Vejce: Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou urcena pro lidskou spotrebu.
Nepouzivat béhem 4 tydnu pfed pocatkem snasky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni léCiva pro systémovou aplikaci, tetracykliny.
ATCvet kéd: QJOTAAO2.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Doxycyklin je bakteriostatické antibiotikum patfici do skupiny tetracykling.

Doxycyklin se reverzibiln¢ vaze na 30S podjednotku bakteridlniho ribozomu, blokovanim vazby
tRNA na mRNA-ribozomalni komplex. Vysledkem této vazby je inhibice syntézy proteintli, coz brani
rustu bakterii.

Doxycyklin je Sirokospektré antibiotikum. Plsobi hlavné proti gramnegativnim a grampozitivnim
organismuim, aerobnim nebo anaerobnim, a proti mykoplazmam, chlamydiim a riketsiim.

Jsou popsany Ctyfi mechanismy ziskané rezistence mikroorganismu proti tetracyklinim
obecné:

Snizend akumulace tetracyklinii (snizend propustnost bakteridlni bunécné stény a aktivni
eflux), proteinova ochrana bakterialniho ribozomu, enzymatickd inaktivace antibiotik
a mutace rRNA (brani tetracyklinu navazat se na ribozom).

Byla popsana zktizena rezistence mezi tetracykliny. Takova rezistence je obvykle pfenaSena plazmidy.
Kontinualni 1é¢ba nizkymi davkami doxycyklinu mize rovnéz vést ke zvyseni rezistence vici jinym
antibiotikim.

Vzhledem k urCitym vlastnostem doxycyklinu jako napf. vys$$i rozpustnosti v tucich, zvySenému
priniku do buné€k a mensi afinit¢ k dvojmocnym kationtim (ve srovnadni s tetracyklinem), si
doxycyklin zachovava urcity stupen ucinnosti proti mikroorganismiim i pii ziskané rezistenci na
tetracykliny.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnim podani je doxycyklin rychle (2-3h) a dobie vstiebavan a jeho biologicka dostupnost je
témef u vSech druhi pfiblizné 70%.

Doxycyklin je siln¢ vazan na plazmatické bilkoviny (ptiblizné 90%). Diky vétsi rozpustnosti v tucich
ve srovnani s prvni generaci tetracyklinil je doxycyklin Siroce distribuovan v téle. Dosahuje jak silné

krvené, tak i periferni tkané. Nejvys$si mnozstvi se nachazi v plicich, ledvinach, jatrech a sleziné.
Prochazi placentarni bariérou.

Doxycyklin se vylucuje zluci, ale dalezita ¢ast doxycyklinu je znovu absorbovana tenkym
stfevem (enterohepatdlni cyklus).

40% doxycyklinu muze byt metabolizovino a vylouceno ve stolici vétsinou ve formé
neaktivnich konjugovanych metabolitu.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktosy
Kyselina citronova

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho Iéc¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevreni vnitfniho obalu: 1 mésic.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vodé: 24 hodin.

6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v puvodnim obalu.

6.5 Druh a slozeni vnitfniho obalu

Krabice obsahujici tfivrstvé sacky (papir/hlinik/polyethylen) 10 x 100 g
HDPE do6za bez vnéjsiho prebalu 1 x 1 kg.

Polyethylenovy sacek v kbeliku 1 x 5 kg

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatfeni pro zneSkodrovani nepouzitého veterinarniho lécivého pfipravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy pFipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.
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Veterinarni lécivy pripravek je vydavan pouze na predpis.



