PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU - KOMBINOVANA ETIKETA
A PRIBALOVA INFORMACE

{DRUH/TYP}

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Tekro, spol. s r.o.

VisShova 484/2

140 00 Praha 4

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Tekro, spol. s r.o.

provoz Nova Dédina

783 91 Unicov

2. Nazev veterinarniho lécivého pfipravku

MEDITEK DOX 100 mg/g premix pro medikaci krmiva
Doxycyclini hyclas

3. Obsah lécivych a ostatnich latek

1 g obsahuje:

Léciva latka:

Doxycyclini hyclas 100 mg
(odpovida 86,6 mg doxycyclinum)

Zluty krystalicky prasek

4. Lékova forma

Premix pro medikaci krmiva

| 5. Velikost baleni

1kg/5kg/8kg/10kg/15kg/ 16 kg /20 kg / 25 kg / 50 kg.

6. Indikace

Lécba nize uvedenych infekci zplisobenych mikroorganismy citlivymi k doxycyklinu:
Prasata:

- Atroficka rinitida zplsobena Pasteurella multocida a Bordetella bronchiseptica
- Bronchopneumonie zplsobena Pasteurella multocida, Streptococcus suis

- Pleuropneumonie zplUsobena Actinobacillus pleuropneumoniae

- Kolibacil6za zplsobena Escherichia coli

- Glasserova choroba zplsobena Haemophilus parasuis



Brojlefi kura domaciho:
- Infekce respiraCniho traktu vyvolané Escherichia coli, Bordetella avium
a Ornithobacterium rhinotracheale

7. Kontraindikace

Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou urCena pro lidskou spotfebu.

Nepodavat zvifatim pfi poruchach pfijmu krmiva.

Nepodavat zvifatim se zavaznym poskozenim jater nebo nedostate¢nou funkci ledvin.
Nepodavat v pfipadé precitlivélosti na tetracykliny.

8. Nezadouci ucinky

Doxycyklin ma nizkou toxicitu a nezadouci ucinky jsou sporadické. Pfi podani na lacno se
muze objevit nausea nebo zvraceni. Pfi dodrzeni davkovani a doby IéCby se nezadouci
ucinky nevyskytuji. Tetracykliny mohou ve velmi vzacnych pfipadech (u méné nez 1 z 10000
oSetfenych zvifat, v€etné ojedinélych hlaseni) vyvolat hypersenzitivitu nebo fotosenzitivitu.
V pfipadé vyskytu nezadoucich u¢inkl je nutné l1é¢bu prerusit.

Pokud se u vaSeho zvifete vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému
veterinarnimu lékafi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich uc€inku, které
nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Nezadouci uc€inky muizete hlasit prostfednictvim
formulafe na webovych strankach USKVBL elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat( a légiv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

9. Cilovy druh zvirat

Prasata, brojlefi kura domaciho

10. Davkovani pro kazdy druh, cesta(y) a zptisob podani
Peroralni podani v medikovaném krmivu.

Prasata:
- 10 mg doxycyklin hyklatu (0,1 g pfipravku)/kg Z. hm./den po dobu 3-5 po sobé
jdoucich dna.

Brojlefi kura domaciho:

- 20 mg doxycyklin hyklatu (0,2 g pfipravku)/kg Z. hm./den po dobu 3—4 po sobé
jdoucich dnll v pfipadé infekce zplsobené O. rhinotracheale.

- 25 mg doxycyklin hyklatu (0,25 g pfipravku)/kg Zz. hm./den po dobu 3-5 po sobé
jdoucich dnl v pfipadé infekci zpusobenych E. coli, B. avium.

Pfepocet davky pfipravku na 1 tunu krmiva:

...g pfipravku/kg x priimérna ziva hmotnost
Zivé hmotnosti/den (kg) l1éCenych zvirat
priimérna denni spotfeba krmiva (kg) pro toto

= ...kg pfipravku na 1 tunu krmiva



11. Pokyny pro spravné podani

Pro zajidténi podani spravné davky by méla byt co moZna nejpfesnéji stanovena Ziva
hmotnost zvifat, aby se predeslo poddavkovani.

Pfijem medikovaného krmiva zavisi na klinickém stavu zvifat. K zajisténi spravného
davkovani je nutné vypocCist pro zamichani do krmiva koncentraci pfipravku tak, aby
odpovidala Ié¢ebné davce.

12. Ochranna(é) Ihata(y)

Prasata: Maso: 7 dnu
Kur domaci (brojlefi): Maso: 7 dnu
NepouZzivat u nosnic, jejichz vejce jsou uréena pro lidskou spotfebu.

13. Zvlastni podminky pro uchovavani

Uchovaveijte pfi teploté do 25 °C.

Chrante pfed pfimym slunecnim zafenim.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy pfipravek po uplynuti doby pouzZitelnosti uvedené na
etiketé.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 3 mésice.

Doba pouzitelnosti po zamichani do krmiva: 3 mésice.

14. Zvlastni opatreni

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Premix je urlen k vyrob& medikovaného krmiva prostfednictvim schvalené micharny
medikovanych krmiv.

PFi pouziti pFipravku je nutno vzit v Gvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Kvuli pravdépodobné variabilité (¢as, zemépisné faktory) v citlivosti bakterii k doxycyklinu se
dirazné doporucCuje provést odbér bakteriologickych vzorki a testovani citlivosti
mikroorganismu ziskanych z nemocnych zvifat v chovu. Pokud to neni mozné, je nutné
zalozit terapii na mistnich (regionalni, na udrovni farmy) epizootologickych informacich
o citlivosti cilové bakterie.

Byla zaznamenana vysoka prevalence rezistence u E. coli, izolované z kura domaciho,
k tetracyklinGm. Rezistence k tetracyklindm byla také hlaSena v nékterych zemich EU
u respiracnich patogenu prasat (A. pleuropneumoniae, S. suis) a patogent dribeze
(Ornithobacterium rhinotracheale). Proto by tento pfipravek mél byt pouzivan az po testovani
citlivosti.

Pouziti pfipravku, které je odliSné od pokyn( uvedenych v souhrnu Udajl o pfipravku (SPC),
muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k doxycyklinu a snizit a€innost terapie ostatnimi
tetracykliny z divodu mozné zkfizené rezistence.

ProtoZze nemusi byt dosazeno eradikace cilovych patogent, je zapotfebi 1éEbu kombinovat
s dobrou zoohygienickou praxi, napf. dobrou hygienou, spravnym vétranim a dostatkem
prostoru pro zvifata.

Zvlastni opatreni uréené osobam, které podavaji veterinarni I&Civy pfipravek zviratiim:

Lidé se znamou pfrecitlivélosti na tetracykliny by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
I&éCivym pfipravkem.

Pfripravek a medikované krmivo pouZivejte v dobfe vétranych prostorach a zamezte
vytvareni prachu a vdechovani prachovych ¢astic.

Pfi manipulaci s pfipravkem nebo medikovanym krmivem nejezte, nepijte a nekufte.
Zabrante kontaktu pripravku s kzi, o¢ima a sliznicemi.




Pfi nakladani s veterinarnim IéCivym pfipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné
prostifedky skladajici se z ochranného plasté, nepropustnych rukavic, bryli a respiratoru.
PouZijte bud jednorazovy respirator vyhovujici normé EN149 nebo respirator pro vice pouZiti
vyhovujici normé& EN140 vybaveny filtrem podle normy EN143.

V pfipadé nahodného potfisnéni kize nebo kontaktu se sliznicemi oplachnéte ihned
zasazenou oblast velkym mnozstvim vody.

V pfipadé nahodného kontaktu s o€ima je ihned vyplachnéte velkym mnozstvim Cisté vody.
Dojde-li k podrazdéni, vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukaZzte Iékafi toto upozornéni.

V pfipadé nahodného pozfeni, nebo pokud se u vas projevi pfiznaky jako napfiklad kozni
vyrazka, vyhledejte Iékarfskou pomoc a ukaZzte Iékafi toto upozornéni.

Po pouziti si umyjte ruce.

Brezost a laktace:

Laboratorni studie nepodaly diukaz o teratogennim a fetotoxickém Gc&inku, ani o maternaini
toxicité.

U brezich a laktujicich zvifat podavat jen se zvy3enou opatrnosti. Pouzit pouze po zvazeni
poméru terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim Iékafem.

Interakce s dal8imi IéCivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

K neZzadoucim interakcim dochazi pfi styku s polyvalentnimi kationty.

Nepodavat souCasné s baktericidnimi antibiotiky, nap¥. beta-laktamovymi antibiotiky
(peniciliny a cefalosporiny) a aminoglykosidy.

Je znamé potencovani ucinku tiamulinem a valnemulinem.

Absorpce doxycyklinu muze byt snizena za pfitomnosti velkého mnozstvi vapniku, Zeleza,
hof¢iku a hliniku v krmivu.

Doxycyklin zvySuje ucinek antikoagulacnich pfipravku.

Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Doxycyklin je u cilovych druhll dobfe snasen a pfi dodrzeni doporu¢enych davek by nemélo
dojit k pfedavkovani. V pfipadé podezieni na pfedavkovani je nutno IéEbu prerusit a provést
vhodna opatfeni.

Inkompatibility:
Neuplatriuje se.

15. Zvlastni opatieni pro zneskodnovani nepouzitych pripravka nebo odpadu, pokud
je jich treba

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody & domovniho odpadu.

VSechen nepouzity veterinarni 1é€Civy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto

pFipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

16. Datum posledni revize etikety

Listopad 2018

17. Dalsi informace
Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lécivém pfipravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Tekro, spol. s r.o., Visfiova 484/2, 140 00 Praha 4, Ceska republika, tel.: +420 585 004 366,
fax.: +420 585 004 303, e-mail: leciva@tekro.cz



mailto:leciva@tekro.cz

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

Pouze pro zvifata. Veterinarni I&Civy pfipravek je vydavan pouze na pfedpis.
Musi byt respektovana ufedni pravidla pro michani medikovanych premixda do koneénych
Krmiv.

19. Oznaceni “Uchovavat mimo dohled a dosah déti”

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

20. Datum exspirace

EXP:

21. Registracni €islo(a)

98/031/05-C

22. Cislo $arze od vyrobce

C.s.:



