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I. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Doxyveto-C 500 mg/g pra5ak za primjenu u vodi za pi6e/mlijednoj zamjenici za goveda (prije
uspostavljanja funkcije predZeludaca), svinje i kokoSi

2. KVALITATIYNI I KVA}ITITATIVNI SASTAV

Jedan gram sadrZi:

Djelatne tvari:
Doksiciklinhiklat 500 mg (Sto odgovara 433 mg doksiciklina)

Pomo6ne tvari:

Kvalitativni sastav pomodnih tvari i drugih sastojaka

Citratna kiselina, bezvodna (E330)

Laktoza hidrat

Fini, Zuti, homogeni praiak.

3. KLIMdKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Govedo (prije uspostavljanja funkcije predZeludaca), svinja, kokoi (tovni pili6i, koko5i za rasplod,
pilenke).

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu iivotinja

Lijedenje infekcija diSnog i probavnog sustava uzrokovanih mikroorganizmima osjetljivim na

doksiciklin.

Govedo prij e uspostav lj anj a funkc ij e predZe ludaca :

- bronhopneumonija i pleuropneumonija uzrokovana bakterijama Pasteurella spp., Streptococcus spp.,

Trueperella pyogenes., Histophilus somni i lrlycoplasma spp.

Svinja:
- atrofidni rinitis uzrokovan bakterijama Pasteurella multocida i Bordetella bronchiseptica,
- bronhopneumonija uzrokovana bakterijama Pasteurella multocida, Streptococcus suis i Mycoplasma

hyorhinis,
- pleuropneumonija uzrokovana bakterijom Actinobacillus pleuropneumoniae.

KokoS:
- infekcije diSnog sustava uzrokovarre bakterijama ilIycopleumel spp.. Escherichiu coli, Haemctphilus

poragal I inarunr i Bordete I I a avium.
- enteritis uzrokovan bakterijarna Clostridium perfringens i Clostridiunt colinum.

3.3 Kontraindikacije
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Ne primjenjivati u slu6aju preosjetljivosti na djelatnu war, tetracikline ili na bilo koju pomo6nu tvar
Ne primjenjivati u Zivotinja s ozbiljnim o5te6enjem jetre ilibubrega.
Ne primjenjivati u goveda s uspostavljenom funkcijom predZeludaca.

3.4 Posebna upozorenja

Dokazana je velika udestalost rezistencije sojeva E. coli izoliranih iz koko5i na tetracikline, stoga ovaj
veterinarski lijek treba primjenjivati za lijedenje infekcija uzrokovanih s E. coli tek nakon ispitivanja
osjetlj ivosti izoliranih sojeva.
Rezistencija na tretracikline je u nekim drZavama dlanicama EU takoder utvrdena i kod bakterija
izoliranih iz svinja (A. pleuropneumoniae, S. szis) i goveda (Pasteurella spp.).

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Zbog vjerojatne varijabilnosti (vremenski i zemljopisno uvjetovane) osjetljivosti bakterija na
doksiciklin preporuduje se bakterioloSka pretraga i testiranje osjetljivosti bakterija izoliranih iz
oboljelih Zivotinja.

Obzirom na to da se ciljni patogeni mikroorganizmi ne mogu u potpunosti iskorijeniti, lijedenje treba
kombinirati s mjerama dobre uzgojne prakse, primjerice s odrZavanjem higijene, pravilnom
ventilacijom i naseljavanjem objekata prikladnim brojem Zivotinja.

Ovaj veterinarski lijek moZe uzrokovati kontaktni dermatitis i/ili reakcije preosjetljivosti ako dode u
kontakt s koZom ili odima (pra5ak i otopina pra5ka u vodi) ili ako se praiak udahne.

Osobe preosjetljive na doksiciklin ili tetracikline trebaju izbjegavati kontakt s veterinarskim lijekom.
Pri rukovanju veterinarskim lijekom treba nositi osobnu za5titnu opremu koju dine nepropusne
rukavice (npr. gumene ili od lateksa) i odgovaraju6a za5titna maska protiv pra5ine (npr. za5titna
polumaska za jednokratnu primjenu, u skladu s europskim standardom ENl49).

Tijekom rukovanja s veterinarskim lijekom ne smije se pu5iti, jesti niti piti.

U sludaju kontakta veterinarskog lijeka s odima ili koZom, izloLeni dio isperite s velikom kolidinom
6iste vode, a ako se pojavi nadralaj, potraZite pomo6 lijednika.

Nakon rukovanja veterinarskim lijekom treba odmah oprati ruke t izloLene dijelove koZe.

Ako se nakon izlaganja veterinarskom lijeku pojave simptomi kao Sto je osip, odmah potraZite savjet
lijednika i pokaZite mu uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu. Oticanje lica, usana ili odiju ili oteZano
disanje puno su ozbiljniji simptomi izahtijevaju hitnu medicinsku pomo6.

3.6 St"tni dogattaji

Govedo (prije uspostavljanja funkcije predZeludaca), svinja, kokoS (tovni pilici. koko5iza rasplod,
pilenke):
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Poremedaj Zeludano-crijevnog sustava

U sludaju sumnje na Stetne dogadaje, treba prekinuti lijedenje i potraZiti savjet veterinara.

VaZno je prijavitiStetne dogadaje. Time se omogu6uje kontinuirano pradenje ne5kodljivosti
veterinarskog lijeka. Prijave treba poslati, po mogudnosti putem veterinara, nositelju odobrenja za

stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem

nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovaraju6e podatke za kontakt moZete prona6i u uputi o
veterinarskom lijeku.

Graviditet i laktacija:
Laboratorijskim pokusima na Stakorima i kuni6ima nije dokazan teratogeni, fetotoksidni ili
maternotoksidni udinak.
Nije ispitana ne5kodljivost veterinarskog lijeka u krmada za vrijeme graviditeta ili laktacije.
Ne preporuduje se primjena tijekom graviditeta i laktacije.

3.8 Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije

Veterinarski lijek se ne smije primjenjivati u kombinaciji s baktericidnim antibioticima poput
penicilina i cefalosporina.
Tetraciklinimogu kelirati katione (npr. Mg, Mn, Fe i Al) Sto moZe uzrokovati smanjenu
bioraspoloZivost.
Primjena u kombinaciji sa sredstvima koja veZu mikotoksine moZe dovesti do povedanja ili do

smanjenja koncentracije doksiciklina u plazmi, stoga takvu primjenu treba izbjegavati. Prisutnost
hrane u probavnom sustavu smanjuje vjerojatnost takvih interakcija.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Primjena u vodi zapi6elmlijednoj zamjenici

Govedo (prije uspostavljanja funkcije predZeludaca): l0 mg doksiciklinhiklata/kg delesne teZine
(t.t.)/dan (odgovara 20 mg veterinarskog lijeka/kg t.t./dan) tijekom 3 - 5 uzastopnih
dana. Dnevnu dozu treba podijeliti i dati u 2 obroka.

Svinja: 10 mg doksiciklinhiklata/kg t.t.ldan (odgovara 20 mg veterinarskog lijeka/kg t.t./dan)
tijekom 3-5 uzastopnih dana.

Koko5: 25 mg doksiciklinhiktata/kg t.t./dan (odgovara 50 mg veterinarskog lijeka/kg t.t./dan)
tijekom 3 - 5 uzastopnih dana.

Na temelju preporudene d,oze te broja i teZine Zivotinja koje treba lijediti, todnu dnevnu koncentraciju
veterinarskog lijeka treba izradunati prema sljede6oj formuli:

mg veterinarskog lijeka/ kg
tjelesne teZine/dan

prosjedna tjelesna teZina (kg)
2ivotinja koje 6e biti Iijedene .... mg veterinarskog

lrleka/L vode za pice
/mlijedne zamjenice

x

prosjedni dnevni unos vodc ili rnlijeka (L)/2ivotinja
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Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je Sto todnije odredititjelesnu teZinu. Unos ljekovite
vode/mlijedne zamjenice ovisi o klinidkom stanju Zivotinja. Kako bi se postiglo ispravno doziranje,
moLda 6e biti potrebno na odgovaraju6i nadin prilagoditi koncentraciju doksiciklina.

Preporuduje se upotreba ispravno kalibrirane opreme za mjerenje.
Dnevnu kolidinu veterinarskog lijeka treba dodati u volumen vode za pi6e koji 6e Zivotinje sigurno
popiti unutar 24 sata. SvjeZu otopinu veterinarskog lijeka u vodi za pi6e treba pripremati svaka 24 sata.
Pola dnevne doze treba dodati u mlijednu zamjenicu tako da Zivotinja poprje sav lijek unutar 2 sata.
Preporuduje se priprema koncentrirane otopine (do najviSe 150 grama veterinarskog lijeka na litru
vode za pi6e) koju zatim, po potrebi, treba razrijediti do terapijske koncentracije. Umjesto navedenog
nadina, koncentriranu otopinu se moZe primijeniti i pomo6u odgovaraju6eg ureclaja za doziranje
lijekova u vodi zapi6e (medikatora).
Mlijedna zamjenica: pola dnevne doze treba dodati u mlijednu zamjenicu tako da Zivotinja popije sav
lijek unutar 2 satz.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

U teladi je mogu6a akutna, ponekad fataln4 degeneracija miokarda nakon primjene jednokratne ili
vi5ekratnih doza. Budu6i da nastaje kao posljedica predoziranja, vrlo je vaino da se veterinarski lijek
ispravno dozira.

3.11 Posebna ograniEenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuEujudi ograniCenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ograniiio rizik
od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Karencije:
Govedo prije uspostavljanja funkcije predZeludaca (meso i iznutrice): 7 dma.
Svinja (meso i iznutrice): 8 dana.
Koko5 (meso i iznutrice): 5 dana.

Nije odobrena primjena u Zivotinja koje proizvode mlijeko za ljudsku prehranu.
Nije za primjenu u nesilica jaja za ljudsku prehranu.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kOd: QJOlAA02

4.2 Farmakodinamika

Doksiciklin je antimikrobna tvar Sirokog spektra djelovanja. U bakterija zaustavlja unutarstanidnu
sintezu proteina vezanjem na podjedinice 30S ribosoma. Time onemogu6uje vezanje aminoacetil-
tRNA s kompleksom mRNA i ribosoma te sprjedava medusobno vezanje aminokiselina. odnosno
produZenje peptidnih lanaca.

Opcenito. poznata su cetiri rnehanizma razvoja rezistencije mikroorganizarrta na tetracikline: smanjeno
nakupljarrje tetraciklina u bakterijama (smanjena propusnost stanidne stijenke bakterija i aktivno
izbacivanje iz bakterijske starrice). zaStita meharrizrna sinteze proteina r,r ribosomima bakterija.
enzirnska irraktir'acija i nrutacije rR\ A (cinre se sprjeiar a r,ezanje tctraciklina na ribosorre).
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Rezistencija na tetracikline obidno se prenosi plazmidima ili nekim drugim pokretnim genetidkim
elementima (npr. transpozonima). Poznata je i kriZna rezistencija na pojedine tetracikline. Veda
topljivost u mastima i ve6a sposobnost prolaska kroz stanidne membrane (u usporedbi s ostalim
tetraciklinima) doksiciklinu omoguduju odredeni stupanj djelotvornosti protiv mikroorganizama
rezistentnih na tetracikl ine.

4.3 Farmakokinetika

Doksiciklin se brzo i gotovo potpuno apsorbira iz uijeva. Hrana u crijevima ne utjede na apsorpciju
doksiciklina. Doksiciklin se dobro distribuira i prodire u ve6inu tkiva. Nakon resorpcije tetraciklini se

slabo metaboliziraju. Zarazliku od ostalih tetraciklina, doksiciklin se ve6inom izluduje fecesom.

Telad
Nakon primjene doze l0 mg/kg t.t.ldan tijekom 5 dan4 poluvrijeme eliminacije je variralo izmetlu l5 i
28 sati. Prosjedna koncentracija doksiciklina u plazmi je bila2,2 - 2,5 plmL.

Svinje
U svinja nije utvrdena akumulacija doksiciklina u plazmi nakon primjene u vodi zapi6e. Nakon
primjene prosje6ne doze l0 m/kg t.t. tijekom 3 dan4 prosjedne koncentracije u plazmi su bile 0,44 +
0,12 p{mL.
Koko5i
Koncentracije doksiciklina u plazmi 2,05 + 0,47 pglmL u stanju dinamidke ravnoteZe, postignute su

unutar 6 sati nakon podetka primjene i varirale su izmedu 1,28 do 2,18 p{mL tijekom 5 dana primjene
doze25 mglkg t.t.

5. FAR]VIACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

Nema dostupnih podataka o mogu6im interakcijama ili inkompatibilnostima ovog veterinarskog lijeka
kada se primijeni oralno mije5anjem u vodu za pi6e koja sadrZi druge Wari koje se primjenjuju u vodi
zapi6e.

5.2 Rok valjanosti

Vre6ica:
Rok valjanostiveterinarskog lijeka kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 3 mjeseca.
Rok valjanosti nakon otapanja u vodi za pice prema uputama: 24 sata.
Rok valjanosti nakon otapanja u mlijednoj zamjenici prema uputama: 2 sata.

Posuda:
Rok valjanosti veterinarskog lijeka kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 3 mjeseca.
Rok valjanosti nakon otapanja u vodi za pice prema uputama: 24 sata.
Rok valjanosti nakon otapanja u mlijednoj zamjenici prema uputama: 2 sata

5.3 Posebne mjere iuvanja

Vrecica:
iLrvati na temperaturi ispod 25 "C.
Nakon pr\o-q otvaranja dr2ati vrecicLr cvrsto zatvorenrr racli zaStite od svjetla

l)orrveto-C'. 500 mg/e. praSak za prim.jenu
ru vodi za picei mlijetno.l zamjenici za soreda
( pri.je uspostav I i an.i a tirn kci i e prcdiel Lrdaca).
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Ljekovitu vodu za5tititi od izravne sundeve svjetlosti.

Posuda:
euvati na temperaturi ispod 25 "C.
Nakon prvog otvaranjadriati posudu dvrsto zatvorenu radi za5tite od svjetla.
Ljekovitu vodu za5tititi od izravne sundeve svjetlosti.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Vi5eslojna vre6ica (poliester/aluminij/polietilen) koja sadrZi 1 kg veterinarskog lijeka.
Posuda od polietilena s poklopcem od polipropilena iunutarnjim slojem od kartona/aluminija/
polietilena, koja sadrZi 100 g ili I kg veterinarskog lijeka.

Na trZi5tu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5.5 Posebne miere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarskih lijekova ili
otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

Koristite programe vra6anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni veterinarski lijek.

6. NAZIV NOSITEIJA ODOBRENJAZA STAVIJAIIJE U PROMET

V.M.D.n.v.

7. BROJ(EVD ODOBRENJA ZA STAVTJAITJE U PROMET

wfi-322-05n7-0U264

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 14.3.2018.

9. DATUM POSIJEDNJE RE\IZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

11.2.2026.

r(). KLASIFIKACIJAVETERINARSKIHLIJEKOVA

Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
( https://medicines.health.europa.eu/veteri narl4lh r).
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