1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

RESPIDOX 750 mg/g peroralni prasek

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi
1 g piipravku obsahuje:

Léciva(é) latka(y):

Doxycyclinum 750 mg

(odpovida 866 mg doxycyclini hyclas)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni prasek

Zluty homogenni prasek

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba a metafylaxe infekci zpisobenych mikroorganismy citlivymi k doxycyklinu u prasat v pfipadech, kdy je mozno
doporucenou davkou doxycyklinu dosahnout dostateéné koncentrace v cilovém misté infekce.

4.3 Kontraindikace
Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na tetracykliny nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u zvifat s poruchou funkce jater.
Nepouzivat u zvifat s onemocnénim ledvin.

4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatfeni pro pouziti u zvifat

P1i pouziti pfipravku je nutno vzit v tvahu oficialni, narodni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pouziti pripravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v tomto souhrnu udajii o pfipravku (SPC), mlze zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich k doxycyklinu a snizit ucinnost terapie ostatnimi tetracykliny z diivodu mozné
zkiizené rezistence.

Kwvili pravdépodobné variabilité (Cas, zemeépisné faktory) v citlivosti bakterii k doxycyklinu, kde se zvlasté hodnoty
citlivosti Escherichia coli, Actinobacillus pleuropneumoniae a Streptococcus suis mohou liSit stat od statu a dokonce
i farma od farmy, se doporucuje provést odbér bakteriologickych vzorki a testovani citlivosti. Pouziti pfipravku ma
byt zaloZzeno na kultivaci a vysledcich stanoveni citlivosti mikroorganizmti pochazejicich z vyskyta ptipada
onemocnéni na farmé. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na mistnich (regiondlni, na urovni farmy)
epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.

Doporucené davkovaci schéma tohoto pfipravku nepokryva vSechny infekce prasat, predevsim ty, v jejichZz misté
infekce nejsou dosazeny ucinné koncentrace doxycyklinu.

Protoze nemusi byt dosazeno eradikace cilovych patogend, je zapotiebi 1écbu kombinovat s dobrou zoohygienickou
praxi, napf. dobrou hygienou, spravnym vétranim a dostatkem prostoru pro zvirata.



Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim

Lidé se znamou precitlivélosti na tetracykliny by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim Ié¢ivym pfipravkem.
Pripravek pouzivejte v dobie vétranych prostorach a zamezte vytvareni prachu a vdechovani prachovych ¢astic.
Pfi manipulaci s pfipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Zabrante kontaktu pfipravku s kiizi, o¢ima a sliznicemi.

Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym pripravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prosttedky skladajici se z
ochranného plaste, nepropustnych rukavic, bryli a respiratoru. Pouzijte bud’ jednorazovy respirator vyhovujici norme
EN149 nebo respirator pro vice pouziti vyhovujici normé EN140 vybaveny filtrem podle normy EN143.

V ptipad¢ ndhodného potiisnéni ktize nebo kontaktu se sliznicemi oplachnéte ihned zasazenou oblast velkym
mnozstvim vody.

V piipadé nahodného kontaktu s o¢ima je ihned vyplachnéte velkym mnozstvim ¢isté vody. Dojde-li k podrazdéni,
vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte 1€kafi toto upozornéni.

V ptipad¢ nahodného pozieni, nebo pokud se u vas projevi ptiznaky jako naptiklad kozni vyrazka, vyhledejte
lékatskou pomoc a ukazte 1ékafi toto upozornéni.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Prtijem jako nésledek naruSeni rovnovahy stfevni mikroflory.

Ve velmi vzacnych pfipadech fotosenzitivita a alergické reakce.

Podavani tetracyklinti miize zpUsobit kardiovaskularni poruchy a hypokalcemii.
Ve vaznych pripadech vyskytu nezadoucich ucinkd by 1é€ba méla byt pierusena.

Cetnost nezadoucich G¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale mén¢€ nez 10 z 10000 oSetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlasent).

4.7 Pouziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie nepodaly diikaz o teratogennim ucinku nebo negativnim vlivu na reprodukei.
Vzhledem k ukladani doxycyklinu v kostni tkdni mlad’at by se mél ptipravek v prib&hu biezosti a laktace pouzivat
v omezeném rozsahu.

Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika prisluSnym veterindrnim lékatrem.
4.8 Interakce s dal$imi 1é¢ivymi piipravky a dal§i formy interakce

Tetracykliny jsou bakteriostaticky ucinkujici latky. Je vhodné se vyhnout sou¢asnému podani baktericidnich antibiotik
(peniciliny, cefalosporiny, trimethoprim), s nimiz vykazuji tetracykliny antagonisticky G¢inek.

Dvojmocné a trojmocné kationty mohou tvofit s doxycyklinem komplexy, a proto mize byt absorpce doxycyklinu
sniZzena za pritomnosti velkého mnozstvi vapniku, Zeleza, hoif¢iku a hliniku v krmivu. Nepodavejte spole¢né s
antacidy, kaolinem a pfipravky s obsahem zeleza.

Doporucuje se, aby interval mezi podanim jinych pfipravkii s obsahem polyvalentnich kationtti a timto pfipravkem byl
1-2 hodiny, protoze tyto piipravky omezuji absorpci tetracyklint.

Doxycyklin zvysuje ucinek antikoagulantti.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani
Peroralni podéni v pitné vodé.
Prasata:

10,5 mg doxycyklinu/kg zivé hmotnosti/den (coz odpovida 14 mg ptipravku/kg z. hm./den) po dobu 5 po sobé
jdoucich dnt.



V ptipad¢ hromadného podéni v pitné vodé muze byt celkové potiebné mnozstvi ptipravku (na 1
den) vypocitano podle nasledujiciho vzorce:

Piepocitaci pomér na 1000 litri vody:
Davka ptipravku (mg/kg) x primérna ziva hmotnost (kg) x pocet 1écenych zvirat

= .... mg pfipravku na 1000 1 vody
celkova spotieba (litrt1) vody za den

Mnozstvi vypité pitné vody obsahujici 1éCivo zavisi na klinickém stavu prasat.
Pro dosazeni spravného davkovani je nutné koncentrace doxycyklinu odpovidajicim zplisobem upravit, aby zvifata
pfijala odpovidajici davku.

Pro dosazeni spravné davky musi byt nastavena spravna koncentrace v napdjeci vod¢ a stanovena

ee v

Piiprava roztoku: Nejdiive pfipravit koncentrovany roztok, tj. vypocitané mnozstvi ptipravku
smisit s malym mnozstvim pitné vody, a vytvorit homogenni roztok. Poté tento koncentrovany
roztok ptidat do celkového pozadovaného objemu vody.

Z divodi mozné tvorby komplext v alkalické a tvrdé vodé by piipravek nemél byt michan ve
vod¢ s pH vyssim nez 7,5 a tvrdosti vyssi nez 20 dH.

Roztok medikované vody je nutné ptipravit kazdy den Cerstvy.

Pokud se pouzivaji ¢astecna baleni, doporucuje se pouzivat vhodné kalibrované vahy.

Béhem obdobi medikace by zvifata neméla mit ptistup k jinym zdrojim vody nez k vodé obsahujici 1é¢ivy ptipravek.
Medikovana voda musi byt spotfebovan béhem 12-24 hodin. Po vypiti medikované vody by zvifata méla mit
k dispozici dostate¢né mnozstvi nemedikované vody pro zbytek dne.

Pfijem vody je tieba béhem lécby sledovat v kratkych intervalech.
Po skonceni obdobi medikace je tieba napajeci systém vhodnym zplsobem vycistit, aby se zabranilo piijmu
subterapeutickych mnozstvi 1é€ivé latky zviraty.

Lécbu je tieba doplnit spravnymi chovatelskymi a zoohygienickymi postupy, aby se snizilo riziko
infekce a bylo mozné kontrolovat vytvareni rezistence.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Vysoké davky podavané delsi dobu zvySuji pravdépodobnost vyskytu infekci zazivaciho traktu zplsobenych
mikroorganismy rezistentnimi k 1é¢ivé latce.

Lécba hypersensitivnich reakci: kortikosteroidy, antihistaminiky.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Maso: 5 dndl

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, tetracykliny.
ATCvet kod: QJ0O1AA02.

51 Farmakodynamické vlastnosti

Doxycyklin je Sirokospektré bakteriostatické antibiotikum nalezejici do skupiny tetracyklini. Doxycyklin
pusobi proti riznym grampozitivnim i gramnegativnim, aerobnim i anaerobnim bakteriim, mykoplazmam,
chlamydiim a rickettsiim a n¢kterym protozoim.

Doxycyklin inhibuje syntézu bakteridlnich proteinti podobné jako dalsi tetracykliny. Doxycyklin se vaze na
podjednotku ribozomi 30S, ¢imz zabraniuje vazbé aminoacyl-tRNA ke komplexu mRNA-ribozom a zabraiuje tak
navazani aminokyselinovych zbytkli do nascentniho peptidového fetézce. Inhibice bakterialni proteosyntézy vede



k naruSeni vSech fyziologickych procest bakterialni buniky. Obzvlasté jsou naruseny procesy déleni bunék a syntéza
bunécéné steény.

Ziskana rezistence bakterii k tetracykliniim mtize byt spojena s riznymi mechanismy: snizena akumulace tetracyklini
(snizena propustnost bakterialni bunécné stény pro tetracykliny, nebo zvySené aktivni odcerpavani molekul
tetracyklini efluxnimi pumpami), ochrana bakteridlnich ribozomt specifickymi proteiny, enzymaticka inaktivace
molekul tetracyklini a zména primarni struktury ribozomalni rRNA v disledku mutaci, kterd zabraiuje vazbé
tetracyklinu na ribozom. Geny rezistence k tetracyklinim jsou obvykle neseny na plazmidech nebo jinych mobilnich
genetickych elementech (napf. konjugativnich transpozonech). Zktizena rezistence k tetracyklinim byla také popsana.
Diky vyssi liposolubilité a lepSimu pruniku doxycyklinu pfes bunééné membrany ve srovnani s tetracyklinem, si
doxycyklin zachovava uréity stupen ucinnosti proti mikroorganizmum se ziskanou rezistenci k tetracyklinim.

U patogenti prasat se mize prevalence rezistence k doxycyklinu liit, obzvlasté profil citlivosti 4. pleuropneumoniae a
Streptococcus suis se mize lisit stat od statu nebo farma od farmy.

5.2 Farmakokinetické udaje

Doxycyklin se pii peroralnim podéani velmi dobie vstfebava. Jeho absorpce ze zazivaciho traktu je podstatné méné
ovliviiovana pfitomnosti stravy a kationtll, nez je ovliviiovana absorpce ostatnich tetracyklinovych antibiotik.

Po jednorazovém perordlnim podani 14 mg piipravku/kg zivé hmotnosti (tj. 10,5 mg
doxycyklinw’kg z. hm.) prasatim bez piedchoziho omezeni stravy dosahuji pfislusné
farmakokinetické parametry naslednych pramérnych hodnot: C.,x = 1,52 £ 0,62 pg/ml; Ty =
2,30 £ 1,22 h; ty0,= 0,77 h; ty0. = 2,90 h; V.= 0,97 + 0,77 l/kg; C1 = 4,77 + 1,35 1/h, MRT = 7,36
+2,68 h; F =259+ 18,52 %.

Pfi doporu¢eném davkovani ptipravku v pitné vod¢, tj. 14 mg ptipravku/kg z. hm./den (10,5 mg
doxycyklinuw/kg z. hm./den) béhem péti po sobé jdoucich dni dosahuje terapeuticka hladina
v krevni plasm¢ primérnych hodnot od 0,83 pg/ml do 0,96 pg/ml.

Diky svym lipofilnim vlastnostem vykazuje doxycyklin vynikajici penetraci do tkani. Koncentrace
v plicich prasat je dvojnasobné vyssi nez v plazmé. Doxycyklin je vylu€ovan v nezménéné formée
pfedevsim trusem a ¢astecné moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Monohydrat laktosy

6.2 Hlavni inkompatibility

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek mize byt inkompatibilni s pfipravky zasaditého charakteru nebo
s piipravky nestabilnimi pfi nizkém pH.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 4 roky.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle ndvodu: 24 hodin.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pti teploté do 25 °C.
Uchovavejte v suchu.

Chranite pted svétlem.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Hlinikové vrstvené sacky o obsahu 100 g, 500 g a 1000 g.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneskodiiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo odpadu,
ktery pochazi z tohoto pripravku

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