SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pulmodox 500 mg/g premix na medikaciu krmiva

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g obsahuje:

Ukinna latka:

Doxycyclinum (ut doxycyclinum hyclas) 500 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Premix na medikaciu krmiva.
Zltobiely prasok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Osipané.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Prevencia alie¢ba respiraénych infekcii spdsobenych Mycoplasma hyopneumoniae a Pasteurella
multocida citlivych na doxycyklin.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innt latku, alebo pomocné latky.

Nepouzivat' v pripade preukazanej rezistencie voci tetracyklinu v stade, kvoli moznej skriZzenej
rezistencii.

Nepouzivat’ u zvierat s dysfunkciou pecene.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Nie su.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pouzitie lieku by malo byt’ zalozené na testoch citlivosti a v stilade so zasadami spravnej
antimikrobialnej praxe.

Nevhodné pouzitie lieku méze zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych voci tetracyklinom vzhl'adom
na moznost’ skrizenej rezistencie.

Liecba sa ma kombinovat’ s postupmi sprdvneho manazmentu, t.j. spravna hygiena, riadne vetranie a
vyhybanie sa zahusteniu populacie zvierat.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajica liek zvieratdm

Osoby so znamou precitlivenost'ou na tetracykliny by sa mali vyhybat’ kontaktu s tymto veterindrnym

liekom.

S liekom zaobchadzat’ so zvySenou opatrnost'ou, aby sa vyhlo expozicii pri zamiesani premixu do

krmiva a pri podavani medikovaného krmiva. Dodrziavat’ vetky odporacané opatrenia:

- prijat’ nalezité opatrenia, aby sa zabranilo tvorbe prachu pri zamieSavani lieku do krmiva

- nosit’ ochrannt masku proti prachu (v stlade s EN140FFPI1), rukavice, ochranny odev, a schvalené
bezpecnostné okuliare

- vyhybat’ sa kontaktu lieku s kozou a ocami. V pripade expozicie, zasiahnuté miesto ihned’ oplachnut’
te¢ucou vodou

Pri manipuldcii s liekom nefajcit’, nejest’ a nepit’

Ak sa u vas po expozicii objavia priznaky ako je kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte

lekarovi pisomntl informaciu alebo obal. Opuch tvare, pier alebo oci alebo tazkosti s dychanim su

vaznejsie priznaky, ktoré vyzaduju okamzité lekarske osetrenie.

Iné bezpecnostné opatrenia

Nie st

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Mozny vyskyt alergickych reakcii, fotosenzitivity alebo poruchy travenia.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Neodporuca sa podavat’ v obdobi gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nepodavat’ sucasne s krmivom s obsahom polyvalentnych kationov ako Ca®*, Mg?*, Zn** a Fe** kvoli
moznosti tvorby komplexov doxycyklinu s tymito kationmi.

Nepodavat stcasne s antacidami, kaolinom a lieckmi s obsahom Zeleza. Vzhl'adom na to, Ze
tetracykliny st bakteriostatické antibiotika, nepodavat s baktericidnymi antibiotikami, ako st beta-
laktamy.

Odporuca sa, aby interval od aplikécie ostatnych produktov obsahujucich polyvalentné katiény bol 1-2
hodiny, pretoze limitujua absorpciu tetracyklinu.

Doxycyklin zvysuje ucinok latok proti zrazanlivosti krvi.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

10-12,5 mg doxycyklinu/kg z.hm./deni perorale v krmive. Pri spotrebe krmiva 40-50 g/kg z.hm.
zamiesat’ 500 g Pulmodox 500 mg/g premix do 1t krmiva (t.j. 250 ppm doxycyklinu v krmive). Tento
pomer upravovat’ podla spotreby krmiva lie¢enych zvierat a odporu¢encho davkovania. Podavat’ ad
libitum alebo rozdelene v dvoch davkach. Dlzka liecby: 8 dni bez preruSenia.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Po 3-nasobnom prekroceni odporucenej davky liek nevyvoléa neziaduce G¢inky.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Maiso a vnutornosti: 7 dni.
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S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialne latky na systémovu aplikéciu, tetracykliny
koéd ATCvet: QJO1AA02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Doxycyklin je bakteriostatické antibiotikum ze skupiny tetracyklinov, ktoré spdsobuju inhibiciu
proteosyntézy baktérii. Spektrum GCinnosti zahrfiuje Pasteurella multocidu a Mycoplasma
hyopneumoniae.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Biologicka dostupnost’ doxycyklinu je po peroralnom podani asi 39%. Vizba na plazmatické proteiny
je asi 93%. Stabilny distribu¢ny objem (Vss) doxycyklinu je 1,21/kg. Po peroralnim podani (10-13
mg/kg/dent po dobu 8 dni) sa dosiahla maximalna plazmatickd koncentracia 1-1,5 pg/ml o 4 hod.
Akumulacny koeficient je 1,8. Pomer medzi tkanivovou a plazmatickou koncentraciou je 1,3
U zdravych zvierat a 2 u chorych zvierat.

Doxycyklinovy medikovany premix podavany v davke 12,5 mg/kg/den vytvara stredné koncentracie
doxycyklinu v plazme, ktoré st stabilné prakticky od 2. dna (staly stav) do 8. dhia po podani. Pri
stalom stave je eliminacia doxycyklinu 5,9 +/- 1 hodina.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Mikrokrystalickd celuloza

Povidon 30

Celacefat

Pseni¢na muka

6.2 Zavazné inkompatibility

Rozpustnost’ doxycyklinu zévisi od pH. V alkalickom roztoku dochadza k precipitécii.
Kvéli chybajucim studiam kompatibility tento liek nemiesat’ s inymi veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabalené¢ho v pdvodnom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po zamies$ani do krmiva: 3 mesiace.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C v pdvodnom obale.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

1 kg v 2500 ml: Polyetylénovy téglik uzavrety polypropylénovym zavitovym uzaverom.

5 kg v 15400 ml: Polyetylénovy sud uzavrety polyetylénovym zavitovym uzaverom

5 kg: Viacvrstvoveé vrecko (polyetylén/papier/hlinik) uzavreté vsitym papierovym pasom so zipsom
25 kg: Viacvrstvové vrece (polyetylén/papier/hlinik) s roz§irenou spodnou ¢ast'ou, uzavretou
zalepenym spojom

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov, ak st potrebné

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
Vv stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Virbac S.A., 1ére Avenue L.1.D. - 2065 m - 06516 Carros, Franctizsko

8. REGISTRACNE CiSLO

98/004/04-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
1.3.2004/10.12.2012

10.  DATUM REVIZIE TEXTU

03/2019

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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<UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
{DRUH/TYP}

1. NAZOV LIEKU

Pulmodox 500 mg/g premix na medikaciu krmiva

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1g obsahuje:
U¢inna latka:
Doxycyclinum (ut doxyciylinum hyclas) 500 mg

3. LIEKOVA FORMA

Premix na medikaciu krmiva.
Zltobiely prasok.

4. VELKOST BALENIA

1 kg, (5 kg, 25 kg)

5. CIECOVY DRUH
Osipané
6. INDIKACIA (INDIKACIE) |

Prevencia aliecba respiraénych infekcii sposobenych Mycoplasma hyopneumoniae a Pasteurella
multocida, citlivych na doxycyklin.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

Peroralne v krmive.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 7 dni.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

110.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25°C v pévodnom obale.
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12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
Vv stlade s platnymi predpismi.

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydava sa len na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHLEADU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl’adu deti.

| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Virbac S A., 06516 Carros, Francuzsko

[16. REGISTRACNE CiISLO

98/004/04-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Virbac S A., 1ére Avenue L | D. - 2065 m - 06516 Carros, Franctzsko
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pulmodox 500 mg/g premix na medikaciu krmiva

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
1 g obsahuje:

Utinna latka:
Doxycyclinum (ut doxycyclinum hyclas) 500 mg

Pomocné latky:
Mikrokrystalicka celuloza
Povidon 30

Celacefat

PSeni¢na muka

4. INDIKACIA(-E)

Prevencia aliecba respiraénych infekcii sposobenych Mycoplasma hyopneumoniae a Pasteurella
multocida, citlivych na doxycyklin.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u¢innt latku, alebo pomocné latky.

Nepouzivat' v pripade preukazanej rezistencie voci tetracyklinu v stade, kvoli moznej skrizenej
rezistencii.

Nepouzivat’ u zvierat s dysfunkciou pecene.

6. NEZIADUCE UCINKY
Mozny vyskyt alergickych reakcii, fotosenzitivity alebo poruchy travenia.

Ak zistite akékol'vek vazne G¢inky alebo iné neziaduce u¢inky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELCOVY DRUH
Osipané
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

10-12,5 mg doxycyklinu/kg z.hm./den perorale v krmive. Pri spotrebe krmiva 40-50 g/kg z.hm.
zamieSat’ 500 g Pulmodox 500 mg/g premix do 1t krmiva (t.j. 250 ppm doxycyklinu v krmive). Tento
pomer upravovat’ podla spotreby krmiva liecenych zvierat a odporuc¢eného davkovania. Podavat’ ad
libidum alebo rozdelene v dvoch davkach. Dizka lie¢by: 8 dni bez prerusenia.
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9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Peroralne v krmive ad libidum alebo ddvkovanie 2x denne.

10. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti: 7 dni.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavat pri teplote do 25°C v pévodnom obale.
Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po zamieSani do krmiva: 3 mesiace.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.
12, OSOBITNE UPOZORNENIA

Pouzitie lieku by malo byt’ zaloZené na testoch citlivosti a v sulade so zdsadami spravnej
antimikrobialnej praxe.

Nevhodné pouzitie lieku moze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych voci tetracyklinom vzhl'adom
na moznost’ skrizenej rezistencie.

Liecba sa ma kombinovat’ s postupmi spravneho manazmentu, t.j. spravna hygiena, riadne vetranie a
vyhybanie sa zahusteniu populacie zvierat.

Neodporuca sa podavat’ v obdobi gravidity a laktacie.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na tetracykliny by sa mali vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym

liekom.

S liekom zaobchadzat’ so zvySenou opatrnost'ou, aby sa vyhlo expozicii pri zamie$ani premixu do

krmiva a pri podavani medikovaného krmiva. Dodrziavat’ vSetky odporacané opatrenia:

- prijat’ nalezité opatrenia, aby sa zabranilo tvorbe prachu pri zamieSavani lieku do krmiva

- nosit’ ochrannu masku proti prachu (v sulade s EN140FFPI1), rukavice, ochranny odev, a schvalené
bezpecénostné okuliare

- vyhybat’ sa kontaktu lieku s kozou a ocami. V pripade expozicie, zasiahnuté miesto ihned’ oplachnut’
tecucou vodou

Pri manipulacii s lickom nefajcit’, nejest’ a nepit’

Ak sa u vas po expozicii objavia priznaky ako je kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte

lekarovi pisomnt informaciu alebo obal. Opuch tvare, pier alebo o¢i alebo t'azkosti s dychanim st

vaznejSie priznaky, ktoré vyzaduji okamzité lekarske oSetrenie.

13. OSOBITNE BEZPECNOS]:NE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
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15.  DALSIE INFORMACIE

Interakcie:

Nepodavat’ siasne s krmivom s obsahom polyvalentnych kationov ako Ca?*, Mg®*, Zn** a Fe*" kvéli
moznosti tvorby komplexov doxycyklinu s tymito katidonmi.

Nepodavat” sucasne s antacidami, kaolinom aliekmi s obsahom zeleza. Vzhladom na to, ze
tetracykliny su bakteriostatické antibiotika, nepodavat’ s baktericidnymi antibiotikami, ako su beta-
laktamy.

Odporuca sa, aby interval od aplikacie ostatnych produktov obsahujtcich polyvalentné kationy bol 1-2
hodiny, pretoze limituju absorpciu tetracyklinu.

Doxycyklin zvySuje ucinok latok proti zraZanlivosti krvi.

Rozpustnost’ doxycyklinu zavisi od pH. V alkalickom roztoku dochadza k precipitacii. Kvoli
chybajicim studiam kompatibility tento liek nemiesat’ s inymi veterinarnymi liekmi.

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

Velkost’ balenia: 1 kg, 5 kg, 25 kg
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Registraéné Cislo
98/004/04-S

Cislo Sarze

Exp:
(mesiac/rok)

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:
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