SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

DOXYVIT 100 mg/g premix pro medikaci krmiva

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi

1 gram obsahuje

Léciva latka:

Doxycyclini hydrochloridum 100 mg

(odpovida 92,5 mg doxycyclinum nebo 106,7 mg doxycyclini hyclas)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Premix pro medikaci krmiva
Zluty prasek

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Prasata.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviirat

Lécba respiracnich, gastrointestinalnich a systémovych infekci prasat vyvolanych mikroorganizmy

citlivymi k doxycyklinu:

- enzooticka pneumonie vyvolana Mycoplasma hyopneumoniae a Pasteurella multocida

- pleuropneumonie vyvolana Actinobacillus pleuropneumoniae

- atroficka rinitida vyvolana Pasteurella multocida a Bordetella bronchiseptica

- Gléasserova choroba vyvolana Haemophilus parasuis
- sekundarni infekce po Mycoplasma spp.

- salmonel6za

- dysenterie vyvolana Brachyspira spp.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na tetracykliny, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepodavat zvitatim se zavaznym poSkozenim jater nebo nedostatecnou funkei ledvin.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti



Podani ptipravku by nemélo slouzit jako metoda kontroly neklinickych salmonelovych infekci ve stddech
prasat. Je ptisné doporuceno, ze by pripravek nemél byt pouzivan jako nastroj programi pro tlumeni
salmonelovych infekci.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat

Pii pouziti ptipravku je nutno vzit v tvahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmt pochazejicich z
vyskytl ptipadii onemocnéni na farmé. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na mistnich
(regiondlnich, na urovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilovych patogenti. Vzhledem
k variabilité (Cas, zemépisné faktory) v citlivosti bakterii k doxycyklinu, se dlirazné doporucuje odebrat
bakteriologické vzorky z nemocnych zvifat na farmé a otestovat citlivost mikroorganismi.

Rezistence k tetracyklinim byla hlasena v nékterych zemich EU u A. pleuropneumoniae z prasat. Proto by
tento piipravek mél byt pouzivan k 1écbé infekci zpsobenych A. pleuropneumoniae az po testovani
citlivosti. Pouziti pfipravku, které je odlisSné od pokynti uvedenych v tomto souhrnu tdajii o ptipravku
(SPC), muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na doxycyklin a snizit G¢innost terapie ostatnimi
tetracykliny z diivodu mozné zkiizené rezistence.

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

V piipadé nedostate¢ného piijmu krmiva v disledku onemocnéni, je vhodné zahajit parenteralni lécbu.

Zvlastni opatieni urené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim

Tento ptipravek muaze pii kontaktu s pokozkou, o¢ima nebo pii vdechnuti prasku vyvolat kontaktni
dermatitidu a/nebo reakce z precitlivélosti (alergie). Lidé se znamou piecitlivélosti na tetracykliny by se
méli vyhnout kontaktu s veterindrnim [é¢ivym ptipravkem.

Béhem ptipravy a podavani medikované pitné vody zabrante kontaktu piipravku s pokozkou, o¢ima
a vdechovani prachovych c¢éstic. Pii nakladani s veterindrnim 1éCivym pfipravkem by se mély pouzivat
osobni ochranné prostredky, skladajici se z ochranného odévu, nepropustnych gumovych nebo latexovych
rukavic, ochrannych bryli a bud’ z jednorazového respiratoru s polomaskou vyhovujici evropské norm¢e
EN149 nebo z respiratoru na vice pouziti podle evropské normy EN140 s filtrem podle normy EN143.

V piipadé zasazeni o¢i nebo potiisnéni kiize oplachujte postizené misto velkym mmnozstvim ¢isté vody
a dojde-li k podrazdéni, vyhledejte 1ékatskou pomoc. Pokud se u vas objevi postexpozicni ptiznaky, jako
napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu lékati. Otok
obliceje, rth, o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou Iékaiskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce a pottisnénou kiizi.

Pti nakladani s pripravkem nekufte, nejezte a nepijte.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Ptipravek ma nizkou toxicitu a nezadouci G¢inky jsou velmi sporadické. V ptipadé vyskytu nezadoucich
reakci by se 1é¢ba méla ukoncit. Béhem toxikologickych a klinickych zkousek nebyly zaznamenany u
cilového druhu Zadné nezddouci tc¢inky. Tetracykliny mohou vyvolat gastrointestindlni potize,
fotosenzitivni a alergické reakce.

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie nepodaly diikaz o teratogennim nebo fetotoxickém tcinku.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouziti ptipravku béhem btezosti a laktace vzhledem k ukladani doxycyklinu v kostni tkdni mlad’at pouze
po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym veterinarnim Iékarem.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nepouzivat s baktericidnimi antimikrobiky jako jsou peniciliny a cefalosporiny z diivodu antagonistického
pusobeni. Tetracykliny mohou vytvéaret chelaty s dvojmocnymi nebo trojmocnymi kationty (napt. Mg,



Mn, Fe, Al, Ca), coz mtize vést ke snizeni biologické dostupnosti. Tetracykliny by nemély byt podavany s
antacidy, gely na bazi hliniku, pfipravky obsahujici vitaminy nebo mineraly, protoZze mohou vznikat
nerozpustné komplexy, které snizuji vstfebavani antibiotik. Doporucuje se, aby interval mezi podanim
jinych pfipravkd s obsahem polyvalentnich kationtd a timto pfipravkem byl 1-2 hodiny, protoze tyto
pripravky omezuji absorpci tetracyklini. Na rozdil od starSich tetracyklini je doxycyklin mén¢ nachylny
k interakeci s kalciem. Absorpce doxycyklinu neni ovlivnéna soub&znym piijmem potravy.

4.9 Podavané mnozstvi a zptisob podani

Peroralni podani v medikovaném krmivu.
10 mg doxycyklinu/kg zivé hmotnosti/den, coz odpovida 0,11 g ptipravku na kg zivé hmotnosti a den po
dobu 5 — 10 po sob¢ jdoucich dni.

Pro ptipravu adekvatné medikovaného krmiva a pfedchazeni poddavkovani je tfeba co nejpiesnéji stanovit
zivou hmotnost a skute¢ny denni piijem krmiva zvifat, kterd maji byt 1éCena. Za ticelem zajisténi
pozadovaného mnozstvi piipravku v kg/tunu namichaného krmiva se doporucuje pouzit nasledujici
vypocet:

0,11 g pripravku /kg zZivé X primérna ziva hmotnost
hmotnosti/den (kg) léCenych zvirat =.... kg ptipravku na
tunu krmiva

pramérna denni spotieba krmiva (kg) na zvife a den

Denni spotieba krmiva zavisi na klinickém stavu zvitat. Za ticelem zajisténi spravného davkovani je tieba,
aby medikované krmivo obsahovalo koncentraci 1é¢ivé latky adekvatni doporu¢enému davkovani na kg
zivé hmotnosti.

Pfi michani do vétSiho mnozstvi krmiva se doporucuje zamichat ptislusné mnozstvi ptipravku nejprve do
malého mnozstvi krmiva (20-50 kg) a pak tuto smés ptidat do finalniho objemu.

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

Po podani trojnasobné davky nebyly zaznamenany zadné symptomy piedavkovani. V piipadé podezieni
na predavkovani extrémni davkou musi byt 1écba ukoncena a v piipadé€ potreby je nutno provést vhodna
opatteni.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Maso: 7 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni [éCiva pro systémovou aplikaci, tetracykliny, doxycyklin.
ATCvet kod: QJO1AAO02.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Doxycyklin je bakteriostatické antibiotikum nalezejici do skupiny tetracyklind. Tetracykliny inhibuji
proteosyntézu bakterii tak, Ze se reverzibilné vazou na podjednotku 30S bakteridlniho ribozomu a blokuji
vazbu aminoacyl-tRNA na bakteridlni ribozom. Vysledkem vazby tetracyklinii na ribozom je inhibice
syntézy proteinti, coZ brani ristu bakterii.



Doxycyklin je Sirokospektré antibiotikum a je ucinny proti aerobnim i anaerobnim grampozitivnim a
gramnegativnim bakteriim vcetné rickettsii, chlamydii, mykoplazmat, spirochet a dale proti nékterym
protozoim.

Byly popsany ctyfi mechanismy ziskané rezistence mikroorganizmi k tetracyklintim:

Snizend akumulace tetracyklind v bakteridlni buinice (snizend propustnost bakteridlni bunécné stény a
aktivni eflux), ochrana bakteridlniho ribozomu prostfednictvim specifickych proteinl, enzymaticka
inaktivace antibiotik a vznik mutaci rRNA, které¢ brani vazb¢ tetracyklinu na ribozom.

K ptenosu rezistence k tetracyklinim mutize dochdzet prostfednictvim plazmidi nebo jinych mobilnich
genetickych elementd (napf. konjugativnich transpozonil). Byla také popsana zkiizena rezistence v ramci
tetracyklinové skupiny. Vzhledem k uréitym vlastnostem doxycyklinu jako napt. vy$si rozpustnosti v
tucich, zvySenému priniku do bun¢k a mensi afinit¢ k dvojmocnym kationtim (ve srovnani s
tetracyklinem), si doxycyklin zachovava urcity stupen u¢innosti proti mikroorganizmiim i pii ziskané
rezistenci k tetracyklintim.

5.2 Farmakokinetické udaje

Farmakokinetické vlastnosti doxycyklinu se lisi od starSich tetracyklinii. Jedna se zejména o zvySenou
absorpci a intenzivni prinik do tkéni a prodlouzeny biologicky polocas, coz vSak nema za nasledek
kumulaci rezidui v organizmu. Na rozdil od starSich tetracyklini, doxycyklin je eliminovan zejména
sttevem a ledvinami. V porovnani s oxytetracyklinem a chlortetracyklinem je 1é¢ebna davka doxycyklinu
niz8i. Doxycyklin se z gastrointestindlniho traktu rychle a téméf uplné absorbuje a pak se distribuuje do
celého téla, kde se nachézi ve vyssich koncentracich ve tkdnich nez v krvi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kyselina askorbova
Monohydrat glukézy

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po zamichani do krmiva: 2 mésice.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 30 dnt.
6.4 Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C

Uchovavejte v suchu

Chrante pied chladem a mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

1 x 1000 g v laminovanych aluminiovych saccich.

1 x 1000 g v PP nadobach s vnitinim LDPE sackem.

1 x 10 kg ve vicevrstevnych papirovych vacich.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



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

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o0., Prievozska 5434/6A,
821 09 Bratislava - mestska ¢ast’ Ruzinov, SR

tel.: +421 2 55 56 64 88

fax: +421 2 55 56 64 87

e-mail: ceva@ceva-ah.sk

8. REGISTRACNI CiSLO

98/434/97-C

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

14.5.1997,29. 11. 2006, 10. 8. 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU
Srpen 2021

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Musi byt respektovana ufedni pravidla pro michani medikovanych premixti do kone¢nych krmiv.
DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
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