SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Doxatib 500 mg/g prasok na podanie v pitnej vode pre o$ipané a kurcata
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy g prasku obsahuje:

Ukinna latka:

Doxycyclini hyclas 500 mg

(zodpoveda 433 mg doxycyklinu)

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

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na podanie v pitnej vode.
Svetlozlty az zIty prasok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Osipané a kurcata (brojlery, mladé sliepky, plemenné vtaky).

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Osipané: Liecba klinickych priznakov spojenych s respiracnou infekciou osipanych spdsobenou
baktériami Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida a Mycoplasma hyopneumoniae
citlivymi na doxycyklin.

Kurcata: V ktdl'och, v ktorych sa klinické ochorenie uz rozsirilo, na zniZenie mortality, morbidity

a klinickych priznakov a na obmedzenie chorobnych zmien v dosledku pasteurelézy sposobenej

baktériou Pasteurella multocida alebo na znizenie morbidity a chorobnych zmien pri respiraénych
infekciach sposobenych Ornithobacterium rhinotracheale (ORT).

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch znamej precitlivenosti na tetracykliny alebo na niektora z pomocnych latok.
Neuzivat' u zvierat s poruchou funkcie pecene.

Neuzivat' u zvierat s ochoreniami obliciek.

Nepouzivat', ak bola v stade/krdli zistena rezistencia voci tetracyklinu z dévodu moznej skrizenej
rezistencie.

44 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Prijem lieku zvieratami moze byt v désledku ochorenia naruseny. V pripade nedostato¢ného prijmu
pitnej vody maju byt’ zvierata lieCené parenteralne.



4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pri pouzivani lieku je potrebné zohl'adnit’ oficidlnu narodna a miestnu antimikrobialnu politiku.
Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC mdze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
na doxycyklin a méze znizit’ uc¢innost’ lieCby ostatnymi tetracyklinmi z dovodu moznej skrizenej
rezistencie.

V niektorych krajinach EU bola tiez hlasend rezistencia na tetracykliny u respiracnych patogénov
prasiat (A. pleuropneumoniae).

Vzhl'adom na variabilitu (Cas, geografické podmienky) vo vyskyte rezistencie baktérii voci
doxycyklinu, sa odporuca odber bakteriologickych vzoriek a testovanie citlivosti. Obzvlast’ citlivost’ A.
pleuropneumoniae a O. rhinotracheale sa méze lisit’ od krajiny ku krajine, dokonca aj od farmy

k farme. Pouzitie licku ma byt’ zalozené na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo zvierata. Ak to
nie je mozné, liecba ma byt’ zaloZena na miestnych (regionalnych, farmovych) epidemiologickych
informaciach o citlivosti cielovych baktérii.

Nakol’ko sa eradikacia cielovych patogénov nemusi podarit’, lieCba sa ma kombinovat’ s postupmi
spravneho manazmentu , t.j. spravna hygiena, riadne vetranie a vyhybanie sa zahusteniu populacie
zvierat.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam

Tento veterinarny lick moze pri kontakte s kozou alebo o¢ami (prasok a roztok), alebo pri vdychnuti
prasku, sposobit’ kontaktnti dermatitidu a/alebo reakcie z precitlivenosti.

Ludia so znamou precitlivenost'ou na tetracykliny sa musia vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym
liekom.

Pocas primiesavania lieku do vody zabranit’ produkovaniu prachu. Pri manipulacii s tymto lickom sa
vyhnut' priamemu kontaktu s kozou a o¢ami aby sa predislo podrazdeniu a kontaktnej dermatitide.
Vyhnut sa vdychovaniu prachovych ¢astic. Pri mieSani medikovanej vody a podavani lieku nosit’
nepriepustné rukavice (napr. z gumy alebo latexu) a vhodnt ochrannt protiprachovi masku (napr.
jednorazovy respirator podla eurdpskej normy EN 149 alebo respirator na opakované pouzitie podla
eurdpskej normy EN140 s filtrom podl'a EN143).

V pripade kontaktu s o¢ami alebo pokozkou oplachnut’ zasiahnuta oblast’ vel'’kym mnozstvom Cistej
vody a ak sa objavi podrazdenie, vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Ak sa po expozicii vyvinu priznaky ako kozna vyrazka, musite vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’
lekarovi tito pisomnt informaciu. Opuch tvare, pier alebo oc¢i, dychacie tazkosti sit pomerne zdvazné
priznaky a vyzaduju si okamzitt lekarsku pomoc.

Po manipulacii s lieckom si umyt’ ruky.

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

4.6 Neziaduce uc¢inky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Tetracykliny mozu — vo vel'mi zriedkavych pripadoch — navodit’ fotosenzitivitu a alergické reakcie.
Ak sa vyskytntl neziaduce ucinky, liecba sa musi prerusit’.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecCenych zvierat)
- menegj ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)
- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky

Doxycyklin ma nizku afinitu k tvorbe komplexov s vapnikom a studie ukazali, ze doxycyklin nema
takmer ziadny vplyv na tvorbu kostry.



Vzhl'adom na nedostatok $pecifickych §tudii sa pouzitie tohto licku poc¢as gravidity a laktacie
neodporuca.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nekombinovat’ s baktericidnymi antibiotikami, napr. penicilinmi a cefalosporinmi.

Absorpcia doxycyklinu sa mbze znizit' v pritomnosti vel'kého mnozstva vapnika, zeleza, horcika alebo
hlinika v krmive. Nepodavat’ spolu s antacidami, kaolinom a pripravkami s obsahom Zeleza.
Odporuca sa, aby interval medzi podanim inych produktov obsahujucich polyvalentné kationy bol 1-2
hodiny, pretoze obmedzuji absorpciu tetracyklinov.

Doxycyklin zvySuje ucinok antikoagulantov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Podava sa peroralne v pitnej vode.

Osipané: odporacana davka je:

12,5 mg doxycyklinium-hyklatu (25 mg lieku) na kg zivej hmotnosti denne po dobu 4 po sebe
nasledujticich dni. Ak sa pocas tejto doby nedostavi zlepsenie klinickych priznakov, musi sa diagnéza
znovu preskiimat’ a zmenit’ lie¢ba. V pripade tazkych infekcii sa moze doba medikéacie predizit na
maximalne 8 po sebe nasledujicich dni podl'a urcenia osetrujiceho veterinarneho lekara.

Kurcata: odporacana davka je:

10 mg doxycyklinium-hyklatu (20 mg lieku) na kg zivej hmotnosti denne po dobu 3-4 po sebe
nasledujucich dioch v pripade infekcie sposobenej P. multocida a

20 mg doxycyklinium-hyklatu (40 mg lieku) na kg zivej hmotnosti denne po dobu 3-4 po sebe
nasledujucich diioch v pripade infekcie spésobenej O. rhinotracheale.

Na zaklade davky, ktora sa mé uzivat’, poc¢tu a zivej hmotnosti lieCenych zvierat sa da presne
vypocitat’ denné mnozstvo lieku. Na vypocet koncentracie lieku na liter pitnej vody mozno pouzit
nasledujtci vzorec:

priemerna ziva hmotnost’

mg lieku / kg zivej hmotnosti / den X liccenych zvierat (kg) _ mg lieku naliter

pitnej vody
priemerna dennd spotreba vody (1) na jedno zviera

Na zabezpecéenie spravneho davkovania je potrebné stanovit’ Zivii hmotnost’ o najpresnejsie, aby sa
zabranilo poddavkovaniu.

Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Na zaistenie presného davkovania je
potrebné zodpovedajico upravit’ koncentraciu doxycyklinu v pitnej vode.

Ak sa pouzije iba ¢ast’ balenia, odportca sa pouzit’ vhodné kalibrované vahy. Denné mnozstvo sa
prida do pitnej vody tak, aby sa vsetka medikovana voda skonzumovala behom 24 hodin. Medikovana
pitna voda sa ma vymenit’ kazdych 24 hodin.

Odporuca sa pripravit’ koncentrovany predbezny roztok — priblizne 100 gramov lieku na liter pitne;j
vody — ktory sa v pripade potreby d’alej rozriedi na terapeutické koncentracie. Koncentrovany liek sa
moze pouzit’ aj v odmernom zariadeni na vodu.

Rozpustnost’ lieku zavisi od pH a liek sa moze vyzrazat, ak sa primiesa do tvrdej zasaditej pitnej vody.
V oblastiach s tvrdou zasaditou pitnou vodou (tvrdost vyssia ako 10,2 °d a pH viac ako 8,1), pouzite

v minimalnej koncentracii 200 mg prasku na liter pitnej vody.

Neuchovavat pitn1 vodu v kovovych nadobach.



Vietkym lieCenym zvieratam je nutné zabezpecit’ volny pristup k zariadeniam s pitnou vodou.
Pocas lie¢by zvierata nesmti mat’ pristup k inym vodnym zdrojom ako je medikovana voda.
Pocas liecby je potrebné pravidelne sledovat’ prijem vody.

Po skonceni liecby sa ma napajaci systém vhodnym sposobom vy¢istit’, aby za zabranilo prijmu
subterapeutickych davok lieku.

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

Davka az 1,6-krat vyssia, ako je odportac¢ana, neviedla k ziadnym klinickym priznakom, ktoré by sa
dali pripisat’ liecbe.

Hydina znasa bez akéhokol'vek klinického tc¢inku dvojnasobné predavkovanie doxycyklinom (40
mg/kg z. hm.).

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Osipané:
- Miso a vnutornosti: 4 dni.

Kurcata:

- Méso a vnitornosti: 3 dni (nasledne po davke 10 mg/kg zivej hmotnosti podavanej pocas 4 dni).
- Méso a vnitornosti: 9 dni (nasledne po davke 20 mg/kg zivej hmotnosti podavanej pocas 4 dni).
- Vajcia: nie je registrovany na pouzitie u vtakov, ktorych vajcia st uréené na l'udsku spotrebu.
Nepouzivat’ pocas 4 tyzdiov pred zaciatkom znasky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialne latky na systémové pouzitie, tetracykliny
ATCvet kod: QJ0O1AA02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Doxycyklin patri do skupiny tetracyklinovych antibiotik. Tieto antibiotika zdiel’ajii rovnaka zakladnu
Struktaru polycyklického naftacénkarboxiamidu.

Doxycyklin je primarne bakteriostaticky liek. P6sobi prostrednictvom inhibicie syntézy proteinov
bakterialnej bunky. Inhibicia bakterialnej proteosyntézy ma za nasledok poruchu vsetkych funkcii
potrebnych pre Zivot baktérii. Narusené je najma delenie buniek a tvorba bunkovej steny.
Doxycyklin je Sirokospektralne antibiotikum, a¢inné proti vel'’kému poétu grampozitivnych

a gramnegativnych baktérii, aerébnym a anaerobnym mikroorganizmom a mykoplazmam.

Vysledky citlivosti pre baktérie Ornithobacterium rhinotracheale sa vyznac¢uju vysokou variabilitou
od vysokej po nizku citlivost’ v zavislosti od geografickej oblasti odkial’ pochadzali jednotlivé izolaty.
U patogénov oSipanych sa moze rezistencia vo¢i doxycyklinu tiez liSit’; najma diagramy citlivosti
baktérie A. pleuropneumoniae sa mézu lisit’ od krajiny ku krajine a dokonca od farmy k farme.

Vo vSeobecnosti su popisané Styri mechanizmy rezistencie mikroorganizmov voci tetracyklinom:
znizena akumulacia tetracyklinov (zniZena permeabilita bakteriadlnej bunkovej steny a aktivny eflux),
proteinova ochrana bakterialneho ribozému, enzymaticka inaktivacia antibiotika a mutacie rRNA
(braniace vézbe tetracyklinu na ribozém). Rezistencia voci tetracyklinu sa obvykle ziskava
prostrednictvom plazmidov alebo inych mobilnych elementov (napr. konjugaénych transpozénov).
Skrizena rezistencia medzi tetracyklinmi je Casta, ale zavisi od mechanizmu vzniku rezistencie.

V dosledku vicsej liposolubility a vyssej schopnosti prechddzat’ cez bunkové membrany (v porovnani
s tetracyklinom) si doxycyklin zachovava isty stupeii t¢innosti proti mikroorganizmom so ziskanou
rezistenciou voci tetracyklinom sprostredkovanou efluxnymi pumpami. Avsak, rezistencia
sprostredkovana proteinmi chraniacimi ribozoémy udel’uje skrizenu rezistenciu voci doxycyklinu



5.2 Farmakokinetické udaje

Doxycyklin sa absorbuje v zaludku a v prvej Casti dvanastnika. Absorpcia doxycyklinu je v porovnani
so starSimi tetracyklinmi menej ovplyvnena pritomnost'ou dvojmocnych kationov v potrave.
Biologicka dostupnost’ u o§ipanych vo vykrme je priblizne 21 %.

Po peroralnom podani pri davkovani 12,8 mg/kg sa rovnovazne koncentracie pocas medikacie
pohybuju u osipanych v rozpati medzi Cpn 0,40 pg/ml skoro rano az Cpex 0,87 pg/ml neskoro
popoludni.

Po podani doxycykliniumhyklatu v skuto¢nej davke 21 mg/kg zivej hmotnosti kuréatam sa dosiahli
priemerné plazmatické koncentracie nad 1 pg/ml do 6 hodin a trvali 6 hodin po preruseni medikacie.
Medzi 24 hodinami az 96 hodinami od zaciatku lie¢by prekrocili plazmatické koncentracie
doxycyklinu 2 pg/ml. Po podani doxycykliniumhyklatu v skuto¢nej davke 10 mg/kg Zivej hmotnosti
sa pohybovali plazmatické koncentracie v rovnovaznom stave v rozpéti od 0,75 do 0,93 pg/g medzi 12
az 96 hodinami od zaciatku medikacie.

Nakorko je doxycyklin vysoko rozpustny v tukoch, dobre prenika do tkaniv. Tkaniva dychacieho
systému: boli zaznamenané tieto plazmatické koeficienty pre doxycyklin — 1,3 (zdravé pltca), 1,9
(pneumonické pluca) a 2,3 (nosova sliznica). Vézba na proteiny plazmy je vysoka (viac ako 90 %).
Doxycyklin sa takmer vobec nemetabolizuje. Doxycyklin sa vylucuje primarne stolicou.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Kyselina vinna.

6.2 Zavazné inkompatibility

Z ddvodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterindrny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 1 rok.
Cas pouziteI'nosti po rozpusteni alebo rekonstitucii podl'a navodu: 24 hodin.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 30 °C.

Uchovavat’ v pévodnom obale.

Po prvom otvoreni uchovavat’ vrecko dokladne uzavreté na ochranu pred vlhkost'ou.
Po otvoreni uchovévat veterinarny liek pri teplote do 25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vnatorného obalu

Hlinikové trojvrstvové (PET/AI/PET) vrecka.
Hlinikové stvorvrstvové (PET/Al/PET/PE) vrecka.
Velkost balenia: 100 g, 1 kg a 5 kg.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov, ak si potrebné

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.



7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo Mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo Mesto, Slovinsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/062/DC/16-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
13.10.2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

{Vrecko z hlinikovej folie 100 g, 1 kg, 5 kg}

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Doxatib 500 mg/g praSok na podanie v pitnej vode pre oipané a kurcata

Doxycyclini hyclas

2. UCINNE LATKY

Kazdy g prasku obsahuje:

Utinna latka:
Doxycyclini hyclas 500 mg
(zodpoveda 433 mg doxycyklinu)

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na podanie v pitnej vode.

| 4. VEEKOST BALENIA

100 g
1kg
5kg

|5.  CIEEOVE DRUHY

Osipané¢ a kurcaté (brojlery, mladé sliepky, plemenné vtaky).

v

| 6.  INDIKACIE

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:
Osipané:
- Méso a vnutornosti: 4 dni.




Kurcata:

- Miso a vnutornosti: 3 dni (nasledne po davke 10 mg/kg Zivej hmotnosti podavanej pocas 4 dni).
- Miso a vnutornosti: 9 dni (nasledne po davke 20 mg/kg zivej hmotnosti podavanej pocas 4 dni).
- Vajcia: nie je registrovany na pouzitie u vtakov, ktorych vajcia st uréené na l'udskua spotrebu.
Nepouzivat’ pocas 4 tyzdilov pred zaCiatkom znésky.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit do ...
Po rozpusteni pouzit’ do 24 hodin.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 30 °C.

Uchovavat’ v pévodnom obale.

Po prvom otvoreni uchovavat’ vrecko dokladne uavreté na ochranu pred vlhkostou.
Po otvoreni uchovavat’ veterinarny liek pri teplote do 25°C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, AK SA UPLATNUJU

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

13.  OZNACENIE , LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovinsko

| 16.  REGISTRACNE CiSLO(A)

96/062/DC/16-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Doxatib 500 mg/g prasok na podanie v pitnej vode pre oSipané a kurcata
1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Krka, d.d. Novo Mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo Mesto, Slovinsko

Vyrobca zodpovedny za uvvol’nenie Sarze:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stra3e 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Doxatib 500 mg/g praSok na podanie v pitnej vode pre o§ipané a kurcata
Doxycyclini hyclas

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

Kazdy g svetlozltého az zlt€¢ho prasku obsahuje:
Ukinna latka:

Doxycyclini hyclas 500 mg

(zodpoveda 433 mg doxycyklinu)

4. INDIKACIA (-E)

Osipané: Liecba klinickych priznakov spojenych s respiracnou infekciou oSipanych spdsobenou
baktériami Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida a Mycoplasma hyopneumoniae
citlivymi na doxycyklin.

Kurcata: V ktdl'och, v ktorych sa klinické ochorenie uz rozsirilo, na zniZenie mortality, morbidity
a klinickych priznakov a na obmedzenie chorobnych zmien v désledku pasteurelozy spdsobene;j
baktériou Pasteurella multocida alebo na znizenie morbidity a chorobnych zmien pri respiraénych
infekciach sposobenych Ornithobacterium rhinotracheale (ORT).

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripadoch znamej precitlivenosti na tetracykliny alebo na niektorti z pomocnych latok.
Neuzivat' u zvierat s poruchou funkcie pecene.

Neuzivat’ u zvierat s ochoreniami obliciek.

Nepouzivat', ak bola v stade/krdli zistena rezistencia voci tetracyklinu z dévodu moznej skriZzenej
rezistencie.

6. NEZIADUCE UCINKY

Tetracykliny mozu — vo vel'mi zriedkavych pripadoch — navodit’ fotosenzitivitu a alergické reakcie.
Ak sa vyskytnl neziaduce cinky, lie¢ba sa musi prerusit’.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
- vel'mi ¢asté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)
- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)



- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)
- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce GCinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce u¢inky mozete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.
7. CIECOVY DRUH

Osipané a kurcata (brojlery, mladé sliepky, plemenné vtaky).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Podava sa peroralne v pitnej vode.

Osipané: odporacana davka je:

12,5 mg doxycyklinium-hyklatu (25 mg lieku) na kg zivej hmotnosti denne po dobu 4 po sebe
nasledujtcich dni. Ak sa pocas tejto doby nedostavi zlepsenie klinickych priznakov, musi sa diagndza
znovu preskiimat’ a zmenit’ lie¢ba. V pripade tazkych infekcii sa moze doba medikéacie predizit' na
maximalne 8 po sebe nasledujtcich dni podl'a urcenia oSetrujiiceho veterinarneho lekara.

Kurcata: odporacana davka je:

10 mg doxycyklinium-hyklatu (20 mg lieku) na kg zivej hmotnosti denne po dobu 3-4 po sebe
nasledujucich dioch v pripade infekcie sposobenej P. multocida a

20 mg doxycyklinium-hyklatu (40 mg lieku) na kg zivej hmotnosti denne po dobu 3-4 po sebe
nasledujucich dioch v pripade infekcie spdsobenej O. rhinotracheale.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Na zaklade davky, ktora sa ma uzivat’, poc¢tu a zivej hmotnosti lieCenych zvierat sa da presne
vypocitat’ denné mnozstvo lieku. Na vypocet koncentracie lieku na liter pitnej vody mozno pouzit

nasledujtci vzorec:

. e . . 9 i 3 ziva hmotnost’
mg lieku / kg zivej hmotnosti / deti X priemetrna ziva imotnos

lieCenych zvierat (kg) _mg lieku na liter
~ pitnej vody
priemerna denna spotreba vody (1) na jedno zviera

Na zabezpecenie spravneho davkovania je potrebné stanovit’ ziva hmotnost’ Co najpresnejsie, aby sa
zabrénilo poddavkovaniu.

Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Na zaistenie presného davkovania je
potrebné zodpovedajico upravit’ koncentraciu doxycyklinu v pitnej vode.

Ak sa pouzije iba Cast’ balenia, odporuca sa pouzit’ vhodné kalibrované vahy. Denné mnozstvo sa
prida do pitnej vody tak, aby sa vSetka medikovana voda skonzumovala behom 24 hodin. Medikovana
pitné voda sa mé vymenit’ kazdych 24 hodin.

Odporuca sa pripravit’ koncentrovany predbezny roztok — priblizne 100 gramov lieku na liter pitnej

vody — ktory sa v pripade potreby d’alej rozriedi na terapeutické koncentracie. Koncentrovany liek sa
moze pouzit’ aj v odmernom zariadeni na vodu.
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Rozpustnost’ lieku zavisi od pH a lick sa moze vyzrazat', ak sa primiesa do tvrdej zasaditej pitnej vody.
V oblastiach s tvrdou zasaditou pitnou vodou (tvrdost’ vyssia ako 10,2 °d a pH viac ako 8,1), pouZite

v minimalnej koncentracii 200 mg prasku na liter pitnej vody.

Neuchovavat pitni1 vodu v kovovych nadobach.

Vsetkym lieCenym zvieratam je nutné zabezpec€it’ vol'ny pristup k zariadeniam s pitnou vodou.
Pocas liecby zvierata nesmi mat’ pristup k inym vodnym zdrojom ako je medikovana voda.
Pocas liecby je potrebné pravidelne sledovat’ prijem vody.

Po skonceni liecby sa ma napdjaci systém vhodnym spdsobom vycistit’, aby za zabrénilo prijmu
subterapeutickych davok lieku.

10. OCHRANNA LEHOTA

Osipané:
- Méso a vnutornosti: 4 dni

Kurcata:

- Miso a vnutornosti: 3 dni (nasledne po davke 10 mg/kg zivej hmotnosti podavanej pocas 4 dni).
- Miso a vnutornosti: 9 dni (nasledne po davke 20 mg/kg zivej hmotnosti poddvanej pocas 4 dni).
- Vajcia: nie je registrovany na pouzitie u vtakov, ktorych vajcia su urcené na 'udska spotrebu.
Nepouzivat’ pocas 4 tyzdiov pred zaciatkom znasky.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 30 °C.

Uchovavat’ v pévodnom obale.

Po prvom otvoreni uchovavat’ vrecko dokladne uzavreté na ochranu pred vlhkost'ou.
Po otvoreni uchovavat’ veterinarny liek pri teplote do 25°C.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 1 rok.
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni alebo rekonstitacii podl'a navodu: 24 hodin.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Osobitné bezpeénostné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Prijem lieku zvieratami mdze byt v dosledku ochorenia naruseny. V pripade nedostato¢ného prijmu
pitnej vody musia byt zvierata lieCené parenteralne.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pri pouzivani lieku je potrebné zohl'adnit’ oficialnu narodnt a miestnu antimikrobialnu politiku.
Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v tejto pisomnej informéacii méze zvysit’ prevalenciu
baktérii rezistentnych

na doxycyklin a mdze znizit’ Géinnost’ lieCby ostatnymi tetracyklinmi z dovodu moznej skrizenej
rezistencie.

V niektorych krajinach EU bola tiez hlasena rezistencia na tetracykliny u respiraénych patogénov
prasiat (A. pleuropneumoniae).

Vzhl'adom na variabilitu (¢as, geografické podmienky) vo vyskyte rezistencie baktérii voci
doxycyklinu, sa odporuca odber bakteriologickych vzoriek a testovanie citlivosti. Obzvlast’ citlivost’ A.
pleuropneumoniae a O. rhinotracheale sa moze lisit’ od krajiny ku krajine, dokonca aj od farmy

k farme. Pouzitie licku ma byt’ zalozené na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo zvierata. Ak to
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nie je mozné, lieCba ma byt zaloZzena na miestnych (regionalnych, farmovych) epidemiologickych
informaciach o citlivosti ciel'ovych baktérii.

Nakol’ko sa eradikacia ciel'ovych patogénov nemusi podarit, lie¢ba sa ma kombinovat’ s postupmi
spravneho manazmentu , t.j. spravna hygiena, riadne vetranie a vyhybanie sa zahusteniu populacie
zvierat.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Tento veterinarny liek moze pri kontakte s kozou alebo o¢ami (prasok a roztok), alebo pri vdychnuti
prasku, sposobit’ kontaktnii dermatitidu a/alebo reakcie z precitlivenosti.

Ludia so znamou precitlivenost’ou na tetracykliny sa musia vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym
liekom.

Pocas primieSavania lieku do vody zabréanit’ produkovaniu prachu. Pri manipulécii s tymto liekom sa
vyhnut' priamemu kontaktu s kozou a o¢ami aby sa predislo podrazdeniu a kontaktnej dermatitide.
Vyhnut sa vdychovaniu prachovych Castic. Pri mieSani medikovanej vody a podavani lieku nosit’
nepriepustné rukavice (napr. z gumy alebo latexu) a vhodnt ochranni protiprachovii masku (napr.
jednorazovy respirator podla eurdpskej normy EN 149 alebo respirator na opakované pouzitie podl'a
europskej normy EN140 s filtrom podl'a EN143).

V pripade kontaktu s ocami alebo pokozkou oplachnut’ zasiahnutt oblast’ velkym mnozstvom Cistej
vody a ak sa objavi podrazdenie, vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Ak sa po expozicii vyvinu priznaky ako kozna vyrazka, musite vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat’
lekarovi tito pisomnt informaciu. Opuch tvare, pier alebo o¢i, dychacie t'azkosti st pomerne zavazné
priznaky a vyzaduju si okamzitt lekarsku pomoc.

Po manipulacii s lickom si umyt’ ruky.

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

Pouzitie pocas gravidity, lakticie alebo znasSky

Doxycyklin ma nizku afinitu k tvorbe komplexov s vapnikom a $tudie ukazali, ze doxycyklin nema
takmer ziadny vplyv na tvorbu kostry.

Vzhl'adom na nedostatok $pecifickych studii sa pouzitie tohto lieku pocas gravidity a laktacie
neodporuca.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nekombinovat s baktericidnymi antibiotikami, napr. penicilinmi a cefalosporinmi.

Absorpcia doxycyklinu sa mbze znizit' v pritomnosti vel’kého mnozstva vapnika, Zeleza, horcika alebo
hlinika v krmive. Nepodavat’ spolu s antacidami, kaolinom a pripravkami s obsahom zeleza.
Odporuca sa, aby interval medzi podanim inych produktov obsahujucich polyvalentné kationy bol 1-2
hodiny, pretoze obmedzuji absorpciu tetracyklinov.

Doxycyklin zvysuje ucinok antikoagulantov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

Davka az 1,6-krat vyssia, ako je odporac¢ana, neviedla k ziadnym klinickym priznakom, ktoré by sa
dali pripisat’ liecbe.

Hydina znasa bez akéhokol'vek klinického uc¢inku dvojnasobné predavkovanie doxycyklinom (40
mg/kg Z. hm.).

Inkompatibility:
Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo

lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou zivotného prostredia.
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14. DA:FUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Hlinikové trojvrstvové (PET/AI/PET) vrecka.
Hlinikov¢ Stvorvrstvové (PET/Al/PET/PE) vrecka.
Velkost balenia: 100 g, 1 kg a 5 Kg.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebuje akukol'vek informéciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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