PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Pulmodox 500 mg/g premix pro medikaci krmiva.

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENI

1 gram obsahuje:

Léciva latka:

Doxycyclinum 500 mg

(odpovida doxycyclini hyclas 577 mg)

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Premix pro medikaci krmiva.

Svétle zluty prasek s hnédymi zrnicky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvirat

Prevence v pfipadech s prokdzanou nakazou v chovu alécba respiracnich infekci vyvolanych Actinobacillus
pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica, citlivymi k
doxycyklinu.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadé alergie na doxycyklin nebo jiné latky ze skupiny tetracyklinti.
Nepouzivat v piipadech zndmé rezistence na doxycyklin.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
V piipadé nedostate¢ného prijmu krmiva v disledku onemocnéni, je vhodné zahajit parenteralni 1écbu.
4.5 Zv1astni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

S ohledem na skutecnost, ze byla dokumentovana vysoka rezistence na tetracykliny u E. coli (zejména izolath
z dribeze), a rezistence vici tetracyklinim byla také hldSena v nékterych zemich EU u respiracnich patogentl
prasat (4. pleuropneumoniae, S. suis) a u patogenil telat (Pasteurella spp.) a s ohledem na pravdépodobnou
variabilitu (as, zemé&pisné faktory) v citlivosti bakterii na doxycyklin, doporucuje se provést odbér vzorki na
bakteriologické vysetfeni a testovani citlivosti.

Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZeno na kultivaci a vysledcich stanoveni citlivosti mikroorganizmi
pochazejicich z vyskytl pfipadii onemocnéni na farmé. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na mistnich
(regionalni, na Grovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.

Abychom se vyhnuli opakovanému ¢i prolongovanému pouziti ptipravku a z diivodu, Ze nemusi byt dosazeno
eradikace cilovych patogent, je zapotiebi medikaci kombinovat s dobrou zoohygienickou praxi, napi. dobrou
hygienou, spravnym vétranim a dostatkem prostoru pro zvitata.

Zvlastni opatieni urené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatim
Lidé se znamou precitlivélosti na tetracykliny by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.




Pripravek a medikované krmivo pouzivejte v dobfe vétranych prostorach, zamezte vytvafeni prachu
a vdechovani prachovych castic.

Zabrante pfimému kontaktu piipravku s kizi a o¢ima, abyste ptedesli senzibilizaci a kontaktni dermatitidé.

P1i nakladani s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem by se mély pouZzivat osobni ochranné prostredky skladajici se
z ochranného plasté, 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 pfipadé nahodného potiisnéni kiize nebo kontaktu se sliznicemi oplachnéte ihned zasazené misto velkym
mnozstvim vody. V piipadé¢ ndhodného kontaktu s o¢ima je ihned vyplachnéte velkym mnozstvim Cisté vody.
Dojde-li k podrazdéni, vyhledejte Iékaiskou pomoc a ukazte 1ékafi toto upozornéni.

Pokud se po pfimém kontaktu s ptipravkem objevi ptiznaky jako naptiklad kozni vyrazka, vyhledejte 1ékaiskou
pomoc a ukazte 1ékafi toto upozornéni. Otok obliCeje, rtti a o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné ptiznaky
a vyzaduji okamzitou Iékaiskou péci.

Pti manipulaci s pfipravkem nebo medikovanym krmivem nekuite, nejezte ani nepijte.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Jako u ostatnich tetracyklini, byly zaznamenany nezddouci ucinky typu gastrointestinalnich potizi a mén¢ casté
byly alergické reakce a fotosenzitivita.
Pokud se objevi podezieni na nezadouci G¢inky, 1é¢bu je nutno prerusit.

4.7 Pouziti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie nepodaly diikaz o teratogennim nebo fetotoxickém ucinku.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1écivého pfipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.

Pouziti ptipravku béhem biezosti a laktace pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym
veterinarnim Iékafem.

U savct prechazi doxycyklin placentarni bariéru. Doxycyklin se naléza v matefském mléce.

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

Nepodavejte doxycyklin soucasné s ostatnimi antibiotiky, zvlasté s baktericidnim ucinkem jako napf. s beta-

laktamovymi antibiotiky.

Tetracykliny by nemély byt podavany s antacidy, gely na bazi hliniku, pfipravky obsahujici vitaminy nebo
mineraly, protoZe mohou vznikat nerozpustné komplexy, které snizuji vstiebavani antibiotik.

Mohou vznikat komplexy doxycyklinu a polyvalentnich kationtd (Mg, Fe, Al, Ca). Doxycyklin se silné vaze na
plazmatické proteiny, coz je nutno brat v ivahu pfi soubézném podani s pfipravky obsahujicimi jiné latky
vykazujici shodnou vlastnost.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani
Peroralni podani v medikované krmné smési.

12,5 mg doxycyklinu/kg z.hm./den (coz odpovida 0,025 g pfipravku/ kg z.hm./den) po dobu 8 po sobé jdoucich
dnd.

Ptesny pomér piipravku na tunu krmné smési je nutné stanovit dle spotfeby krmiva lé€enych
zvitat, jejich zivé hmotnosti a doporu¢eného davkovani. Pro vypocet davky miize byt pouzit
nasledujici vzorec:

0,025 g pripravku/kg 7. hm. x primérna ziva hmotnost prasete (kg) = ... kg pfipravku/tunu
primérny denni ptijem krmiva (v kg/zvire) krmiva

Aby byla zajisténa ptesnost podané davky, méla by byt ziva hmotnost 1écenych zvitat stanovena co nejpresnéji.

V ptipad¢ inkorporace do krmiva peletaci/granulaci by neméla byt pfekrocena maximalni teplota pfed granulaci
55 °C (2 minuty) a po granulaci teplota 73 °C (2 minuty).

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

Studie s pripravky obsahujicimi doxycyklin ukazuji na dobrou toleranci u selat (az pétinasobna davka,
dvojnasobna doba podavani) bez jakychkoli klinickych projevi.
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4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Maso: 7 dnu

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, tetracykliny.
ATCvet kod: QJI01AA02.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Doxycyklin se reverzibilné vaze na 30S podjednotku bakterialniho ribozomu, blokovanim vazby tRNA na mRNA-ribozomalni komplex.
Vysledkem této vazby je inhibice syntézy proteintl, coz brani rustu bakterii.

Doxycyklin je Sirokospektré antibiotikum. Plisobi hlavné proti gramnegativnim a grampozitivnim organismtim, aerobnim nebo anaerobnim, a
proti mykoplazmam, chlamydiim a riketsiim.

Jsou popsany Ctyfi mechanismy ziskané rezistence mikroorganismi proti tetracykliniim obecné¢:

Snizend akumulace tetracyklini (snizend propustnost bakteridlni bunécné stény a aktivni eflux), proteinova
ochrana bakterialniho ribozomu, enzymaticka inaktivace antibiotik a mutace rRNA (brani tetracyklinu navazat se
na ribozom).

Byla popsana zkiizena rezistence mezi tetracykliny. Takova rezistence je obvykle pfenaSena plazmidy. Kontinualni 1é¢ba nizkymi davkami
doxycyklinu mtize rovnéz vést ke zvyseni rezistence viiéi jinym antibiotikim.

Vzhledem kuréitym vlastnostem doxycyklinu jako napf. vysSSi rozpustnosti v tucich, zvySenému priniku do bun€k a mensi afinité
k dvojmocnym kationtim (ve srovnani s tetracyklinem), si doxycyklin zachovava ur¢ity stupeit uéinnosti proti mikroorganismim i pfi
ziskané rezistenci na tetracykliny.

5.2 Farmakokinetické idaje

Biologicka dostupnost doxycyklinu je po peroralnim podani asi 33%.
Doxycyklin je silné vazan na plazmatické bilkoviny (pfiblizné 90%).

Diky vétsi rozpustnosti v tucich ve srovnani s prvni generaci tetracyklinti je doxycyklin Siroce distribuovan v téle. Dosahuje jak siln€ krvené,
tak i periferni tkané. Nejvyssi mnozstvi se nachézi v plicich, ledvinach, jatrech a slezin€. Prochazi placentarni bariérou.

Doxycyklin se vylucuje zIuc¢i, ale dilezita c¢ast doxycyklinu je znovu absorbovana tenkym stfevem
(enterohepatalni cyklus). Az 40% doxycyklinu mize byt metabolizovano a vylouceno ve stolici vétSinou ve
formé neaktivnich konjugovanych metabolitti.

Po peroralnim podani medikovaného premixu obsahujiciho 12,5 mg doxycyklinu/kg z.hm/den po dobu 8 dnti je
dosazeno primérné rovnovazné koncentrace doxycyklinu v plazmé 1,2 pg/ml, které jsou stabilni prakticky od 2.
dne do 8. dne po podani. Eliminace doxycyklinu 5,9 +/- 1 hodina. Plazmatické koncentrace v plazm¢ v
rovnovazném stavu jsou Cpi, 0,9 pg / ml a Cpy 1,5 pg / ml. Akumulaéni faktor (mezi prvnim a poslednim
podanim) je 1,8.

Pomér mezi tkanovymi a plazmatickymi koncentracemi je 1,3 pro plice a 2,3 pro nosni sliznici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Mikrokrystalicka celulosa

Povidon 30

Celacefat

PSeni¢na mouka

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.



6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho léc¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 18 mésica.
Doba pouzitelnosti po zamichani do krmiva: 3 mésice.

6.4 Zv1astni opati‘eni pro uchovavani

Uchovéavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovéavejte v ptivodnim obalu.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

1 kg v 2500ml polyethylenové nadobé uzaviené vickem (alu/polyethylen) se Sroubovacim uzavérem.

5 kg v 15400ml polyethylenovém sudu uzavieném polyethylenovym Sroubovacim vikem s vnitinim gumovym
tésnénim a vnéjsi pevnou bezpecnostni plombou.

5 kg ve vicevrstevném vaku uzavieném zipem.

25 kg ve vicevrstevném vaku s rozSifenym dnem uzavieném zalepenym spojem piekrytym prouzkem z tvrdého
papiru.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo odpadu,
ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt likvidovan
podle mistnich pravnich piedpist.
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DALSI INFORMACE

Musi byt respektovana iedni pravidla pro michani medikovanych premixt do konecnych krmiv.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis



