A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Doxy 50 por belsdleges oldathoz A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatoanyag: Doxiciklin (hiklat forméban) 500,0 mg
Segédanyagok: ad 1000,0 mg

A segédanyagok teljes listajat lasd 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Por belséleges oldathoz.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1. Célallat(ok)
Sertés, hazityuk (brojlercsirke) €s pulyka.

4.2, Terapias javallatok célallatfajonként

A doxiciklin széles spektrumt, hosszi hatéstartamu antibiotikum, amely alkalmas az arra érzékeny Gram pozitiv
korokozdk altal eldidézett szisztémas, 16gzdszervi és egyéb fertozések kezelésére.

Sertések esetében az Actinobacillus pleuropneumoniae okozta tiidé- és mellhartyagyulladas, a M. hyopneumoniae okozta
enzoocias tidégyulladas, a P. multocida, B. bronchiseptica okozta torzit6 orrgyulladas gyogykezelésére.

Hazityiik (brojlercsirke), pulyka Mycoplasma gallisepticum okozta idiilt 16gzészervi betegségének (CRD) és M. synoviae
okozta iziiletgyulladasanak kezelésére, Pasteurella spp. okozta betegségek gyogykezelésére.

4.3. Ellenjavallatok
Ismert doxiciklin, vagy tetraciklin tilérzékenység.
Maj-, vagy veseelégtelenség, vérszegénység esetén nem alkalmazhato.

4.4. Kiilonleges figyelmeztetések
A készitmény kizarélag antibiotikum-érzékenységi vizsgalat utén, annak eredménye szerint alkalmazhato.

4.5. Az alkalmazassal kapcesolatos dvintézkedések

Kiilonleges figyelmeztetések az allatokon valé alkalmazashoz:

Az elfogyasztott ivéviz mennyiségét jelentdsen befolyasolhatja a kornyezeti hdmérséklet.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo biztonsagi dvintézkedések

Keriiljiik a készitménnyel valé kozvetlen érintkezést! Bekeverésekor védoszemiiveg, pordlarc (EN140FFP1), védéruha
kotelezd. Keriiljitk az oldat bdrre, szembe, nyalkahartyara jutdsat. Allergis tiinetek (kitités, izzadds, nehezitett 1égzés)
jelentkezésekor a készitmény hasznalati utasitasaval egyiitt haladéktalanul forduljunk orvoshoz.

4.6. Mellékhatasok
A doxiciklin majkarosodast és emésztészervi rendellenességet okozhat. A kezelt allatoknal fényérzékenység léphet fel.

A novekedésben 1év6 allatok kezelése utan a fogak barnas elszinezddése tapasztalhato.

4.7 Vembhesség, lakticid, tojasrakas idején térténd alkalmazas

Laboratoriumi allatok (patkanyok és nyulak) doxiciklinnel torténé kezelése teratogén, embriotoxikus és maternotoxikus
tilneteket nem okozott. A termék biztonsdgossagat vemhes és szoptatd kocdkon nem vizsgaltdk, ezért alkalmazasa
ezeken nem ajanlott. Tenyészallatok kezelésére nem ajanlott.

4.8. Gyobgyszerkolesonhatasok és egyéb interakeidk

A doxiciklin kelatokat képez két- és haromértékii kationokkal, ezért nem szabad polivalens kationokat, mint vas-
kélciumsokat tartalmazé ivovizbe keverni. Kevésbé érzékeny a kelatképzédésre, mint az egyéb tetraciklinek.

A doxiciklin felszivodasat gatolja a bélcsatornabol a tej, tejkészitmények, az antacidok, kaolin és vaskészitmények.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Adagolas: A doxiciklin éltaldnos adagja sertéseknek: 20 mg/ttkg/nap, amely megfelel 0,5 g/liter Doxy 50
készitménynek. Csirkéknek és pulykdknak 30 mg doxiciklin/ttkg/nap, ivévizben. Ez megfelel csirkék esetén 0,5 g/liter
Doxy 50 készitménynek, pulykak esetén 0,4 g/liter Doxy 50 készitménynek.

Alkalmazas modija: szajon 4t, ivovizben oldva.

Alkalmazasi Gtmutatd: A gyoégyszeres ivoviz pH-ja a semleges érték koriil legyen. Az alkalmazas idStartama sertések
esetén 8, baromfinal 5 nap.




4.10.  Tiladagolds

A hasznalati utasitasban feltiintetett adagot nem szabad tullépni. Hasmenés lehetséges a bélfléra karosoddsa miatt.
Irodalmi adatok szerint a terapids adag haromszoros tillépése esetén sertéseken a vese tomegének novekedését irtak le,
ezt patologiai vizsgalatok nem erdsitették meg.

4.11. Klelmezés-egészségiigyivarakozasi idé
Sertés ehet6 szovetek: 6 nap, hazityak (brojlercsirke) és pulyka ehetd szovetek: 11 nap:
A készitménnyel arutojast termeld tojéalloméanyok nem kezelhet6k!

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Ear1nal<oterépiés csoport: antibiotikum szisztémés felhasznalasra — tetraciklinek - doxiciklin.
Allatgyogyészati ATC kod: QJIOTAA02

5.1. Farmakodinamias tulajdonsagok:

Hatidsmechanizmus:

A doxiciklin bakteriosztatikus hat4su antibiotikum, a tetraciklin csoport Gjabban kifejlesztett tagja. A csoport tagjaihoz
képest lipidoldékonysaga magasabb, ez biztositja, hogy a biologiai membréanokon, a baktériumok sejtfalan konnyebben
diffundéljon at.

A doxiciklin a bakterialis fehérjeszintézist akadalyozza meg a bakteridlis riboszoma 308 alegységéhez kotddve. Az
aminoacil-tRNS gy nem tud az mRNS-riboszéma komplexhez csatlakozni, és a képz6do fehérjelanc tovabbi feléptilése
leall.

5.2. Farmakokinetikai tulajdonsagok:

A doxiciklin a gyomor-bélcsatornabél gyorsan felszivodik, a maximalis plazmakoncentréciot a beadastol szamitott 2-6 6ra
mulva éri el. A terapias vérszint 24 ordig fennmarad.

A doxiciklin biolégiai hasznosulésa per os alkalmazas esetén kb. 33%. A plazma proteinekhez jol kotédik, az arany 93%.
Steady state stadiumban a szoveti megoszlasa (Vss) 1,2 Vkg. A doxiciklin jOl eloszlik a szervezet szoveteiben, atjut a
placentan, de kevésbé jut a cerebrospinalis folyadékba. A szovet/plazma megoszldsi gzw tiidében, €s 2,3 az orr

nyalkahartyjaban. A csontosodési helyeken depozitumok képzddnek. A doxici qgﬁg\r I}és@rg?e etabolizalodik, foként a

bélsarral, kisebb mértékben a vesén keresztiil, a vizelette] tirtil. :{}’b & \\
e
6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK 2 -
6.1. Segédanyagok felsorolasa Qg/
Lakt6z monohidrat >/

6.2. Fontosabb inkompatibilitasok
A doxiciklin kelatokat képez két- &s haromértékii kationokkal, ezért az oldatot nem szabad higitani ¢s kalciumsokat

tartalmazd oldattal keverni.

6.3. Felhasznilhatosagi id6tartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény lejarati ideje 2 év
Ivévizbe keveréskor 1 nap, ezért minden nap friss gyogyszeres oldatot kell késziteni!

6.4. Kiilonleges tirolasi eloirasok
25 C° alatt, hiivos, szaraz helyen, fényt8l védve taroland6. Gyermekek elol elzarva tartando.

6.5. A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
100 g, 1 kg, és 5 kg haromréteg(i foliatasakban.

6.6. A fel nem hasznalt készitmény vagy hulladékanak kezelésére, megsemmisitésére vonatkoz6 utasitasok
A fel nem hasznalt allatgyégyészati készitményt, valamint az allatgy6gyészati készitményekbo! szarmazo hulladék
anyagokat a helyi hat6sagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE VAGY CEGJELZESE, £S

CIME VAGY SZEKHELYE:
Kon-Pharma GmbH. Senator Bauer str. 34, 30625 Hannover, Németorszag




8. TORZSKONYVI SZAM
2372/1/08 MgSzH ATI (100 g)
2372/2/08 MgSzH ATI (1 kg)
2372/3/08 MgSzH ATI (5 kg)

9, AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
2000. mércius 29.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
2008. 4prilis 25.

A NAGY- £S KISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO

TILALMAK
Nem ismeretesek.




