SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
DOXY VIT 400 mg/g praSok na peroralny roztok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 g obsahuje:
Utinna latka:
Doxycyclini hyclas 400 mg

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

3.  LIEKOVA FORMA

PraSok na peroralny roztok.
Z1ty homogénny prasok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Kura domaca, morky a oSipané.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciePového druhu

Liec¢ba a prevencia respiraénych, intestinalnych a systémovych infekcii spdsobenych
mikroorganizmami citlivymi na doxycyklin.

Kura domdaca, morky:

Chronické ochorenia dychacich ciest (Mycoplasma gallisepticum, Escherichia coli )
Aerosakulitida (Mycoplasma meleagridis)

Infek¢éna synovitida (Mycoplasma synoviae)

Cholera hydiny (Pasteurella multocida)

Bordeteloza moriek (Bordetella avium)

Infekéna koryza (Haemophilus paragallinarium)

Kolibaciléza (Escherichia coli)

Nekroticka enteritida (Clostridium perfringens)

Chlamydioza (Chlamydia psittaci)

Osipané:

Liecba respira¢nych infekcii spésobenych:
Mycoplasma hyopneumoniae

Pasteurella multocida

Actinobacillus pleuropneumoniae
Bordetella bronchiseptica

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u nosnic, ktorych vajcia st ur¢ené na I'udsku spotrebu.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
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Nie st uvedené.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Vzhl'adom na variabilitu v citlivosti baktérii na doxycyklin sa odportica bakteriologicky odber vzoriek
a testovanie citlivosti mikroorganizmov z chorych zvierat v chove.

Bola dokumentovana vysoka miera rezistencie voci tetracyklinom v pripade E. coli izolovaného
z kurciat. Na liecbu infekcii sposobenych E. coli u kurciat sa ma liek pouzit' len po uskutoéneni
testov citlivosti.

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

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

Osoby so znamou precitlivenost'ou na doxycyklin hyklat sa musia vyhybat’ kontaktu s tymto
veterinarnym liekom. Pri manipulécii zabranit’ inhalacii prachu, pozitiu alebo kontaktu s kozou.

Ak sa po kontakte s lickom vyvinu symptémy ako zaGervenanie koZe, opuch tvare, pier a o¢i alebo
stazené dychanie, ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc a lekarovi ukazat’ pisomnt informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal.

Pri manipulacii s lickom pouZit’ osobnt ochrannii pomécku, skladajicu sa z nepriepustnych rukavic,
a masky podla EN 149.

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

Po manipulacii s lieckom si dékladne umyt’ ruky.

Iné bezpeénostné opatrenia

Nie su.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Liek ma nizku toxicitu a neziaduce ucinky s vel'mi sporadické. V pripade neziaducich ucinkov liecbu
prerusit’. Pocas klinickych a toxikologickych skuSok u cielovych druhov zvierat neboli zaznamenané
ziadne neziaduce ucinky.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Doxycyklin nema Ziadny embryotoxicky alebo teratogénny ucinok v rozsahu lie¢ebnej davky. Preto sa
moze liek pouzivat’ v obdobi gravidity.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st zname ziadne neziaduce interakcie s inymi liekmi. Na rozdiel od starSich tetracyklinov,
doxycyklin je menej citlivy na interakcie s kalciom.
Jeho absorpcia nie je vyznamne ovplyvnena sibeznym prijmom krmiva.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Kura domaca, morky:

Liek sa ma podavat’ peroralne v pitnej vode.

10 — 20 mg doxycyklin hyklatu/kg z.hm./defi, ¢o zodpoveda 2,5 — 5,0 g DOXYVIT 400 mg/g na 100
kg z.hm., pocas 3 - 5 dni nasledujucich po sebe.

Na zéklade odporticanej davky, poctu a hmotnosti lieCenych zvierat sa ma vypocitat’ presné denné
mnozstvo DOXYVIT 400 mg/g podl'a nasledujaceho vzorca:
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... mg DOXYVIT 400 mg/g X Priemerna ziva hmotnost’ (kg) = ... mg DOXYVIT 400
na kg z.hm./den lieCenych zvierat mg/g na | pitnej vody

Priemerna denna spotreba vody (1) na zviera

Na zabezpecenie spravneho davkovania je potrebné, aby sa ziva hmotnost’ stanovila ¢o najpresnejsie.
Prijem medikovanej vody zavisi od klinickych podmienok zvierat. Na zaistenie presného davkovania
je potrebné upravit’ koncentraciu v pitnej vode.

Odporuca sa pouzit’ vhodne kalibrované vahové zariadenie. Denné mnozstvo sa prida do pitnej vody a
cely liek sa spotrebuje do 24 hodin. Medikovana pitnd voda ma byt Cerstvd a ma sa pripravit’ na 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
roztok sa tiez mdze pouzit’ v odmernom zariadeni na vodu a liek.

Osipané:

Odporucena davka je 15 mg doxycyklin hyklatu/kg z.hm.

- v pitnej vode: 100-150 mg doxycyklin hyklatu / 1 pitnej vody (25-37,5 g lieku/100 pitnej vody), ako
jediny zdroj pitnej vody

- v krmive: 200-250 mg doxycyklin hyklatu/kg krmiva/den (0,5-0,625 g lieku/kg krmiva/den), ako
jediné krmivo

Liek podavat’ 5-7 dni.

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

Predavkovanie je ojedinelé pre dobrt toleranciu u ciel'ovych druhov zvierat. Pri podozreni
predavkovania extrémnou davkou, liecbu zastavit’.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Maiso a vnutornosti:

- kura domaca, morky 4 dni

- o$ipané 4 dni

Liek nepodavat’ nosniciam, ktorych vajcia st uréené na l'udskua spotrebu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialne latky na systémové pouzitie, tetracykliny
kod ATCvet: QJO11102

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Liek je Sirokospektralne antibiotikum obsahujice uc¢innu latku doxycyklin. Vykazuje vysoku uc¢innost’
proti grampozitivnym a gramnegnegativnym baktériam, rickettsiam, chlamydiam, mykoplazmam,
spirochétam a protozoam. Okrem niekol’kych vynimiek ma vyssiu antibakterialnu aktivitu ako ostatné
tetracykliny. U oSipanych a hydiny sa in vitro aktivita tetracyklinu proti najdélezitejSim respiracnym
patogénom pohybuje medzi 0,125-0,5 ug/ml (proti B.bronchoseptica az do 1ug/ml).

5.2 Farmakokinetické udaje

Farmakokinetické vlastnosti doxycyklinu sa liSia od starSich tetracyklinov. Ide najmid o zvySent
absorpciu, ktora nie je vyrazne ovplyvnend zloZenim potravy, intenzivnym prienikom do tkaniv
a predizenym biologickym pol¢asom, ¢o viak neznamena kumulaciu v organizme. Na rozdiel od
starSich tetracyklinov sa doxycyklin vylu¢uje najméa ¢revami a oblickami. Pre svoju antimikrobialnu
aktivitu a farmakokinetiku je liecebna davka doxycyklinu omnoho niz$ia ako pri oxytetracykline alebo
chlortetracykline.
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Doxycyklin je Sirokospektralne antibiotikum ucinné proti vicSine grampozitivnych a gramnegativnych
aerébnych a anaerobnych baktérii v koncentracii 0,1 a 4 pg/ml . VSeobecne sa predpoklada, ze hladina
doxycyklinu v plazme a v mieste infekcie sa udrzuje dostatoéne dlho po dobu liecby a prevencie. U
¢loveka je koncentracia v krvi nad 0,8 pg/ml spravidla povazovana za t¢innu koncentraciu. U zvierat
je ucinna koncentracia medzi 0,1 az 1 pg/ml.

Doxycyklin sa z gastrointestinalneho traktu rychlo a takmer tplne absorbuje a distribuuje do celého
tela, kde sa nachadza vo vyssich koncentraciach v tkanivach ako v krvi.

Doxycyklin mé vysoky index tolerancie s ojedinelymi, zriedkavymi a minimalnymi neziaducimi
ucinkami u l'udi a zvierat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydrat kyseliny citronovej (E 330)
Bezvoda glukoza

6.2 Inkompatibility

Ziadne.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku v pévodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 3 mesiace.
Medikovanu vodu spotrebovat’ do 24 hodin.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ na suchom mieste, v uzavretych obaloch.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

10 x 10 g: laminované vrecko v papierovej Skatul’ke. PriloZena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.
200 g, 1 kg: vrecka s hlinikovou foliou. Nalepena pisomnd informacia pre pouzivatel'ov.

1 kg: plastova nddoba s vnutornym PE vreckom. Prilozend pisomna informacia pre pouZzivatel'ov..

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov, ak st potrebné

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

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LAVET Pharmaceuticals Ltd., 1161 Budapest Ott6 u.14, Mad’arsko
8.  REGISTRACNE CiSLO

96/007/05-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE
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09.03.2005/04.03.2015

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZI{VANIA

Netyka sa.

DOXYVIT 400 mg/g prasok na peroralny roztok



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatulka
Polyetylénova nadoba

10x10g
| kg

1.  NAZOV LIEKU

DOXYVIT 400 mg/g prasok na peroralny roztok

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

U&inné latky:
1 g obsahuje:
Doxycyclini hyclas 400 mg

3.  LIEKOVA FORMA

Prasok na peroralny roztok.

4.  VEEKOST BALENIA

10x10g

5. CIECOVY DRUH

Kura domaca, morky a oSipané.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Podl’a pisomnej informéacie pre pouzivatel'ov.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne.

[8. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti:

- kura domaca, morky 4 dni

- o§ipané 4 dni

Liek nepodavat’ nosniciam, ktorych vajcia s uréené na I'udsku spotrebu.

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

Pozorne precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatelov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP.:
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace.
Medikovanu vodu spotrebovat’ do 24 hodin.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ na suchom mieste, v uzavretych obaloch.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

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

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

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

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LAVET Pharmaceuticals Ltd., 1161 Budapest Ott6 u.14, Mad’arsko

[16. REGISTRACNE CiSLO

96/007/05-S

[17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza:

DOXYVIT 400 mg/g prasok na peroralny roztok -7-



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
10x10g
200 g, 1 kg (vrecka s hlinikovou f6liou) = oznacenie vnitorného obalu
1kg (plastova nadoba)

DOXY VIT 400 mg/g prasok na peroralny roztok

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

LAVET Pharmaceuticals Ltd., 1161 Budapest Ott6 u.14, Mad’arsko
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DOXY VIT 400 mg/g prasok na peroralny roztok
Doxycyclini hyclas

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

Utinna latka:
1 g obsahuje:
Doxycyclini hyclas 400 mg

Z1ty homogénny prasok.
4. INDIKACIA(-E)

Liecba a prevencia respiracnych, intestinalnych a systémovych infekcii spésobenych
mikroorganizmami citlivymi na doxycyklin.

Kura domdca, morky:

Chronické ochorenia dychacich ciest (Mycoplasma gallisepticum, Escherichia coli )
Aerosakulitida (Mycoplasma meleagridis)
Infek¢na synovitida (Mycoplasma synoviae)
Cholera hydiny (Pasteurella multocida)
Bordetel6za moriek (Bordetella avium)

Infek¢na koryza (Haemophilus paragallinarium)
Kolibaciloza (Escherichia coli)

Nekroticka enteritida (Clostridium perfringens)
Chlamydioza (Chlamydia psittaci)

Osipané:

Liecba respiracnych infekcii sposobenych:
Mycoplasma hyopneumoniae

Pasteurella multocida

Actinobacillus pleuropneumoniae
Bordetella bronchiseptica

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat’ u nosnic, ktorych vajcia st uréené na I'udsku spotrebu.
6. NEZIADUCE UCINKY

Liek ma nizku toxicitu a neziaduce u¢inky st vel'mi sporadické. V pripade neziaducich u¢inkov liecbu
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prerusit’. Pocas klinickych a toxikologickych skuSok u cielovych druhov zvierat neboli zaznamenané
ziadne neziaduce ucinky.

7. CIECOVY DRUH
Kura domaca, morky, oSipané.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Kura domaca, morky:

Liek sa ma podavat’ peroralne v pitnej vode.

10 — 20 mg doxycyklin hyklatu/kg z.hm./den, ¢o zodpoveda 2,5 — 5,0 g DOXYVIT 400 mg/g na 100
kg z.hm., pocas 3 - 5 dni nasledujucich po sebe.

Na zaklade odporucanej davky, poctu a hmotnosti lieCenych zvierat sa ma vypocitat’ presné denné
mnozstvo DOXYVIT 400 mg/g podla nasledujiuceho vzorca:

... mg DOXYVIT 400 mg/g X | Priemerna ziva hmotnost’ (kg) | = ... mg DOXYVIT 400
na kg z.hm./den lieGenych zvierat mg/g na | pitnej vody

Priemerna denna spotreba vody (1) na zviera

Na zabezpecenie spravneho davkovania je potrebné, aby sa ziva hmotnost’ stanovila o najpresnejsie.
Prijem medikovanej vody zavisi od klinickych podmienok zvierat. Na zaistenie presného davkovania
je potrebné upravit’ koncentraciu v pitnej vode.

Odporuca sa pouzit’ vhodne kalibrované vahové zariadenie. Denné mnoZstvo sa prida do pitnej vody a
cely liek sa spotrebuje do 24 hodin. Medikovana pitna voda ma byt’ Cerstva a ma sa pripravit' na 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
roztok sa tiez méze pouzit’ v odmernom zariadeni na vodu a liek.

Osipane:

Odporucena davka je 15 mg doxycyklin hyklatu/kg z.hm.

- v pitnej vode: 100-150 mg doxycyklin hyklatu / 1 pitnej vody (25-37,5 g lieku/100 pitnej vody), ako
jediny zdroj pitnej vody

- v krmive: 200-250 mg doxycyklin hyklatu/kg krmiva/den (0,5-0,625 g lieku/kg krmiva/den), ako
jediné krmivo

Liek podavat’ 5-7 dni.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti:

- kura domaca, morky 4 dni

- oSipané 4 dni

Liek nepodavat’ nosniciam, ktorych vajcia st ur¢ené na l'udskt spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 3 mesiace.
Medikovanu vodu spotrebovat’ do 24 hodin.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Uchovavat’ na suchom mieste, v uzavretych obaloch.
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Liek nepouzivat’ po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.
12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Vzhl'adom na variabilitu v citlivosti baktérii na doxycyklin sa odporti¢a bakteriologicky odber vzoriek
a testovanie citlivosti mikroorganizmov z chorych zvierat v chove.

Bola dokumentovana vysoka miera rezistencie voci tetracyklinom Vv pripade E. coli izolovaného
z kurciat. Na liecbu infekcii sposobenych E. coli u kur¢iat sa ma liek pouzit len po uskuto¢neni
testov citlivosti.

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 podévajuca liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na doxycyklin hyklat sa musia vyhybat’ kontaktu s tymto
veterinarnym liekom. Pri manipulécii zabranit’ inhalacii prachu, pozitiu alebo kontaktu s kozou.

Ak sa po kontakte s lickom vyvinu symptomy ako zacervenanie koze, opuch tvare, pier a o¢i alebo
stazené dychanie, ihned’ vyhladat lekarsku pomoc a lekarovi ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal.

Pri manipulacii s liekom pouzit’ osobnt ochranni pomocku, skladajticu sa z nepriepustnych rukavic,
a masky podl'a EN 149.

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

Po manipulacii s liekom si dokladne umyt’ ruky.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky:
Doxycyklin nema ziadny embryotoxicky alebo teratogénny ucinok v rozsahu liecebnej davky. Preto sa
moze liek pouzivat’ v obdobi gravidity.

Pouzitie pocas gravidity, lakticie a znasky:
Doxycyklin nema ziadny embryotoxicky alebo teratogénny ucinok v rozsahu liecebnej davky. Preto sa
moze liek pouzivat’ v obdobi gravidity.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné:
Predavkovanie je ojedinelé pre dobru toleranciu u cielovych druhov zvierat. Pri podozreni
predavkovania extrémnou davkou, lieCbu zastavit'.

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

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

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

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

Velkost balenia: 10 x 10 g, 200 g, 1000 g.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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Pre 200 g, 1 kg (vrecka s hlinikovou foliou)

Registracné cislo:
96/007/05-S

Cislo Sarze:

Datum exspiracie:
(mesiac/rok)
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