SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

DOXYGAL 400 mg/g prasek pro ptipravu peroralniho roztoku

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 g ptipravku obsahuje:

Léciva latka:

Doxycyclinum 400 mg (odpovida 461,7 mg doxycyclini hyclas)
Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Prasek pro peroralni roztok.
Nazloutly homogenni prasek.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Prasata, kur domaci (brojleti).

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviirat

Lécba nize uvedenych infekci vyvolanych gramnegativnimi i grampozitivnimi bakteriemi, citlivymi k
doxycyklinu, véetné sekundarnich bakterialnich infekci po virovych onemocnénich:
Brojleri kura domdaciho:

Chronicka onemocnéni dychacich cest (Mycoplasma gallisepticum).
Kolibaciloza (Escherichia coli).

Prasata:

Respira¢ni infekce vyvolané Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae a Bordetella bronchiseptica.

Kolibaciloza (Escherichia coli).

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na tetracykliny nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat pii poruchach pfijmu krmiva a tekutin, u zvitat gravidnich a v laktaci, u mlad’at v obdobi
ristu zubu.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Vzhledem k variabilit¢ (Casové, zemépisné) citlivosti bakterii na doxycyklin a vzhledem ke
skute¢nosti, ze se jedna o 1ékovou formu ur¢enou pro medikaci vice zvifat, by méla byt ve stadé pied




zapocetim podavani prokdzana pfitomnost onemocnéni zpisobenych mikroorganismy citlivymi k
doxycyklinu.

Pouziti pripravku, které je odlisné od pokynl uvedenych v tomto souhrnu udaji o ptipravku (SPC),
muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k doxycyklinu a snizit Gc€innost terapie ostatnimi
tetracykliny z divodu mozné zki¥izené rezistence/ko-selekce rezistence.

Protoze nemusi byt dosazeno eradikace cilovych patogeni, je zapotiebi 1é¢bu kombinovat se spravnou
zoohygienickou praxi, napi. dobrou hygienou, spravnym vétranim a dostatkem prostoru pro zvitata.

Lécba infekci zpusobenych FE.coli by méla byt podlozena vysledky testii citlivosti s ohledem na
nartistajici procento rezistentnich izolati.

Nadoby urc¢ené k medikaci pitné vody musi byt udrzovany v Cistoté.

Denn¢ pfipravovat Cerstvy roztok!

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim

Lidé se znamou pfecitlivélosti na tetracykliny by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem.

Pfi manipulaci s pfipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Zabraiite kontaktu ptipravku s kiizi, o¢ima a sliznicemi.

Pti nakladani s veterinarnim 1écivym ptipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z nepropustnych latexovych nebo gumovych rukavic a respiratoru, ktery vyhovuje normé
EN149 nebo EN140 s filtrem podle normy EN143.

V piipadé nahodného potiisnéni kiize nebo kontaktu se sliznicemi oplachnéte ihned zasazenou oblast
velkym mnozstvim vody. V pfipadé nahodné¢ho kontaktu socima je ihned vyplachnéte velkym
mnozstvim Cisté vody. Pokud se u vas projevi postexpozi¢ni ptiznaky, jako napf. kozni vyrazka,
vyhledejte 1ékai'skou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Mirné gastrointestinalni problémy (nauzea, zvraceni, prijmy, meteorismus), hypovitaminéza B a K,
poskozeni a zbarveni chrupu, zpomaleni rastu dlouhych kosti.

4.7 Pouziti v priibéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat v pribéhu biezosti, laktace a snasky.

4.8 Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Tetracykliny tvoii s dvoj- a trojmocnymi kationty v disociované formé (Fe, Al, Cu, Mn, Mg, Ca),
neucinné chelaty s naslednym snizenim aktivity o 10-20%. Soucasné podavani mléka a mlécnych
vyrobki se nedoporucuje.

Nepouzivat s baktericidnimi antimikrobiky jako jsou peniciliny a cefalosporiny z divodu
antagonistického ptisobeni.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Peroralni podani v pitné vod¢.

Brojleii kura domadciho:
Obecna davka: 25 mg doxycyklin-hyklatu/kg z.hm. a den.

Kontinudlni podani: 25 mg doxycyklin-hyklatu/kg z. hm. a den, coZ odpovida 54,14 mg piipravku na
1 kg z. hm. po dobu 3 - 5 po sob¢ jdoucich dnt.



Pii ptipravé medikované vody by se mélo piihlizet k zivé hmotnosti léCenych zvifat a jejich denni
spotiebé vody. Pfijem vody se mize li§it v zavislosti na veéku, zdravotnim stavu, plemeni,
klimatickych podminkadch a zpiisobu chovu, proto je potiebné pro spravné dévkovani zohlednit
aktualni situaci ptijmu vody v chovu a provést vypocet pozadované koncentrace ptipravku v mg na litr
pitné vody dle nasledujiciho vzorce:

54,14 mg ptipravku /kg zivé X Primérnd ziva hmotnost
hmotnosti/den (kg) 1éCenych zvirat =.... mg piipravku
na litr napajeci vody

Priméma spotfeba vody (1) na zviie a den

Prasata:

10 mg doxycyklin-hyklatu/kg z.hm. a den, coz odpovida 21,7 mg piipravku na 1 kg Z.hm. po dobu 5
po sob¢ jdoucich dnil v pitné vodé.

Lécebnou denni davku se doporucuje rozde€lit na dve ¢asti.

Pti pfipravé medikované vody by se mélo ptihlizet k zivé hmotnosti 1é€enych zvifat a jejich denni
spotiebé vody. Pfijem vody se mize liSit v zavislosti na v€ku, zdravotnimu stavu, plemeni,
klimatickych podminkach a zptisobu chovu, proto je potfebné pro spravné davkovani zohlednit
aktualni situaci pfijmu vody v chovu a provést vypocet pozadované koncentrace ptipravku v mg na litr
pitné vody dle nésledujiciho vzorce:

21,7 mg ptipravku /kg zivé X Primérnd zivad hmotnost
hmotnosti/den (kg) 1écenych zvirat =.... mg pripravku
na litr napajeci vody

Primérna denni spotieba vody (1) na zvite a den

Aby bylo zajisténo spravné davkovani pfipravku, je tfeba stanovit Zivou hmotnost co nejpiesnéji.
Pfijem medikované vody zavisi na klinickém stavu zvifat. Pro zajiSténi spravného ddvkovani je nutno
podat spravné mnozstvi piipravku prostiednictvim medikované pitné vody.

Doporucuje se pouzit fadné kalibrovanou vahu pfi pouZiti pouze ¢asti baleni ptipravku. Denni davku
je nutno piimichat k pitné vodé tak, aby byla cela denni 1é¢ebna davka piipravku spotifebovana.
Ptipravek nelze pouzit pro pfipravu medikované krmné smési pro hromadnou aplikaci.

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

Zvysené davky mohou vyvolat vedlejsi nezddouci u€inky: ovlivnéni stfevni mikroflory.

4.11 Ochranna(é) lhuta(y)

Prasata: maso: 10 dni
Brojleti kura domaciho: maso: 7 dnii
Nepouzivat u nosnic, jejichZ vejce jsou ur¢ena pro lidskou spottebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

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



5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Doxycyklin je Sirokospektré tetracyklinové antibiotikum. Plsobi bakteriostaticky na grampozitivni a
gramnegativni tyCinky a koky. Plsobi téz na nékteré spirochety, aktinomycety, leptospiry,
mykoplazmata a chlamydie.

Mechanismus antibakteridlniho u¢inku spociva v inhibici proteosyntézy citlivych mikroorganizmu. Do
nitra bun¢k prestupuji difuzi s naslednym aktivnim transportem.

K inhibici proteosyntézy dochazi vazbou doxycyklinu na proteiny 30 S ribozomalni podjednotky.
Dochézi tak kinterferenci s aminoacyltransferaizou na RNA v jejim komplexu s ribozomy a k
preruseni proteosyntézy.

Mikroorganismy se hodnoti jako citlivé na tetracyklinova antibiotika pokud MIC < 4,0 pug/ml a
rezistentni, pro které je MIC > 16,0 ug/ml (v souladu s informacemi CLSI, 2018)

Druh puvodce onemocnéni MIC50 MIC90 | Piivod izolatu,
(Pocet izolati z citovaného zdroje) [ng/ml] [ng/ml] rok sbéru
Prase domdci
Pasteurella multocida (324; 30) <0,5 1 DE 2014 —2015;
CZ,2018
Bordetella bronchiseptica (324) 0,12 0,5 DE 2010-2015
Actinobacillus pleuropneumoniae (324; 32) <0,5 1 DE 2014 - 2015;
CZ,2018
Mycoplasma hyopneumoniae (44) 0,078 2,5 CZ, SK, HU, 2015-
2016
Escherichia coli (148; 376) 8 >16 (32) | CZ,2018,
(DE 2006-2016)
Dribez: brojler kura domdciho
Escherichia coli (150; 432) <2 >16 (16) | CZ, 2018;
(DE 2006-2016)
Mycoplasma gallisepticum (49) 0,5 1 IT, 2010-2017
Rezistence

Jsou popsany ctyti mechanismy ziskané rezistence mikroorganismu proti tetracyklinim obecné:
- snizend akumulace tetracyklinl (snizend propustnost bakteridlni bunééné stény a aktivni
eflux),
- proteinova ochrana bakterialniho ribozomu,
- enzymatickéd inaktivace antibiotik
- mutace TRNA (brani tetracyklinu navazat se na ribozom).

Pfenos rezistence na tetracykliny je mozny prostfednictvim plazmidd nebo jinych mobilnich elementt
(napt. konjugativnich transpozonil). V ramci tetracyklinové skupiny je popsana zkiizena rezistence.
Vzhledem k ur¢itym vlastnostem doxycyklinu jako napf. vy$$i rozpustnosti v tucich, zvySenému
priniku do bun¢k a mensi afinit¢ k dvojmocnym kationtim (ve srovndni s tetracyklinem), si
doxycyklin zachovava ur€ity stupen ucinnosti proti mikroorganismim, které vykazuji uréity stupen
rezistence na tetracykliny.

Vysoké procento kment Escherichia coli je in vitro rezistentnich na teracykliny. Rezistentni jsou
rovnéz zastupci rodi Proteus, Serratia a druhu Pseudomonas aeruginosa.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Doxycyklin se po peroralnim podani pomérné rychle a dobfe vstiebava. Vaze se na plazmatické
bilkoviny (80-90 %). Koncentruje se ve tkdnich s vy$§im obsahem tukl, coz umoziiuje vysoka
lipofilita tohoto antibiotika. Lipofilni vlastnosti zvysuji jak prinik doxycyklinu do tkani, tak i prinik
bunécnou sténou mikroorganismi. Ve vysokych koncentracich je detekovatelny hlavné v jatrech,
ledvinach a ve tkanich plic, bronchti a v bronchialnim sekretu.



Tetracykliny penetruji placentou i do krevniho ob&hu plodu, ptestupuji rovnéz do matefského mléka.
Ukladaji se ve vajecné skofapce, v zubech a kostech. Vysoké koncentrace dosahuji v Zlu¢i a v moci.
Biologicky polocas u doxycyklinu je 14-18 hodin.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kyselina citrénova

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 24 hodin.

6.4 Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chraiite pied svétlem.
Uchovavejte v suchu.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

3-vrstvy (LDPE/AI/PET) vak.
Velikosti baleni: 100 g, 1 kg, 10 kg.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.
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