PRIBALOVA INFORMACE
Ladoxyn 500 mg/g granule pro peroralni roztok pro prasata, kura doméciho a krity

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Lavet Pharmaceuticals Ltd., 2143 Kistarcsa, Batthyany u. 6, Mad’arsko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Ladoxyn 500 mg/g granule pro peroralni roztok pro prasata, kura domaciho a krity
Doxycyclinum (jako hyclas)

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Léciva latka:

Doxycyclinum 500,0 mg/g

(odpovida doxycyclini hyclas 580,0 mg/g)

Zluté, sypké granule.

4. INDIKACE

Prasata: 1écba klinickych respiracnich infekei vyvolanych Mycoplasma hyopneumoniae a Pasteurella
multocida citlivych na doxycyklin.

Kur domaci a krity: 1é¢eni klinickych respiracnich infekei vyvolanych Mycoplasma gallisepticum
citlivych na doxycyklin.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte v ptipadé precitlivélosti na [éCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivejte, jestlize je v chovu prokazéana rezistence vici tetracyklinu z divodu mozné zkiizené
rezistence.

Nepouzivejte u zvifat s dysfunkci jater.

6. NEZADOUCI UCINKY

Jako u vSech tetracyklinti se mohou velmi ztidka vyskytnout alergické reakce a fotosenzitivita.

Jestlize se objevi nezadouci reakce, méla by byt 1éba preruSena.

Informujte vaseho veterinarniho 1ékafte, jestlize se vyskytnou vazné nezadouci ucinky ¢i jiné ucinky,
které nejsou uvedeny v piibalové informaci.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT
Prasata (zirna prasata po odstavu), kur domaci (brojlefi a chovni brojlefi) a krity (brojleti a chovni
jedinci)

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODAN{

Podani v pitné vode¢.

Déavkovani:

Prasata a kur domact

20 mg doxycyklinu na 1 kg Z.hm. a den (t.j. 40 mg ptipravku/ kg z.hm.) v pitné vodé po dobu 5 po sob&
nasledujicich dni

Krity:

25 mg doxycyklinu na 1 kg z. hm. a den (t.j. 50 mg piipravku / kg z.hm.) v pitné vod¢ po dobu 5 po
sob¢ nasledujicich dnti

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI



Mély by byt dodrzeny nasledujici pokyny pro spravné podani:

Dévkovani:

Prasata a kur domaci

20 mg doxycyklinu na 1 kg z. hm. a den (t.j. 40 mg ptipravku/ kg z.hm.) v pitné vod¢ po dobu 5 po sob&
nasledujicich dni

Kruty:

25 mg doxycyklinu na 1 kg Z. hm. a den (t.j. 50 mg ptipravku / kg z.hm. ) v pitné vodé po dobu 5 po
sob¢ nasledujicich dnti

Podévani:

Presna denni davka pripravku by méla byt vypoétena na zakladé doporu¢ené davky hmotnosti a poétu
léCenych zvitat a lze ji vypocitat podle nasledujiciho vzorce:

mg pfipravku/kg zivé x  primérna zivd hmotnost (kg)

hmotnosti/den 1éCenych zvirat

primérna denni spotieba vody (1) na zvite = ....mg pfipravku na litr
pitné vody

Aby bylo zajisténo spravné davkovani ptipravku, je tieba stanovit zivou hmotnost co nejpiesnéji.
Pfijem medikované vody zavisi na klinickém stavu zvifat.

Pro dodrzeni spravné davky mize byt nutné upravit koncentraci pfipravku v pitné vode.

Je doporuceno pouzit fadné kalibrovanou vahu pti pouziti pouze ¢asti baleni pfipravku. Denni davku je
nutno pfimichat k napéjeci vode tak, aby byla cela davka piipravku spotfebovana do 24 hodin.
Medikovanou napéjeci vodu je tieba pfipravovat cerstvou kazdych 24 hodin. Doporucuje se piipravit
koncentrovany roztok — ptiblizné¢ 100 g ptfipravku na litr pitné vody — a v ptipadé potieby tento roztok
dale zfedit na terapeutickou koncentraci.

Maximalni rozpustnost ptipravku je 72 g/l.

Koncentrovany roztok muze byt podan pomoci medikatoru vody.

Musi byt zajisténo, aby vSechna lé¢ena zvifata méla volny pfistup k napajeckam.

Po skonceni medikace je nutno napijeci systém vycistit tak, aby se zabranilo pfijmu zbytkovych
mnozstvi sub-terapeutickych déavek.

Po dobu 1é¢eni musi byt medikovana voda jedinym zdrojem pitné vody.

Medikovana voda nesmi byt skladovana v kovové nadob¢ a oxidovanych napéjeckach.

Rozpustnost piipravku je zavisld na pH, v zasaditém roztoku muze dojit k vysrazeni.

10. OCHRANNE LHUTY

Prasata: Maso: 4 dny

Kur domaci: Maso: 5 dnil

Krtty: Maso: 12 dnti

Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou urcena pro lidsky konzum.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte v dobfe uzavieném puvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle ndvodu: 24 hodin.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI{

Zvldstni opatreni pro pouZiti u zvirat:

Béhem studii snasenlivosti u cilovych druhti zvitat nebyly pozorovany pii pétinasobku doporucené
davky podané dvojnasobné dlouhou dobu zadné nezadouci Gcinky u zadného z cilovych druhi zvirat.
Ptfi podezieni na toxické reakce z diivodu extrémniho predavkovani by méla byt, v piipad€ nutnosti,
medikace pferusena a zahajena vhodna symptomaticka 1écba.

Piijem 1éCiva miize byt u zvirat ovlivnén onemocnénim.




Pii nedostate¢ném piijmu medikované pitné vody by méla byt zvitata léCena parenteralné.

Nevhodné pouziti mize vést ke zvySené rezistenci bakterii viici tetracyklinu z diivodu mozné zkiizené
rezistence.

Vzhledem k variabilité¢ (Cas, zemépisnd poloha) v citlivosti bakterii na doxycyklin se dirazné
doporucuje odbér vzorku z nemocnych zvirat na farme a testovani citlivosti kauzalniho mikroorganismu.
Byla dokumentovana vysoka mira rezistence E.coli izolovanych z kufat vii€i tetracykliniim. Proto by
mél byt pripravek pouzit k 1écbe infekcei zptisobenych E.coli pouze po testovani citlivosti.

Vzhledem k tomu, ze nemusi byt dosazeno eradikace plivodce onemocnéni, méla by byt 1éc¢ba
kombinovana s osvédcenymi zoohygienickymi postupy, napf. dodrzovani spravné hygieny,
dostate¢ného vétrani a prostoru pro zvitata.

Pfi laboratornich zkouSkach u potkant a kralikdi nebyly potvrzeny zadné teratogenni, fetotoxické a
maternotoxické ucinky.

U prasnic v obdobi bfezosti a laktace nebyla prokazana bezpecnost ptipravku.

Neni proto doporuceno podavat ptipravek v dob¢ gravidity a laktace.

Nepouzivejte u dribeze béhem snasky a 4 tydny pted pocatkem snasky.

Nepodavat soucasné s krmivem obsahujicim vicemocné kationty, jako napt. Ca?*, Mg?*, Zn?" a Fe’",
protoze s témito kationty mohou vzniknout komplexni slouceniny.

Nepodavejte soucasné s antacidy, kaolinem a zelezitymi ptipravky. S ohledem na skute¢nost, ze
tetracykliny jsou bakteriostatickd antimikrobika, nepouzivejte piipravek soucasné s baktericidnimi
antimikrobiky jako jsou beta-laktamy Je doporuc¢eno dodrzet prestavku 1-2 hodiny pted, nebo po podani
jinych ptipravkl obsahujici vicemocné kationty, protoze omezuji vstiebavani tetracyklinu.

Doxycyklin zvysuje ucinnost antikoagulant.

Doxycyklin mlze tvofit nerozpustné komplexy s dvojmocnymi ionty, zejména se Zelezem, vapnikem,
zinkem a hot¢ikem.

Zvldstni opatieni urcené osobam, které podavaji veterindrni lécivy pripravek zviratiim:

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

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

Pii ptipraveé nebo fedéni roztoku pouzivejte ochranné rukavice a bryle.

Zasazenou kazi omyjte.

V piipadé nahodného vniknuti ptipravku do oc¢i, vyplachnéte o¢i velkym mnozstvim vody.

Pfi manipulaci s ptipravkem nekuite, nejezte a nepijte.

V ptipad¢€ ndhodného pozieni vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Otok obliceje, rtil, o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné priznaky a vyzaduji okamzitou lékatrskou péci.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt

likvidovan dle mistnich pravnich ptfedpist.

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostifednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1écivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékafem.

Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Biezen 2022

15. DALSI INFORMACE
Velikost baleni:

100 g nadoba z polypropylenu s polypropylenovym vikem a sai¢kem z LDPE
1 kg kulata nadoba z polypropylenu s polypropylenovym vikem a sackem z LDPE



1 kg hranat4 nadoba z polypropylenu s polypropylenovym vikem a sackem z LDPE
5 kg kulata naddoba z polypropylenu s polypropylenovym vikem a sackem z LDPE
5 kg hranat4 nadoba z polypropylenu s polypropylenovym vikem a sickem LDPE

1 kg stojaci sacek se zipem

5 kg stojaci sacek se zipem

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pro vice informaci o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku se prosim obracejte na mistniho zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci.

Veterinarni 1€¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.



