SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DOXYGAL 400 mg/g prasok na peroralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g lieku obsahuje:

Utinna(-é) latka(-y):
Doxycyclinum (ut Doxycyclini hyclas) 400 mg

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na peroralny roztok.

Nazltly homogénny prasok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 CiePové druhy

Osipana, kura domaca (brojlery).

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim cielovych druhov

Liecba infekcii vyvolanych gramnegativnymi a grampozitivnymi baktériami citlivymi na doxycyklin,
vratane sekundarnych bakterialnych infekcii po virusovych ochoreniach:

Brojlery kury doméacej:
Chronické ochorenia dychacich ciest (Mycoplasma gallisepticum).
Kolibacil6za (Escherichia coli).

Osipané:

Respiraéné infekcie vyvolané Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacilus
pleuropneumoniae a Bordetella brochiseptica.

Kolibaciloza (Escherichia coli).

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade znamej precitlivenosti na tetracykliny alebo na niektor z pomocnych latok.
Nesmie sa podavat pri poruchach prijmu krmiva a tekutin, gravidnym zvieratam a v obdobi laktacie,
mlad’atdm v obdobi rastu zubov.

Nepodavat’ nosniciam, ktorych vajcia st uréené na 'udskua spotrebu.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Ziadne.
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4.5 Osobitné bezpec¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pri pouzivani lieku je potrebné zohl'adnit’ oficidlnu ndrodnt a miestnu antimikrobialnu politiku.
Vzhl'adom na variabilitu (¢asovu, geografické podmienky) citlivosti baktérii na doxycyklin sa dorazne
odporuca bakteriologicky odber vzoriek z chorych zvierat v chove a testovanie citlivosti
mikroorganizmov na doxycyklin. Ak to nie je mozné, liecba ma byt’ zalozena na miestnych
(regionalnych, farmovych) epidemiologickych informaciach o citlivosti cielovych baktérii.

Bola dokumentovana vysoka miera rezistencie voci tetracyklinom v pripade mikroorganizmu E. coli
izolovaného z kurciat. Liek sa mé preto pouzit’ na liecbu infekcii zapri¢inenych mikroorganizmom
E.coli len po vykonani testov citlivosti.

Ked’ze eradikacia ciel'ovych patogénov sa nemusi dosiahnut’, liecba by sa mala kombinovat’

S postupmi spravneho manazmentu, ako je spravna hygiena, dostatoné vetranie a vyhybanie sa
zahusteniu populacie zvierat.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
voci tetracyklinom a moze znizit’ t€innost’ lieCby ostatnymi tetracyklinmi z dovodu moznej skrizenej
rezistencie.

Nadoby na medikaciu pitnej vody udrziavat’ vzdy &isté.

Denne pripravit ¢erstvy roztok!

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm

Po pouziti lieku si dokladne umyte ruky vodou a mydlom.

Pri manipulécii s liekom nefajCite, nejedzte a nepite.

Ludia so znamou precitlivenost'ou na tetracykliny by sa mali vyhnut’ kontaktu s veterinarnym liekom.
Pri manipuldcii s veterindrnym liekom pouzivat’ osobné ochranné prostriedky pozostavajice

Z nepriepustnych latexovych alebo gumovych rukavic a jednorazového respiratora, ktory vyhovuje
europskej norme EN149, aby sa zamedzilo inhalacii a kontaktu lieku s pokozkou.

V pripade ndhodného zasiahnutia pokozky, umyt’ zasiahnuta oblast’ vel’kym mnozstvom &istej vody.
Pri zasiahnuti o¢i je potrebné o¢i ihned” dokladne vyplachnut’ pradom &istej vody. AK sa po expozicii
lickom rozvint priznaky, ako je kozna vyrazka, vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Mierne gastrointestinalne problémy (nauzea, zvracanie, hnacky, meteorizmus), hypovitaminéza B a K,
poskodenie a zafarbenie chrupu, spomalenie rastu dlhych kosti.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ pocas gravidity, laktacie a znasky.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného p6sobenia

Tetracykliny sposobuju pocetné interakcie s dvoj a trojmocnymi kationmi v disociovanej forme (Fe,
Al, Cu, Mn, Mg, Ca), s ktorymi tvoria neu¢inné chelaty s naslednym znizenim aktivity o 10-20%.
Sucasné podavanie mlieka a mlie¢nych vyrobkov sa neodportca.

Nepouzivat s baktericidnymi antimikrobikami ako su peniciliny a cefalosporiny z dovodu
antagonistického posobenia.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Brojlery kury domace;j:
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Odporacana davka: 25 mg doxycyklin hyklatu/kg z.hm. a dei.
Kontinudlne podanie: 25 mg doxycyklin hyklatu/kg Z. hm. a den, to zodpoveda 54,14 mg lieku na kg
Z. hm. pocas 3-5 po sebe iducich dnoch.

Pri priprave medikovanej vody prihliadat’ na ziva hmotnost’ lieCenych zvierat a ich dennt spotrebu
vody. Prijem vody sa mdze 1iSit’ v zavislosti od veku, zdravotného stavu, plemena, klimatickych
podmienok a sposobu chovu, preto je potrebné pre spravne davkovanie zohladnit’ aktualny stav prijmu
vody v chove a vypoéitat’ pozadovant koncentraciu liecku v mg na liter pitnej vody podla
nasledujuceho vzorca:

54,14 mg lieku /kg zivej X Priemerna ziva hmotnost’
hmotnosti/den (kg) liecenych zvierat =.... mg lieku na liter
pitnej vody

Priemerna spotreba vody (1) na zviera a defi

Osipané:

10 mg doxycyklin hyklatu/kg z.hm. a den, to zodpoveda 21,7 mg lieku na kg z.hm. pocas 5 po sebe
iducich dnoch v pitnej vode.

Liecebnu dennu ddvku rozdelit’ na dve Casti.

Pri priprave medikovanej vody prihliadat’ na ziva hmotnost’ lieCenych zvierat a ich dennt spotrebu
vody. Prijem vody sa moze lisit’ v zavislosti od veku, zdravotného stavu, plemena, klimatickych
podmienok a sposobu chovu, preto je potrebné pre spravne davkovanie zohl'adnit’ aktualny stav
prijmu vody v chove a vypocitat’ pozadovanu koncentraciu lieku v mg na liter pitnej vody podla
nasledujticeho vzorca:

21,7 mg lieku /kg zivej X Priemerna ziva hmotnost’
hmotnosti/den (kg) lieCenych zvierat =.... mg lieku na liter
pitnej vody

Priemerna denna spotreba vody (1) na zviera a den
Na zabezpecenie spravnej davky, je potrebné zivli hmotnost’ stanovit’ ¢o najpresnejsie. Prijem
medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Na zabezpecenie spravnej davky je potrebné
upravit’ koncentraciu lieku v pitnej vode.
Odporuca sa pouzit’ vhodné, kalibrované vahy pri pouziti iba Casti balenia lieku. Dennu davku pridat’
do pitnej vody tak, aby sa celd denna liecebna davka lieku spotrebovala do 24 hodin.

Sposob podania: Peroralne, v pitnej vode, na okamzitu spotrebu. Liek sa nesmie pouzit’ ha pripravu
medikovanej kimnej zmesi na hromadnu aplikaciu.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak s potrebné
Zvysené davky mozu mat’ vplyv na crevnu mikrofloru.

4.11 Ochranna(-¢é) lehota(-y)

Miso a vnutornosti osipanych: 10 dni,

Maiso a vnutornosti brojlerov kury domacej: 7 dni.

Nepodévat’ nosniciam, ktorych vajcia st ur¢ené na l'udskua spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialne latky na systémovu aplikaciu, tetracykliny.
ATCvet kod: QJO1AA02
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Sirokospektralne tetracyklinové antibiotikum. Posobi bakteriostaticky na grampozitivne a
gramnegativne ty¢inky a koky a niektoré spirochéty, aktinomycéty, leptospiry, mykoplazmy a
bedsonie.

Mechanizmus antibakterialneho u¢inku spociva v inhibicii proteosyntézy citlivych mikroorganizmov.
Do vnutra buniek prestupuja difuziou s naslednym aktivnym transportom. K inhibicii proteosyntézy
dochadza vazbou doxycyklinu na proteiny 30 S ribozomalnej podjednotky. Dochadza tak

k interferencii s aminoacyl transferazou na RNA v jej komplexe s ribozomami a k preruseniu
proteosyntézy.

Mikroorganizmy sa hodnotia ako citlivé na tetracyklinové antibiotika ked’ MIC < 4,0 ug/ml a
rezistentné, ked MIC > 16,0 pg/ml (v sulade s informaciami CLSI, 2008).

Minimdlne inhibicné koncentracie (MIC) doxycyklinu u patogénov izolovanych z osipanych:

MICso (ug/ml) MICqgo (ug/ml)
Pasteurella multocida * <05 16
Bordetella bronchiseptica * <05 2
Actinobacillus pleuropneumonie ! <05 32
Mycoplasma hyopneumoniae 2 0,5 0,5
Escherichia coli > 128 > 128

Lizolaty z CR, 2009-2010; 2izolaty EU, 2008- 2010; ®izolaty CR 2009 - 2010

Minimalne inhibi¢né koncentracie (MIC) doxycyklinu u patogénov izolovanych z hydiny:

MICgo (,ug/ml)
Escherichia coli * > 256
Mycoplasma gallisepticum * 0,5

izolaty EU, 2006

Rezistencia

Boli zaznamenané $tyri mechanizmy ziskanej rezistencie mikroorganizmov voci tetracyklinom vo

vSeobecnosti:

- znizena akumulacia tetracyklinov (znizena permeabilita bakterialnej bunkovej steny a aktivny
eflux),

- proteinova ochrana bakterialneho ribozému,

- enzymaticka inaktivacia antibiotika,

- mutacia rRNA (brani tetracyklinu naviazat’ sa na ribozém).

Prenos rezistencie na tetracykliny je mozny prostrednictvom plazmidov alebo inych mobilnych prvkov

(napr. konjugativnych transpozéonov). V ramci tetracyklinovej skupiny je popisana skrizena

rezistencia. V dosledku vacésej liposolubility a vy$sSej schopnosti prechadzat’ bunkovymi membranami

a mensej afinite k dvojmocnym katidnom (v porovnani s tetracyklinom), si doxycyklin zachovava

urcity stupefi G¢innosti proti mikroorganizmom, so ziskanou rezistenciou voci tetracyklinom.

Vysoké percento kmenov Escherichia coli je in vivo rezistentnych vocéi teracyklinom. Rezistentné su
aj baktérie rodov Proteus, Serratia a druhu Pseudomonas aeruginosa.

5.2 Farmakokinetické udaje

Doxycyklin sa po peroralnom podani pomerne rychlo a dobre vstrebava. Viaze sa na plazmatické
bielkoviny (80-90 %). Koncentruje sa v tkanivach s vy$§im obsahom tukov, ¢o umoziiuje vysoka
lipofilita tohto antibiotika. Ta zvysuje prechod doxycyklinu do tkaniv ako aj prechod bunkovou stenou
mikroorganizmov. Vo vysokych koncentraciach je detekovatel'ny hlavne v peceni, oblickach a

v tkanivach plac, bronchov a v bronchialnom sekréte.
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Tetracykliny penetruju placentou aj do krvného obehu plodu, prestupuju aj do materského mlieka.
Ukladaju sa vo vajcovej Skrupine, zuboch a kostiach. Vysoké koncentracie dosahuju v ZI¢i a mo¢i.
Biologicky pol¢as doxycyklinu je 14-18 hodin.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Kyselina citronova

6.2 Zavazné inkompatibility

Sucasné podavanie lieku s betalaktamovymi antibiotikami sa neodporuca.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vhutorného obalu: 3 mesiace.

Cas pouzitel'nosti po rozpusteni podl'a navodu: 24 hodin.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Chranit’ pred svetlom.

Uchovavat’ na suchom mieste.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

100 g, 1 kg, 10 kg: 3- vrstvové (PE/AI/PET) vrecko.
Nie vsetky vel'kosti baleni sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodinovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL, s. r. 0., MurgaSova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

Tel. / fax: 00421/37/741 97 59

e-mail: pharmagal@pharmagal.sk, pharmagal @seznam.cz

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

96/026/14-S
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 02.06.2014
Datum posledného predlzenia:
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.

Doxygal 400 mg/g prasok na peroralny roztok



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE — KOMBINOVANY
OBAL A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV

100 g, 1 kg, 10 kg: 3-vrstvové (PE/AI/PET) vrecko

1. Nazov a adresa drZitel’a rozhodnutia o registracii a drZitel’a povolenia na vyrobu
zodpovedného za uvol’nenie $arze, ak nie su identicki

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
PHARMAGAL, s. r. 0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

‘ 2. Nazov veterindrneho lieku

DOXYGAL 400 mg/g prasok na peroralny roztok
Doxycyclinum

| 3. Obsah utinnej latky (-ok) a iné latky (-0k)

lg lieku obsahuje:
U¢inna(-¢é) latka(-y): Doxycyclinum (ut Doxycyclini hyclas) 400 mg
Pomocna latka: Kyselina citronova

Nazltly homogénny prasok.

| 4. Liekova forma

Prasok na peroralny roztok.

‘ 5.  Velkost’ balenia

100 g
1 kg
10 kg

6. Indikacia (Indikacie)

Liecba infekcii vyvolanych gramnegativnymi a grampozitivnymi baktériami citlivymi na doxycyklin,
vratane sekundarnych bakterialnych infekcii po virusovych ochoreniach:

Brojlery kury domaéce;j:

Chronické ochorenia dychacich ciest (Mycoplasma gallisepticum).

Kolibaciloza (Escherichia coli).

Osipané:

Respiraéné infekcie vyvolané Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacilus
pleuropneumoniae a Bordetella brochiseptica.

Kolibaciloza (Escherichia coli).

7. Kontraindikacie

Nepouzivat v pripade znamej precitlivenosti na tetracykliny alebo na niektorti z pomocnych latok.
Nesmie sa podavat pri poruchach prijmu krmiva a tekutin, gravidnym zvieratam a v obdobi laktacie,
mlad’atam v obdobi rastu zubov.

Nepodévat’ nosniciam, ktorych vajcia st ur¢ené na l'udsku spotrebu.
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8. Neziaduce ucinky

Mierne gastrointestinalne problémy (nauzea, zvracanie, hnacky, meteorizmus), hypovitaminéza B a K,
poskodenie a zafarbenie chrupu, spomalenie rastu dlhych kosti.

Ak zistite akékol'vek neziadice Gcinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené na tejto etikete, alebo si myslite,
ze liek je netcinny, informuje vasho veterinarneho lekara.

9. CIECOVE DRUHY

Osipana, kura domaca (brojlery).
10. Davkovanie pre kazdy druh, cesta(-y) a spésob podania lieku

Brojlery kury domacej:

Odportcana davka: 25 mg doxycyklin hyklatu/kg z.hm. a de.

Kontinudlne podanie: 25 mg doxycyklin hyklatu/kg z. hm. a den, to zodpoveda 54,14 mg lieku na kg
Z. hm., pocas 3-5 po sebe iducich dnoch.

Pri priprave medikovanej vody prihliadat’ na ziva hmotnost’ lieCenych zvierat a ich dennt spotrebu
vody. Prijem vody sa mdze 1iit’ v zavislosti od veku, zdravotného stavu, plemena, klimatickych
podmienok a spdsobu chovu, preto je potrebné pre spravne davkovanie zohl'adnit’ aktualny stav prijmu
vody v chove a vypocitat’ pozadovanu koncentraciu liecku v mg na liter pitnej vody podl'a
nasledujuceho vzorca:

54,14 mg lieku /kg zivej X Priemerna ziva hmotnost’
hmotnosti/den (kg) liecenych zvierat =.... mg lieku na liter
pitnej vody

Priemerna spotreba vody (1) na zviera a den

Osipané:

10 mg doxycyklin hyklatu/kg z.hm. a den, to zodpoveda 21,7 mg lieku na kg z.hm., pocas 5 po sebe
iducich diioch v pitnej vode.

Liecebnt1 dennt1 davku rozdelit’ na dve Casti.

Pri priprave medikovanej vody prihliadat’ na zivii hmotnost’ lieCenych zvierat a ich dennt spotrebu
vody. Prijem vody sa moze lisit’ v zavislosti od veku, zdravotného stavu, plemena, klimatickych
podmienok a spésobu chovu, preto je potrebné pre spravne davkovanie zohl'adnit’ aktualny stav prijmu
vody v chove a vypocitat’ pozadovanu koncentraciu lieku v mg na liter pitnej vody podl'a
nasledujuceho vzorca:

21,7 mg lieku /kg zivej X Priemerna ziva hmotnost’
hmotnosti/den (kg) liecenych zvierat =.... mg lieku na liter
pitnej vody

Priemerna denna spotreba vody (1) na zviera a den
11. Pokyn o spravnom podani

Peroralne, v pitnej vode, ha okamzitu spotrebu. Liek sa nesmie pouZit’ na pripravu medikovanej
kfmnej zmesi na hromadnu aplikaciu.

Na zabezpecenie spravnej davky, je potrebné Zivii hmotnost’ stanovit’ o najpresnejsie. Prijem
medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Na zabezpecenie spravnej davky je potrebné
upravit’ koncentraciu lieku v pitnej vode.

Odporuca sa pouzit’ vhodné, kalibrované vahy pri pouziti iba Casti balenia lieku. Dennu davku pridat’
do pitnej vody tak, aby sa cela denna lieCebna davka lieku spotrebovala do 24 hodin.
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| 12.  Ochranna4 lehota (-y)

Ochranna lehota (-y):

Maiso a vnutornosti osipanych: 10 dni.

Maiso a vnutornosti brojlerov kury domacej: 7 dni.

Nepodavat’ nosniciam, ktorych vajcia su ur¢ené na I'udsku spotrebu.

13.  Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25°C.
Chréanit pred svetlom.
Uchovavat’ na suchom mieste.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

14,  Osobitné upozornenie (upozornenia)

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pri pouzivani lieku je potrebné zohl'adnit’ oficialnu narodnt a miestnu antimikrobialnu politiku.
Vzhl'adom na variabilitu (Casovi, geografické podmienky) citlivosti baktérii na doxycyklin sa dorazne
odporuca bakteriologicky odber vzoriek z chorych zvierat v chove a testovanie citlivosti
mikroorganizmov na doxycyklin. Ak to nie je mozné, liecba ma byt zalozena na miestnych
(regionalnych, farmovych) epidemiologickych informaciach o citlivosti cielovych baktérii.

Bola dokumentovana vysoka miera rezistencie voci tetracyklinom v pripade mikroorganizmu E. coli
izolovaného z kurciat. Liek sa ma preto pouzit’ na liecbu infekcii zapri¢inenych mikroorganizmom
E.coli len po vykonani testov citlivosti.

Ked’ze eradikécia cielovych patogénov sa nemusi dosiahnut’, liecba by sa mala kombinovat’

S postupmi spravneho manazmentu, ako je spravna hygiena, dostato¢né vetranie a vyhybanie sa
zahusteniu populacie zvierat.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit' prevalenciu baktérii rezistentnych
voci tetracyklinom a méze znizit’ G€innost’ lieCby ostatnymi tetracyklinmi z dévodu moznej skrizenej
rezistencie.

Nadoby na medikaciu pitnej vody udrziavat’ vzdy Cisté.

Denne pripravit’ cerstvy roztok!

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Po pouziti lieku si dokladne umyte ruky vodou a mydlom.

Pri manipulacii s lickom nefajcite, nejedzte a nepite.

Ludia so znamou precitlivenost'ou na tetracykliny by sa mali vyhnut’ kontaktu s veterindrnym liekom.
Pri manipulécii s veterinarny liekom pouzivat osobné ochranné prostriedky pozostavajice

Z nepriepustnych latexovych alebo gumovych rukavic a jednorazového respiratora, ktory vyhovuje
europskej norme EN149, aby sa zamedzilo inhalacii a kontaktu lieku s pokozkou.

V pripade ndhodného zasiahnutia pokozky, umyt’ zasiahnutt oblast’ vel’kym mnozstvom cistej vody.
Pri zasiahnuti o¢i je potrebné oc¢i ihned’ dokladne vyplachnut’ pridom ¢istej vody. Ak sa po expozicii
liekom rozvin! priznaky, ako je kozna vyrazka, vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnil
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita, laktdcia, znaska:
Nepouzivat’ pocas gravidity, laktacie a znasky.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:Tetracykliny spdsobujii po¢etné interakcie
s dvoj a trojmocnymi kationmi v disociovanej forme (Fe, Al, Cu, Mn, Mg, Ca), s ktorymi tvoria
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neucinné chelaty s naslednym znizenim aktivity o 10-20%. Sucasné podavanie mlieka a mlie¢nych
vyrobkov sa neodporuca.

Nepouzivat s baktericidnymi antimikrobikami ako st peniciliny a cefalosporiny z dovodu
antagonistického posobenia.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota):
Zvysené davky mézu mat’ vplyv na ¢revni mikrofloru.

Inkompatibility:
Stucasné podavanie lieku s betalaktdmovymi antibiotikami sa neodporaca.

15. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodnenie nepouzitého lieku(-ov) alebo
odpadového materialu, v pripade potreby

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

16. Datum posledného schvalenia textu na etikete

17. DalSie informacie

Velkost’ balenia: 100 g, 1 kg, 10 kg.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktuje miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Slovenska republika

PHARMAGAL s.r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

Tel.: 00421/37/7419 759

E-mail: pharmagal @pharmagal.sk, pharmagal @seznam.cz

18. Oznacenie ,,Len pre zvierata® a podmienky alebo obmedzenia tykajuce sa dodavky
a pouZitia, ak sa uplatiiuju

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

| 19. Oznadenie ,,Uchovivat’ mimo dohl’adu a dosahu deti

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 20. Datum exspiracie

EXP:{mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do:

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 3 mesiace.
Po rekonstiticii pouzit’ do:

Cas pouzitelnosti po rozpusteni podl'a navodu: 24 hodin.

| 21. Registra¢né Cislo (€isla)

96/026/14-S
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| 22.  Cislo vyrobnej 3arze

C. §.: {cislo}

EAN 100 g: 8586006802524
EAN 1 kg: 8586006802548
EAN 10 kg: 8586006802579
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