A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Doxyprim 400 mg/g por ivovizbe keveréshez hazitytkok, pulykak és sertések részére A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 gramm tartalmaz:

Hatéanyagok:

Doxiciklin-hiklat 400 mg
(megfelel 346 mg doxiciklinnek)

Segédanyagok:
Citromsav-monohidrat, gliilkoz-monohidrat

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Por ivovizbe keveréshez.
Sarga szinii por

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)
Hazitytk, pulyka, sertés.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

A készitmény a doxiciklinre érzékeny korokozok altal eldidézett alabbi korképek terapigjara javallott:
Hazityak és pulyka: Mycoplasma gallisepticum okozta 1€gz0szervi megbetegedések, Mycoplasma
synoviae okozta fert6z6 szinovitis, Pasteurella multocida okozta baromfikolera, Escherichia coli
okozta kolibacillozis. Pulyka: Mycoplasma meleagridis okozta mikoplazmoézis. Sertés: Mycoplasma
hyopneumoniae, Pasteurella  multocida, Actinobacillus  pleuropneumoniae és  Bordetella
bronchiseptica okozta 1égzdészervi fertézések.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Nem adhat6 stlyos maj- vagy veseelégtelenségben szenvedo allatoknak.

Nem alkalmazhato6 tetraciklinekkel szembeni ismert rezisztencia esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan
A beteg allatok ivovizfogyasztasa megvaltozhat igy sziikség esetén parenteralis kezelést kell
alkalmazni

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo6 kiilonleges dvintézkedések

A baktériumok doxiciklin-érzékenységének lehetséges (iddbeli, foldrajzi) valtozékonysaga miatt az
adott gazdasagban megbetegedett allatokbol bakterioldgiai mintavétel és antibiotikum-érzékenységi
teszt végzése javasolt.

A hazitytkokbdl izolalt E. coli esetén a tetraciklinekkel szembeni igen magas rezisztenciaaranyrol
szamoltak be. Ezért a készitmény az FE. coli altal okozott fertézések kezelésére kizardlag az
érzékenységi vizsgalatok elvégzését kovetden alkalmazhato. Néhany EU orszagban sertés 1égzészervi
patogének (A. pleuropneumoniae, S. suis) esetén is beszamoltak rezisztenciarol. A hasznalati
utasitastol eltéré alkalmazas fokozhatja a készitmény hatdanyagaval szembeni rezisztencia
kifejlédésének valdszinliségét ¢és a lehetséges Kkeresztrezisztencia miatt csokkentheti mas
tetraciklinekkel torténo kezelés hatékonysagat.
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Mivel a patogének eradikacidja nem mindig lehetséges, a gyogyszeres kezelést a jo iranyitasi
gyakorlattal, pl. a megfelel6 higiénia és szelloztetés fenntartasaval és a zsufoltsag elkeriilésével egytitt
kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Tetraciklinekkel szembeni ismert talérzékenység esetén keriilni kell a készitménnyel vald kozvetlen
érintkezést.

A készitmény alkalmazasa soran védoszemiiveg, athatolhatatlan (pl. gumi vagy latex) kesztyl és
megfeleld porvédd maszk (pl. az EN149 eurdpai szabvanynak megfelel6 egyszer hasznalatos
félmaszk) viselése kotelezd. A bérre vagy szembe jutott készitményt bo vizzel le kell mosni. Ha az
irritacié tartoésan fennall, orvoshoz kell fordulni.

Amennyiben a készitmény alkalmazasa soran/utan allergias tiinetek jelentkeznek, példaul borkiiités,
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni bemutatva a hasznalati utasitast. Duzzanat az arcon, az ajkakon,
a szemhéjakon, vagy a nehezitett 1égzés mar olyan sulyos tiinetek, amelyek azonnali orvosi
beavatkozast igényelnek.

Alkalmazas kézben enni, inni, dohanyozni tilos!

Az alkalmazast kovet6en szappanos vizzel kezet kell mosni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)
A készitmény célallat-tolerancia vizsgalata soran mellékhatasokat még haromszoros dozisban a
javasolt kezelési idotartam kétszereséig torténd alkalmazas soran sem okozott.

4.7 Vemhesség, lakticié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Laboratoriumi allatokon végzett kisérletekben a doxiciklin nem bizonyult embriotoxikusnak, illetve
teratogénnek. A készitmény artalmatlansagat vemhes kocakban nem vizsgaltak. Kizarolag a kezelést
végz0 allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Baktericid hatasu antibiotikumokkal, példaul penicillinekkel vagy cefalosporinokkal egyiitt nem
adhato. A tetraciklinek kelatot képezhetnek a kationokkal (pl. Ca**, Mg?', Zn?*, AI** és Fe*"), amely a
biologiai hasznosulas csdkkenését eredményezheti.

A korabbi tetraciklinekkel szemben a doxiciklin kevésbé 1ép kolcsonhatasba kétértékii ionokkal, igy
pl. kalciummal. Felszivodasat a takarmany egyidejii jelenléte kisebb mértékben csokkenti, mint az
oxitetraciklinét vagy a klortetraciklinét.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd
Szajon at, ivovizbe keverve alkalmazando.

Hazityak és pulyka: 20 mg doxiciklin-hiklat/ttkg, 3-5 napon at.

A készitményt az ivovizben oldva folyamatos itatas vagy 10késterapia formajaban alkalmazhatjuk.
Folyamatos kezelés: A terapia soran az allatok kizarolag a medikalt ivovizet fogyaszthatjak.
Lokesterapia: a kezelend6 allatcsoport testtomege alapjan szamitott napi adagot a madarak altal 4-8
ora alatt elfogyasztott ivovizben oldjuk, és a nap hatralévo részében gyodgyszermentes ivovizet itatunk.

Sertés: 15 mg doxiciklin-hiklat/ttkg/nap, 5-7 napon at.
Ivovizben torténd alkalmazashoz a kovetkezd képlet alapjan kiszamithato a készitmény pontos napi
mennyisége, figyelembe véve az ajanlott dozist, az allatok szdmat és testtomegét:

mg készitmény /ttkg / nap X A kezelendo allatok = .... mg készitmény /
testtomegének (kg) egy liter ivoviz
atlaga

Atlagos napi vizfogyasztas (liter) / allat

A helyes adagolas biztositasa érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
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A medikalt ivoviz felvétele fligg az allatok klinikai allapotatol. A megfeleld adagolas érdekében ennek
Ha a kiszerelési egység nem egyszerre keriil felhasznalasra, megfeleléen kalibralt méréberendezés
hasznalata javasolt. A napi mennyiséget olyan modon kell az ivovizhez adagolni, hogy a teljes
gyogyszermennyiség folyamatos kezelés esetén 24 ora alatt elfogyjon. A medikalt ivovizet 24
oranként frissen kell elkésziteni. Ajanlatos koncentralt torzsoldatot késziteni, amely 1 1 ivdvizben
korilbelil 100 gramm készitményt tartalmaz, és ezt higitani tovabb a terapias koncentraciora, sziikség
szerint. A koncentralt oldat proporcionalis gyogyszeradagoloban is alkalmazhato.

A gyogyszeres kezelés befejezése utan az itatorendszert megfelelden meg kell tisztitani annak
érdekében, hogy a hatdanyag szubterapias mennyiségének bevitele elkeriilhetd legyen.

A fel nem hasznalt medikalt ivovizet a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelden kell
megsemmisiteni.

Ha a kezelés folyaman klinikai javulas nem észlelhetd, sziikség lehet a diagnodzis feliilvizsgalatara és a
terapia megvaltoztatasara.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A készitmény terapias savja széles valamennyi célallatfajban, taladagolasara csak extrém nagy adagok
alkalmazasa esetén keriilhet sor. Amennyiben a kezelés soran feltételezett toxikus vagy egyéb
nemkivanatos hatas jelentkezik, a készitmény adagolasat azonnal abba kell hagyni és sziikség esetén
megfeleld tiineti kezelést kell végezni.

4.11  Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Hazityak, pulyka hus és egyéb ehetd szovetek: 4 nap.

Sertés hus és egyéb ehetd szovetek: 3 nap.

A készitmény alkalmazdsa emberi fogyasztasra szant tojast termeld, vagy arra szant madarak
kezelésére nem engedélyezett.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Tetraciklinek.
Allatgyogyaszati ATC kod: QJO1AA02.

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A készitmény hatoanyaga a doxiciklin széles hatasspektrumu antibiotikum. A tetraciklinek csoportjaba
tartozik, félszintetikus szarmazék. Antibakterialis hatasa bakteriosztatikus, amely az intra- ¢és az
extracellularisan elhelyezkedd baktériumokra egyarant érvényesiil. Hatasspektruma rendkiviil széles,
hatékony a Gram-pozitiv és a Gram-negativ baktériumok széles korére és a mikoplazmakra. Néhany
kivételtol eltekintve in vitro aktivitdsa kifejezettebb, mint a hagyomanyos tetraciklineké. A
doxiciklinre érzékeny koérokozok in vitro MIC értéke altalaban 0,25-1 pg/ml.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Farmakokinetikai jellemz6i szamottevéen kiilonboznek a korabbi tetraciklinekétdl. Az
emésztdcsatornabol jobban szivodik fel, amit a taplalék jelenléte kevésbé befolyasol, szoveti
megoszlasa jobb, biologiai felezési ideje pedig altalaban hosszabb, mint a hagyomanyos tetraciklineké.
Az elobbiekkel ellentétben inkabb a bélsarral valasztodik ki, foként inaktiv formaban. A szervezetben
nem halmozddik fel, és mivel foként inaktiv formaban {iriil, bélflora-karositd hatasa kisebb.
Hazityakban, 10 mg/ttkg egyszeri per os alkalmazasa 3,0-4,5 upg/ml kozotti maximalis
vérkoncentraciot (cmax) biztosit, 1,7-3,3 ordval a beadast kdvetéen (tmax); a biologiai hasznosulas (F)
61-73%. Sertésben, 10 mg/ttkg egyszeri szajon at torténd adagolasat kovetden a cmax 4,8 pg/ml, a tmax
1,4 ora.

Kifejezettebb antibakterialis hatasa és kedvezObb farmakokinetikai tulajdonsagai miatt a doxiciklin
terapias dozisa lényegesen kisebb, mint az oxitetracikliné vagy a klortetracikling.



6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Citromsav-monohidrat
Glikdz-monohidrat

6.2 Fé6bb inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig.
Az el6iras szerinti feloldas utan felhasznalhat6: 24 oraig.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Legfeljebb 25°C-on, szaraz helyen, fényt6l védve tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
1 kg és 5 kg milanyag tartalyban,
10 kg tobbrétegli papirzsakban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznaldsabol
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
LAVET Gyogyszeripari Kft.
2143 Kistarcsa, Batthyany utca 6.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2077/1/06 AOGYTI (1 kg)

2077/2/06 AOGYTI (5 kg)

2077/3/06 AOGYTI (10 kg)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2001. jalius 17.

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2006. november 21.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2021. augusztus 13.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhet6
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