A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
I AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Doxipulvis 500 mg/g por ivovizbe / tejpdtloba keveréshez A.U.V.
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 gramm tartalmaz:

Hatoanyag:
Doxiciklin 500,0 mg - (doxiciklin-hiklat forméjaban 577,1 mg)

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.
3. GYOGYSZERFORMA

Por ivavizbe / tejpdtloba keveréshez
Sarga szinii finom por.

4. JAVALLATOK (KLINIKAI JELLEMZOK)

4.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha (kifejlett bend6fléraval nem rendelkezd borjak), sertés, hazityuk (brojlerek,
tenyészallomanyok) és pulyka (brojlerek, tenyészallomanyok )

4.2 Terapias javallatok céldllat fajonként

Borju:
Doxiciklinre érzékeny mikroorganizmusok okozta léguti és emésztoszervi fertozések gydgvkezelésére
¢s metafilaxisara.

Sertés:
Doxiciklinre érzékeny mikroorganizmusok okozta léguti fertozések gyogykezelésére és metafilaxisara.

Hazitydk és pulyka:
Doxiciklinre érzékeny mikroorganizmusok okozta léguti fertézések gvogykezelésére és metafilaxisara.

A metafilaxis megkezdése eldtt a betegség jelenlétét az allatcsoportban igazolni kell.
4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhatdo a hatdanyaggal, mas tetraciklinekkel vagy barmely segédanyaggal szembeni
tulérzékenység esetén.

A keresztrezisztencia lehetosége miatt nem szabad alkalmazni, amennyiben az &allomanyban a
tetraciklinekkel szembeni rezisztenciat mutattak ki.

Nem alkalmazhatd vese- vagy majelégtelenség esetén.

Kérodzo allatok esetében nem alkalmazhato!
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esetén a borjakat és malacokat parenterédlisan kell kezelni.



Z.
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges dvintézkedések

Mivel a baktériumok doxiciklinnel szembeni érzékenysége valtozatos lehet (idoben és foldrajzi
helyzettdl fiiggben), ezért mindenképpen ajanlott a gazdasidgban a fert6zott allatokbol mintat venni és
érzékenysegi vizsgalatot végezni.

A tetraciklinekkel szemben nagymértekii rezisztenciat mutattak ki hazityakbol izolalt Escherichia coli
esetében. Ezért a készitmény E. coli okozta fertozés kezelésére csak eldzetes érzékenységi vizsgélat
utan hasznalhato. Néhany EU orszagban eléfordult sertés légzbszervi patogének (Actinobacillus
pleuropneumoniae, Streptococcus suis) €s borjakbol szarmazo t0rzsek (Pasteurella spp.) korében
rezisztencia.

Az antimikrobialis szerek hasznalatara vonatkozo helyi és hivatalos iranvelveket figyelembe kell
venni a készitmeény alkalmazasakor.

A készitmény jellemzdinek dsszefoglalojaban leirtaktdl eltérd alkalmazas megndvelheti a doxiciklinre
rezisztens baktériumok eléfordulasi gyakorisagat, és a lehetséges keresztrezisztencia miatt csékkenhet
az egyeb tetraciklinekkel végzett kezelés hatékonysaga.

Mivel a célkérokozok teljes felszamolasa nem feltétleniil elérhetd, a gydgyszeres kezelés mellett
fontos a megfeleld tartasi koriilmények biztositdsa, amibe beletartoznak a jo higiénias feltételek,
megfeleld szelldzés, a zsufoltsag elkertilése.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Borre vagy szembe Keriilés esetén vagy a por belégzésekor a készitmény kontakt dermatitiszt és/vagy
allergias reakciot okozhat.

Vizbe keveréskor a porképzédést meg kell elézni. A gyogyszeres oldat elkészitésekor és
alkalmazasakor a készitmény borre, szembe €s nyalkahartyakra kertilését és a por belélegzését el kell
kertlni.

Tetraciklinekre ismerten allergids személyek ne keriiljenek kapcsolatba az allatgydgyészati
készitménnyel.

A gybgyszeres ivoviz elokészitése ¢s adagolasa kozben a készitmény borre keriilését és a por
belélegzését el kell kertlni. A készitménnyel vald munkavégzés soran gumikeszty(it (gumi vagy
latex). véddszemiiveget és poralarcot (az EN149 Eurdpai Szabvanynak megfelel6, egyszer hasznalatos
félmaszkos respiratort vagy az EN 143 Eurdpai Szabvanvnak megfeleld sziirovel ellatott, EN140
tobbszdr hasznalatos respiratort) kell viselni.

Boérre vagy szembe Keriilés esetén bo vizzel le kell &bliteni. Irritacio jelentkezése esetén orvoshoz kell
fordulni.

Az alkalmazas utan a szennyezodott borfeliiletet és a kezet meg kell mosni.

Ha a borre vagy szembe keriilés utan tiinetek jelentkeznek, példaul bérkitités, orvoshoz kell fordulni
bemutatva ezt a figyelmeztetést. Az arc, az ajkak, vagy a szemek duzzanata vagy nehézlégzés
sulyosabb tlinetek, és azonnali orvosi ellatast igényelnek.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisdga és silyossaga)

Nagyon ritkan gyomor és bélrendszeri elvaltozasok, allergias reakciok és fényérzékenység fordulhat
elo.
Mellékhatasok gyanuja esetén a kezelést abba kell hagyni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatés szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt &llatbél t6bb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik) 3 S
- nem gyakori (1000 kezelt 4llatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik) ' y/
- ritka (10000 kezelt allatbol t&bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik) W Bp _

- nagyon ritka (10000 kezelt 4llatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket 1s).




4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

A doxiciklin nem rendelkezik teratogén vagy embriotoxikus hatassal laboratoriumi allatokban.
Emlosckben a doxiciklin atjut a placentan. K&szonhetden a kisebb kalcium affinitasnak, a doxiciklin
kevésbé festi meg a fogakat, mint a tetraciklin. A doxiciklin kimutathat6 az anyatejben.

Az allatgydgyaszati készitmeény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacid idejen.

Kizarélag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett eldny/kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhaté vemhesség és laktacio idején.

4.8 Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

Két vagy harom vegvértéki kationok (Mg, Fe, Al, Ca) kelatot hoznak létre tetraciklinekkel.

A tetraciklinek nem adhatok egyiitt savkotokkel, aluminium alapi gélekkel, vitaminokkal, vagy
asvanyl anyagokkal, mivel oldhatatlan komplexek képzodnek, cstkkentve az antibiotikum
felszivodasanak mértéket.

Nem alkalmazhato egytitt baktericid antibiotikumokkal, pl. penicillinekkel vagy cefalosporinokkal.

A doxiciklin fokozza a véralvadasgatlok hatasat.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Szajon at alkalmazando tejpétloba, ivavizbe vagy folyékony takarményba keverve.

Borju, sertés:

10 mg doxiciklin / testtomeg-kilogramm/ nap (megfelel 11,54 mg doxiciklin-hiklat / ttkg / nap), 3-5
napig, vagy 0,2 g por/ 10 ttkg / nap, 3-5egymast kévetd napon, ivévizhez, tejpdtldhoz vagy folyékony
takarméanyhoz keverve. A készitmény bekeverésekor figyelembe kell venni az allatok tényleges
takarmanyfogyasztasat.

Hazityuk és pulyka:

10 mg doxiciklin /ttkg/nap (megfelel 11,54 mg doxiciklin-hiklat/ttkg / nap-nak), amely egvenértékii
0,02 g por / ttkg, 3-5 egymaést kdvetd napon, ivovizbe keverve.

A készitmény pontos napi mennyiségét, az ajanlott dozis és a kezelendd allatok szama és testtomege
alapjan az alabbi keplettel kell kiszamolni:

0,02 g por/ a kezelendd allatok

ttkg / nap X testtomege (kg)

- --- - - = ...g por /liter
allatonkénti atlagos vizfogyasztas (liter) ivoviz

A pontos adagolas érdekében a testtdmeget a lehet6 legpontosabban meg kell hatérozni.

A gydgyszeres ivoviz felvétele fligg az allatok klinikai allapotatdl. A megfelelé adag biztositasa
¢rdekében sziikség lehet az ivovizben a gydgvszer megfeleld koncentracidjanak beéllitasara.
MegfelelGen kalibralt mérleg hasznalata ajanlott, ha nem a teljes tasak keriil felhasznalasra. A napi
adag felét kell egyszerre az ivovizbe keverni, a gydgyszeres ivovizet 12 oranként cserélni kell.
Ajanlott koncentralt oldatot késziteni (kériilbeliil 10 g készitmeny/ liter viz), amely késébb higithatd,
ha sziikséges, a terapias koncentraciora. A koncentralt oldat adagolopumpaba is teheto.
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A készitménybdl késziilt oldat nem lehet 0,1 g por / liter kemény viz /tejpétld folyadé {goncéntr‘é:m/
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4.

A megfeleld vizfelvételhez biztositani kell, hogy az dsszes allat hozzaférjen az itatéhoz. A
gvogyszeres ivovizet tilos fémtartalyban késziteni vagy térolni . A kezelés végén a vizellatd rendszert
alaposan ki kell tisztitani a szubterapias mennyiségt hatdanvagfelvétel elkeriilése érdekében.

A tejpotld homérséklete nem lehet 38°C-nal magasabb a készitmeény bekeverésekor.

A tejpotlot legfeljebb a készitmény bekeverése elétt 1 6raval szabad csak elkésziteni, és a gydgyszeres
tejpotlét azonnal fel kell hasznalni.

Folyékony takarmény esetén, eldszor a készitményt vizben kell feloldani, majd hozzdadni a
takarmanyt. A bekevert takarméanyt azonnal fel kell hasznalni. Ugyelni kell arra, hogy az allatok a
teljes sziikséges gvogyszermennyiscget felvegyék.

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

Nem ismertek. Tuladagolas gyantja esetén a kezelést abba kell hagyni, és megfeleld tiineti kezelést
kell alkalmazni.

4.11  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Hus és egyeéb ehetd szdvetek:

Borju: 14 nap
Sertés: 6 nap
Hazityuk: 7 nap
Pulyka: 12 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tojast termelé madarak kezelésére nem
engedélyezett,
Nem alkalmazhato a tojasrakas kezdete elétti 4 hétben.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: antibiotikum szisztémas haszndlatra, tetraciklin.
Allatgyodgyaszati ATC kod: QI01AAQ2

5.1 Farmakodinamias tulajdonsiagok

A doxiciklin reverzibilisen k&tédik a 30S riboszoma alegység receptoraihoz, ezzel gatolva az amino-
acil-tRNS kotédését a riboszoma-mRNS komplex megfeleld helyéhez. Ennek eredménye a
fehérjeszintézis gatlasa, és a baktériumok ndvekedésének ledllitasa. A doxiciklin elsGsorban
bakteriosztatikus hatasu.

A doxiciklin  széles spektrumi antibiotikum. Gram-pozitiv és -negativ, aerob ¢és anaerob
mikroorganizmusok ellen, illetve Mycoplasma, Chlamydia és Ricketisiae ellen is hatasos.

A doxiciklin bakteriosztatikus hatasat ugy tudja kifejteni, hogy a hatdéanyag penetral a
baktériumsejtbe.

A doxiciklin mind aktiv mind passziv diffuzioval jut be a baktériumsejtbe

Irodalmi adatok szerint a mikroorganizmusokban a tetraciklinekkel szembeni rezisztencia négyféle
mechanizmus alapjan alakulhat ki:

A tetraciklinek felhalmozddasanak cstkkenése (a bakterialis sejtfal permeabilitasanak csGkkenése és
aktiv kidaramlas), a bakterialis riboszoma fehérje védelme, az antibiotikum enzimatikus inaktivalasa és
rRNS mutaciok (megakadalyozzak a tetraciklinek ktodését a riboszémakhoz) kialakuldsa miatt.

A tetraciklin rezisztencia altalaban plazmidok vagy mas mobil elemek (pl. konjugativ transzpozonok)
segitségével szerzett. s
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5.

A keresztrezisztencia a tetraciklinek kozo6tt rendszeresen eléfordul, de a kivaltd mechanizmustol fiigg.
A nagyobb zsiroldhatdsag €s a sejtmembranokon vald jobb athaladas miatt (a tetraciklinekhez képest),
a doxiciklin megérzi bizonyos foku hatékonysagat olyan mikroorganizmusokkal szemben, melyek
tetraciklinekkel szembeni rezisztencidjat az efflux szivattytk biztositjak. Azonban a riboszomalis
védofehérjék altal kozvetitett rezisztencia doxiciklinnel szemben is keresztrezisztenciat biztosit.

A célpatogének eurdpai izolatumaibdl a kovetkezd minimalis gatld koncentraciok (MIC) keriiltek
meghatarozasra doxiciklinnel kapcsolatban.

Erzékenységi hatarérték <4 ug/ml: (CLSI 2018):

Faj Patogén Izolatumok Mintavétel | MICs MICy
baktérium szama éve (ug/ml) (ng/ml)
Csirke 154 1
/Pulyka -
Mycoplasma spp. 2012-2017 0,5
Sertés A. 162 1 4
pleuropneumoniae 2017-2019
P. multocida 130 2017-2019 0,5 4
Szarvasmarha | P. multocida 149 2018 0,25 1
M. haemolyvtica 82 2018 0,5 1

5.2 Farmakokinetikai sajatossdgok:

A doxiciklin szajon at alkalmazva gyorsan (2-3 dra alatt) felszivodik és a bioldgiai hasznosulasa a
legtébb fajnal 70% koril van.

A doxiciklin erésen kotédik a plazmafehérjckhez (koriilbelil 90%-ban). Az elsd generdcids
tetraciklinekhez képest erdsen oldodik zsirban, és széles korben eloszlik a szervezetben. A
legmagasabb koncentraciot a tiidoben, a vesében, a majban ¢és a Iépben ér el. A doxiciklin atjut a
placentan.

A doxiciklin az epével valasztddik ki, de a nagy része visszaszivodik a vékonybélbol (enterohepatikus
kérforgalom). A doxiciklin 40%-a metabolizalodik €s a bélsarral iiriil, foleg inaktiv konjugalt
metabolitok formajaban

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Citromsav

6.2 Fobb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyészati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam
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A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig. E N

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 1 honapig. \S

Az elbiras szerint ivovizben feloldas utan felhasznalhatd: 12 oraig. \# o &
Az elbiras szerint tejpotloban feloldas utan felhasznalhato: 1 éra % e
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Az elbiras szerint folyékony takarmanyban feloldas utan felhasznalhat¢: azonnal felhaszn\é‘}anéh__‘f"



6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Ez az allatgydgyaszati készitmény kiilonleges tarolasi kortilményeket nem igénvel.
6.5 A kozvetlen csomagolds jellege és elemei

200 g vagy 1 kg alacsony striiségi polietilén / aluminium / polipropilén tasakokban.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertl kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznilt allatgvogydszati készitmény vagy a készitmény felhasznaldsibol
szarmazo 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

SP VETERINARIA SA
Ctra. Reus Vinyols km 4.1
Riudoms (43330)
Spanyolorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

3818/1/16 NEBIH ATI (200 g)
3818/2/16 NEBIH ATI (1 kg)

9. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2016. oktdber 11.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2021. julius 27.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2021. november 24.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK
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