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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
MEDITEK DOX 100 mg/g premix pro medikaci krmiva

KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENI
1 g obsahuje:

Léciva latka:

Doxycyclini hyclas 100 mg

(odpovida 86,6 mg doxycyclinum)

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA
Premix pro medikaci krmiva
Zluty krystalicky prasek

KLINICKE UDAJE
Cilové druhy zvirat
Prasata, brojlefi kura domaciho

Indikace s upifesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba nize uvedenych infekci zplisobenych mikroorganismy citlivymi k doxycyklinu:
Prasata:

- Atroficka rinitida zpusobena Pasteurella multocida a Bordetella bronchiseptica
- Bronchopneumonie zpusobena Pasteurella multocida, Streptococcus suis

- Pleuropneumonie zplsobena Actinobacillus pleuropneumoniae

- Kolibacil6za zpusobena Escherichia coli

- Glasserova choroba zplsobena Haemophilus parasuis

Brojlefi kura domaciho:
- Infekce respiratniho traktu vyvolané Escherichia coli, Bordetella avium
a Ornithobacterium rhinotracheale

Kontraindikace

NepouZivat u nosnic, jejichz vejce jsou ur€ena pro lidskou spotiebu.

Nepodavat zvifatim pfi poruchach pfijmu krmiva.

Nepodavat zvifatim se zavaznym poskozenim jater nebo nedostate¢nou funkci ledvin.
Nepodavat v pripadé precitlivélosti na tetracykliny.

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouZziti u zvirat

Premix je uren k vyrobé medikovaného krmiva prostfednictvim schvalené micharny
medikovanych krmiv.

Pfi pouziti pfipravku je nutno vzit v Uvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Kvuli pravdépodobné variabilité (¢as, zemépisné faktory) v citlivosti bakterii k doxycyklinu se
dirazné doporuCuje provést odbér bakteriologickych vzorkG a testovani citlivosti
mikroorganism( ziskanych z nemocnych zvifat v chovu. Pokud to neni mozné, je nutné
zalozit terapii na mistnich (regionalni, na urovni farmy) epizootologickych informacich o
citlivosti cilové bakterie.

Byla zaznamenana vysoka prevalence rezistence u E. coli, izolované z kura domaciho, k
tetracyklinGm. Rezistence k tetracyklindm byla také hlaSena v nékterych zemich EU
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4.6.

4.7.

4.8.

u respiracnich patogenu prasat (A. pleuropneumoniae, S. suis) a patogenl drubeze
(Ornithobacterium rhinotracheale). Proto by tento pfipravek mél byt pouZivan az po testovani
citlivosti.

Pouziti pfipravku, které je odliSné od pokynu uvedenych v tomto souhrnu Udajl o pfipravku
(SPC), muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k doxycyklinu a snizit u€innost terapie
ostatnimi tetracykliny z dvodu mozné zkfizené rezistence.

ProtoZze nemusi byt dosazeno eradikace cilovych patogenu, je zapotfebi IéEbu kombinovat
s dobrou zoohygienickou praxi, napf. dobrou hygienou, spravnym vétranim a dostatkem
prostoru pro zvifata.

Zvlastni opatreni uréené osobam, které podavaji veterinarni I€Civy pripravek zviratim

Lidé se znamou precitlivélosti na tetracykliny by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
IéCivym pFipravkem.

Pfipravek a medikované krmivo pouzivejte v dobfe vétranych prostorach azamezte
vytvareni prachu a vdechovani prachovych ¢astic.

Pfi manipulaci s pfipravkem nebo medikovanym krmivem nejezte, nepijte a nekuite.
Zabrante kontaktu pfipravku s kizi, o¢ima a sliznicemi.

Pfi nakladani s veterinarnim lédivym pfFipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné
prostfedky skladajici se z ochranného plasté, nepropustnych rukavic, bryli a respiratoru.
Pouzijte bud jednorazovy respirator vyhovujici normé EN149 nebo respirator pro vice pouziti
vyhovujici normé& EN140 vybaveny filtrem podle normy EN143.

V pfipadé nahodného potfisnéni kuze nebo kontaktu se sliznicemi oplachnéte ihned
zasazenou oblast velkym mnozstvim vody.

V pfipadé nahodného kontaktu s o€ima je ihned vyplachnéte velkym mnozstvim Cisté vody.
Dojde-li k podrazdéni, vyhledejte Iékafskou pomoc a ukazte |ékafi toto upozornéni.

V pfipadé nahodného pozfeni, nebo pokud se u vas projevi pfiznaky jako napfiklad kozni
vyrazka, vyhledejte Iékafskou pomoc a ukaZzte lékafi toto upozornéni.

Po pouziti si umyjte ruce.

Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Doxycyklin ma nizkou toxicitu a nezadouci u€inky jsou sporadické. Pfi podani na lacno se
muze objevit nausea nebo zvraceni. Pfi dodrzeni davkovani a doby lécby se nezadouci
ucinky nevyskytuji.

Tetracykliny mohou ve velmi vzacnych pfipadech vyvolat hypersenzitivitu nebo
fotosenzitivitu. V pfipadé vyskytu nezadoucich ucinkl je nutné 1é¢bu prerusit.

Cetnost nezadoucich uginkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetienych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvifat, v€etné ojedinélych hlaseni).

Pouziti v prtibéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:

Laboratorni studie nepodaly dukaz o teratogennim a fetotoxickém u€inku, ani o maternalni
toxicité.

U bfezich a laktujicich zvifat podavat jen se zvySenou opatrnosti. Pouzit pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika pfisludnym veterinarnim lékafem.

Interakce s dalSimi IéCivymi pFipravky a dalsi formy interakce

K nezadoucim interakcim dochazi pfi styku s polyvalentnimi kationty.

Nepodavat soucCasné s baktericidnimi antibiotiky, napf. beta-laktamovymi antibiotiky
(peniciliny a cefalosporiny) a aminoglykosidy.

Je znamé potencovani ucinku tiamulinem a valnemulinem.

Absorpce doxycyklinu mize byt snizena za pfitomnosti velkého mnozstvi vapniku, Zeleza,
hof€iku a hliniku v krmivu.
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Doxycyklin zvySuje uc€inek antikoagula¢nich pfipravka.

Podavané mnozstvi a zpusob podani
Peroralni podani v medikovaném krmivu.

Prasata:

- 10 mg doxycyklin hyklatu (0,1 g pfipravku)/kg z. hm./den po dobu 3-5 po sobé jdoucich
dnda.

Broijlefi kura domaciho:

- 20 mg doxycyklin hyklatu (0,2 g pfipravku)/kg Z. hm./den po dobu 3—4 po sobé jdoucich
dna v pfipadé infekce zpUsobené O. rhinotracheale.

- 25 mg doxycyklin hyklatu (0,25 g pfipravku)/kg z. hm./den po dobu 3-5 po sobé
jdoucich dnu v pfipadé infekci zpusobenych E. coli a B. avium.

Prepocet davky pfipravku na 1 tunu krmiva:
...g pfipravku/kg primeérna Ziva hmotnost

%ivé hmotnosti/den  * (kg) Ié€enych zvirfat
priimérna denni spotfeba krmiva (kg) pro toto

= ...kg pfipravku na 1 tunu krmiva

Pro zajisténi podani spravné davky by méla byt co mozna nejpfesnéji stanovena Zziva
hmotnost zvifat, aby se pfedeslo poddavkovani.

Pfijem medikovaného krmiva zavisi na klinickém stavu zvifat. K zajiSténi spravného
davkovani je nutné vypocist pro zamichani do krmiva koncentraci pfipravku tak, aby
odpovidala Ié¢ebné davce.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Doxycyklin je u cilovych druh(l dobfe snasen a pfi dodrzeni doporuc¢enych davek by nemélo
dojit k pfedavkovani. V pfipadé podezfeni na pfedavkovani je nutno IéCbu pferusit a provést
vhodna opatfeni.

Ochranna(é) Ihita(y)

Prasata: Maso: 7 dnu

Kur domaci (brojlefi): Maso: 7 dnu

NepouZivat u nosnic, jejichz vejce jsou urena pro lidskou spotiebu.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni IéCiva pro systémovou aplikaci, tetracykliny,
doxycyklin.

ATCvet kod: QJO1AA02.

Farmakodynamické vlastnosti

Doxycyklin je Sirokospektré antibiotikum, plsobi bakteriostaticky a inhibuje proteosyntézu
bakterii. Dostava se do bakterialni buriky energeticky naro€nym procesem, v cytoplasmé se
vaze na 30S ribozomalni podjednotky v misté vazby aminoacyl-tRNA na komplex tvoreny
ribozomem a mRNA. Vazba tetracyklinl na cilové misto na ribozomu zabraruje vazbé
aminoacyl-tRNA a elongaci peptidového fetézce, Cimz je doCasné naruSena syntéza
bakterialnich bilkovin.

Byly zaznamenany C&tyfi mechanismy ziskané rezistence mikroorganismua k tetracyklinim
obecné: snizena akumulace tetracyklind (snizena propustnost bakterialni bunécné stény a
aktivni eflux), ochrana bakterialniho ribozomu specifickymi proteiny, enzymaticka inaktivace
antibiotik a zména primarni struktury ribozomalni rRNA v dusledku mutaci (brani tetracyklinu
navazat se na ribozom).
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5.2.

Rezistence k tetracyklinu je obvykle prfenasena prostfednictvim plazmidd nebo jinych
mobilnich elementl (napf. konjugativnich transpozonu). Byla rovnéz popsana zkfizena
rezistence mezi tetracykliny. Diky vysSi liposolubilité a lepSimu praniku doxycyklinu pfes
bunéfné membrany ve srovnani s tetracyklinem, si doxycyklin zachovava urCity stupen
ucinnosti proti mikroorganizmum se ziskanou rezistenci k tetracyklindm.

V tabulce nize jsou prezentovany hodnoty MIC pro vybrané patogeny prasat a kura
domaciho:

Druh ptivodce onemocnéni [:\:Iglfr;‘i] [:Ylg:fr:ﬂ] pu;:)okdslﬁgllf‘tu,
Prase domaci

| Actinobacillus pleuropneumoniae | <05 | 4 |CR2016
| Bordstella bronchiseptica | 012 | 05 ... 1DE2010-2012
| Escherichiacoli | ... 8 >16____|CR2016
| _Haemophilus parasuis | 05" | ] o |EU2009-2012
_Pasteurella multocida | =05 | 2 |CR2016

Streptococcus suis 2 >4 CR, 2016

Brojler kura domaciho

| Bordetellaavium [ 006 [ [Hu2014
| Escherichiacoli [ s [ 16 |CR2016

Ornithobacterium rhinotracheale 4 HU, 2009, 2013

*tetracyklin

Hodnoty MIC jsou pouze orientacni, pouziti pfipravku by mélo byt vzdy, kdyz je to mozné,
zalozeno na vysledku testu citlivosti, nebot citlivost kmenl se miuize liSit v zavislosti na
lokalité a v pribéhu ¢asu.

Dle standardd CLSI (2007) jsou enterobakterie shodnotou MIC < 4 ug/ml
k tetracyklinu/doxycyklinu citlivé, s MIC 8 ug/ml intermediarni a s MIC = 16 ug/ml rezistentni.

Farmakokinetické udaje

Doxycyklin se rychle a dobfe vstfebava z gastrointestinalniho traktu. Po peroralnim podani
se v porovnani se starSimi tetracykliny lépe vstfebava a je méné ovlivihovan pfijimanym
krmivem (mlékem, solemi vapniku). V organismu je |épe distribuovan a lépe prostupuje do
dychaciho ustroji a do cerebrospinalniho moku.

Doxycyklin ve srovnani s ostatnimi tetracykliny ma delSi eliminacni poloCas a je také
rozpustngjsi v tucich. Vazba na plazmatické bilkoviny je vysoka (> 90 %).

Tetracykliny nejsou v organismu téméF metabolizovany, takZe jsou vyluCovany v aktivni
formé, a to pfedevsim v trusu.

Prasata

Biologicka dostupnost u prasat je pfiblizné 21 %.

Po peroralnim podani doxycyklinu v davce 10,5 mg/kg je dosazeno maximalni koncentrace
1,5 pg/ml (Chax) za 2,3 h (Thax). Koncentrace > 0,5 pg/ml je po jednorazovém peroralnim
podani v plazmé udrZzovana po dobu nejméné 9 hodin.

Po 5dennim peroralnim podavani ve vodé byla dosazena priimérna plazmaticka
koncentrace doxycyklinu 0,83—-0,96 ug/ml.

Kur domaci

Biologicka dostupnost u kura domaciho je pfiblizné 41 %.

Po peroralnim podani doxycyklinu v davce 20 mg/kg je dosazeno maximalni koncentrace
54,58 pg/ml (Crax) za 0,35 h (Thax). Koncentrace nad hodnotou 1 pg/ml je po jednorazovém
i 4dennim peroralnim podavani v plazmé udrZzovana po dobu nejméné 12 hodin.
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FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych latek
Monohydrat glukosy

Hlavni inkompatibility
Neuplatriuje se.

Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho lécivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitiniho obalu: 3 mésice.

Doba pouzitelnosti po zamichani do krmiva: 3 mésice.

Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovaveijte pfi teploté do 25 °C.
Chranite pfed pfimym slunenim zafenim.

Druh a slozeni vnitiniho obalu

Trivrstvy papirovy pytel s vnitfni PE vrstvou (papir/papir/LDPE — vnitfni vrstva) s obsahem 5
kg, 8 kg, 10 kg, 15 kg, 16 kg, 20 kg, 25 kg a 50 kg uzavieny zasitim.

PE d6za s mezivickem a Sroubovacim uzavérem s pojistnym krouzkem (HD)PE nebo kyblik
s vikem s obsahem 1 kg, 5 kg, 10 kg a 15 kg. Bez vné&jSiho pfebalu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Zvlastni opatieni pro zneskodnovani nepouzitého veterinarniho lé€ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

V8echen nepouzity veterinarni 1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto
pFipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Tekro, spol. s r.o.

Visnova 484/2

140 00 Praha 4

Tel.: +420 585 004 366

Fax.: +420 585 004 303

e-mail: leciva@tekro.cz

REGISTRACNI CiSLO(A)
98/031/05-C

DATUM REGISTRACE / PRODLOUZENIi REGISTRACE
29.8.2005/7.11. 2018

DATUM REVIZE TEXTU
Listopad 2018

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI
Musi byt respektovana ufedni pravidla pro michani medikovanych premix( do konecnych
krmiv.

DALSI INFORMACE
Veterinarni 1&€Civy pfipravek je vydavan pouze na predpis.
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