A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
DFV Doxivet oldatos injekcio A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hatéanyag:

Doxiciklin ¢hiklat formaban) 100 mg/ml
Segédanyagok:

Benzil-alkohol 40 mg/ml

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Sertés

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Sertések doxiciklinre érzékeny alabbi kdrokozdi altal okozott légzdszervi fertdzéseinek kezelesere
Pasteurelln multocida, Bordetella bronchiseptica, Mycoplasma hyopreumoniae.

4.3 Ellenjavallatok
Ne alkalmazzuk méajkarosodas esetén. Nem alkalmazhaté a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal
szembeni tulérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
Nem ismeretesek.

4.5 Az alkalmazissal kapcsolatos kiilénleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

A készitmény nem megfelelé hasznalata ndvelheti a tetraciklinekkel szemben rezisztens baktérinmok
eloforduldsat és a lehetséges keresztrezisztencia miatt csokkentheti mas tetraciklin kezelések iranti
érzékenységet is,

Az intramuszkularis injekcio fijdalmas lehet, beaddsanak helyén ritkan gyulladasos reakcid, valamint a
szbvetek elhaldsa alakulhat ki.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilénleges dvintézkedések
Tetraciklinekkel szemben ismerten tilérzékeny személyeknek keriilni kell a
érintkezést.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisdga és siilyossaga)
Mas tetraciklinekhez hasonléan allergiat és fényérzekenyseget okozhat. Hossz
bélflora karosodasa kivetkeziében emésziési zavarok fordunlhatnak eld.

4.7 Vemhesség, laktacio idején torténd alkalmazas
Vemhesség és laktacio ideje alatt nem alkalmazhaté.

4.8 Gyogyszerkdlcesonhatisok és egyéb interakeiok
A készitményt ne alkalmazzuk mas antibiotikumokkal egyiitt.
A tetraciklin csoport tagjai kdzott keresztrezisztencia eléfordulhat.



4.9 Adagolas és alkalmazdasi mod
Intramuszkuldrisan alkalmazésra.
Sertés: 10 mg doxiciklin /itkg (megfelel 1 ml /10 ttkg Doxivet injekcidnak) naponta egyszer, 4-5 napon at.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi infézkedések, antidotumek)
A tetraciklinek alacsony toxicitisi vegyiiletek, tuladagolaskor gastrointestinalis zavarok ritkdn
elofordulhatnak. :

411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido
~ Sertés '
Hus és egyéb ehet6 szdvetek: 65 nap

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapids csoport: Antibiotikumok szisztémas hasznalatra, tetraciklinek
Allatgydgyaszati ATC kod: QI01AAQ2

5.1 Farmakodinimias tulajdonsagok

A doxiciklin bakteriosztatikus hatasi antibiotikum, amely az érzékeny baktériumfajokban a
feherjeszintézist gatolja.

A doxiciklin félszintetikus tetraciklin szdrmazék, amelyet az oxitetraciklinbdl allitanak eld.

A bakterialis riboszéma 308 alegységén hat, amelyhez reverzibilisen kotodik. Ezzel megakadédlyozza az
aminoacil-tRNS (transzfer RNS) kétodését az mRNS-riboszéma komplexhez, igy meggatolia 0j
aminosavak beépiilését a ndvekvd peptidlancba.

A doxiciklin Gram-pozitiv és Gram-negativ baktérium ellen hatékony.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
A doxiciklin szidjon at vagy intramuszkularisan adva nagymértékben hasznosul, oralis alkalmazist
kisvetben meghaladja a 70%-ot a legtdbb allatfajnal.

A biohasznosulast kismértékben befolyasolhatja a takarmanyfelvétel: éhezé allatoknal kb, 10- IS%—kal
nagyobb.

A doxiciklin jol megoszlik a szervezetben. Felhalmozodik a majban, a vesében, a csontban és a bélben és
részt vesz az enterohepatikus korforgasban. A tiiddben mindig nagyobb koncentraciét ér el, mint a
plazmaban. Terapids koncentraciot ér el a folyadékterekben, a szivizomban, a szaporitoszervekben, az
agyban €s a tejmirigyekben. A plazmafehérjékhez vald kotodés mértéke 90-92%,

A gydgyszer 40%-a metabolizalodik és féleg bélsarral iiriil (az epével és a
els6sorban mikrobiolégiailag inaktiv konjugatumkeént.
Sertés: P 2
Intravénas beadast kovetden a plazma felezési id6 (t),) kb. 4 6ra, a clearanc .P.J,’/' ml/rmn/kg, a mggoszlasi
térfogat (Vdss) 0,5 I/kg volt. A plazmafehérjékhez kb. 93%-osan kotodott. Css ertek 0 9 1,581 fm] a
plazma felezési id6 pedig 6 éra volt 12 mg/kg/nap dézis ordlis alkalmazasa ill. az
ormyalkahartyaban 1,7 ill. 2,9 ng/g ériékeket mértek.

ggc‘:@tﬁﬁla keresztiil),

6. GYOGYSZERLESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolisa
Benzil-alkohol

Propilénglikol

Vizmentes etanol

6.2 Inkompatibilitasok
Nem ismeretesek.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam
A kereskedelmi csomagolasu éllatgyogyaszati készitmeny felhasznalhatd: 3 évig
A k6zvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 28 napig.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Legfeljebb 25°C-on, fénytd] védve tarolandd.



3.

6.5 A kizvetlen csomagolas jellege és elemei

100 ml, s6tét injekcids livegben gumidugdval és aluminium lepattinthatd kupakkal lezarva.
250 ml, s6tét injekeids iveghen gumidugoval és aluminium kupakkal lezarva.

250 ml, polipropilén tartalyban gumidugoval és aluminium kupakkal lezarva.
Eléforduihat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabdl szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel  nem hasznéalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Divasa Farmavic S.A.

Ctra. St. Hipolit Km 71., 08503 Gurb-Vic ( Barcelona)

Spanyolorszag

8. TORZSKONYVI SZAM
2887/1/11 MgSzH ATI (100 ml iiveg)
2887/2/11 MgSzH ATI (250 ml {iveg)
2887/3/11 MgSzH ATI (250 ml PP tartaly)

9. A TFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK /
MEGUJITASANAK DATUMA
2003. janius 23./2011. mércius 24.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2017. méjus 18.

A TFORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASS
TILALMAK B, ST
Csak allatorvosi rendelvényre kiadhato allatgydgyaszati készitmény. %@‘ N
Allatgyégyaszati készitmények forgalmazaséra jogosultak forgalmazhatjak?



