SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU




1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
DOXY VIT 400 mg/g praSek pro peroralni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 gram obsahuje:

Léciva latka:
Doxycyclini hyclas 400 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Prasek pro peroralni roztok
Zluty prasek

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat
Prasata, kur domaci (brojleti) a krty.

4.2  Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat
Kur doméci (brojlefi) a krity:
Lécba a metafylaxe respiraCnich, gastrointestindlnich a systémovych infekci vyvolanych
mikroorganismy citlivymi k doxycyklinu:
- chronické onemocnéni dychacich cest (Mycoplasma gallisepticum, Escherichia coli)
- aerosakulitida (Mycoplasma meleagridis)
- synovitida (Mycoplasma synoviae)
- cholera dribeze (Pasteurella multocida)
- bordeteldza krit (Bordetella avium)
- infek¢ni koryza (Haemophilus paragallinarum)
- kolibaciléza (Escherichia coli)
- nekroticka enteritida (Clostridium perfringens)
- chlamydiéza (Chlamydia psittaci)

Prasata:
Lécba respiracnich infekei vyvolanych Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae a Bordetella bronchiseptica.

4.3 Kontraindikace
Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na n€kterou z pomocnych latek.
Nepodavat zvifatim se zavaznym poskozenim jater nebo nedostatecnou funkei ledvin.

Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou uréena pro lidsky konzum.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv1astni opatfeni pro pouziti u zvitat




Pti pouziti pfipravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Kvli pravdépodobné variabilité (Cas, zemépisné faktory) v citlivosti bakterii k doxycyklinu
se darazné¢ doporucuje provést odbér bakteriologickych vzorkli a testovéani citlivosti
mikroorganisml ziskanych z nemocnych zvifat v chovu. Pokud to neni mozZné, je nutné
zalozit terapii na mistnich (regiondlni, na Grovni farmy) epizootologickych informacich o
citlivosti cilové bakterie.

Byla zaznamenéna vysokéa prevalence rezistence u E. coli, izolované z kura domaciho, k
tetracyklinim. Rezistence k tetracyklinim byla také hldSena v nékterych zemich EU u
respiracnich patogent prasat (4. pleuropneumoniae, S. suis) a patogentt dribeze
(Ornithobacterium rhinotracheale). Proto by tento ptipravek mél byt pouzivan az po testovani
citlivosti.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynii uvedenych v tomto souhrnu tdaji o ptipravku
(SPC), mlze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k doxycyklinu a sniZit G¢innost terapie
ostatnimi tetracykliny z diivodu mozné zkiizené rezistence.

ProtoZe nemusi byt dosazeno eradikace cilovych patogeni, je zapotiebi 1écbu kombinovat s
dobrou zoohygienickou praxi, napi. dobrou hygienou, spravnym vétranim a dostatkem
prostoru pro zvifata.

Zvlastni opatieni urené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratim

Tento piipravek muize pii kontaktu s pokozkou, oima nebo pii vdechnuti prasku vyvolat
kontaktni dermatitidu a/nebo reakce z piecitlivélosti (alergie). Lidé se znamou piecitlivélosti
na tetracykliny by se m¢li vyhnout kontaktu s veterindrnim lé¢ivym ptipravkem.

Béhem pfipravy a podavani medikované pitné vody zabrante kontaktu ptipravku s pokoZkou,
o¢ima a vdechovani prachovych ¢astic. Pii nakladani s veterinarnim 1é€ivym ptipravkem by
se mély pouZivat osobni ochranné prostfedky, skladajici se z ochranného odévu,
nepropustnych gumovych nebo latexovych rukavic, ochrannych bryli a bud’ z jednorazového
respiratoru s polomaskou vyhovujici evropské normé EN149 nebo z respiratoru na vice
pouziti podle evropské normy EN140 s filtrem podle normy EN143.

V ptipadé zasaZzeni o¢i nebo pottisnéni kiize oplachujte postizené misto velkym mnoZstvim
Cisté vody a dojde-li k podrazdéni, vyhledejte 1ékafskou pomoc. Pokud se u vas objevi
postexpozi¢ni piiznaky, jako napf. kozni vyrdZzka, vyhledejte lékarskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu Iékafti. Otok obliceje, rti, o¢i nebo potize s dychanim jsou
vazné ptiznaky a vyZzaduji okamzitou lékatskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce a potiisnénou kizi.

Pti nakladani s ptipravkem nekuite, nejezte a nepijte.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Ptipravek ma nizkou toxicitu a nezadouci u¢inky jsou velmi sporadické. V piipadé vyskytu
nezadoucich reakci by se 1é€ba méla ukoncit. Béhem toxikologickych a klinickych zkousek
nebyly zaznamenany u cilového druhu zadné nezadouci ucinky.

4.7  Pouziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie nepodaly dikaz o teratogennim nebo fetotoxickém tc¢inku.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a
laktace.

Pouziti ptipravku béhem biezosti a laktace vzhledem k ukladani doxycyklinu v kostni tkdni
mlad’at pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym veterindrnim lékatrem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce



K nezadoucim interakcim dochazi pfi styku s polyvalentnimi kationty. Na rozdil od star§ich
tetracyklind je doxycyklin méné nachylny k interakcim s kalciem. Nepodédvat soucasné s
baktericidnimi antibiotiky, napf. beta-laktamovymi antibiotiky (peniciliny a cefalosporiny) a
aminoglykosidy. Je znamé potencovani u¢inku tiamulinem a valnemulinem.

Absorpce doxycyklinu miiZze byt sniZzena za ptitomnosti velkého mnoZstvi vapniku, Zeleza,
hot¢iku a hliniku v krmivu. Tetracykliny by nemély byt podavany s antacidy, gely na bazi
hliniku, pfipravky obsahujici vitaminy nebo mineraly, protoZe mohou vznikat nerozpustné
komplexy, které snizuji vstiebavani antibiotik. Doporucuje se, aby interval mezi podanim
jinych ptipravkl s obsahem polyvalentnich kationti a timto ptipravkem byl 1-2 hodiny,
protoze tyto ptipravky omezuji absorpci tetracyklini. Absorpce doxycyklinu neni
signifikantné ovlivnéna soubéZnym piijmem krmiva.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani
Peroralni podani v pitné vodé.

Kur doméci (brojlefi) a kruty:

Doporucena davka je 10-20 mg doxycyklin hyklatu/ kg z.hm. a den, coz odpovida 25-50 mg
ptipravku/ kg z.hm. a den 3-5 po sobé& jdoucich dnt.

Kontinualni podani:
Denni vypoctend davka by méla byt podéna zvitatim jako jediny zdroj pitné vody béhem
celého dne.

Pulsni podéni:

Denni vypoctend davka by méla byt poddna zvifatim v omezeném mnozstvi vody tak, aby se
spotifebovala béhem 4-8 hodin. Po vypiti medikované vody podat zvifatim po zbytek dne
vodu nemedikovanou.

Prasata:

Doporucena davka je 15 mg doxycyklin hyklatu / kg z.hm. a den, coz odpovida 37,5 mg
ptipravku/ kg z.hm. a den 5-7 po sobé& jdoucich dnt.

Na zaklad¢é doporucené davky, poctu a hmotnosti 1é€enych zvifat je tfteba vypocitat piesné
denni mnozstvi piipravku podle nésledujiciho vzorce:

pramérna ziva
hmotnost (kg)
lécenych zvitat =
primérnd denni spotieba vody (1) pro toto

... mg ptipravku/kg zivé
hmotnosti/den ...mg piipravku na litr pitné

vody

Pro dosaZeni spravné davky musi stanovena co mozné nejptesnéji ziva hmotnost zvifat, aby
se predeslo poddavkovani.

Piijjem medikované vody zavisi na klinickém stavu zvifat. K zajiSténi spravného davkovani
muze byt nutné upravit koncentraci pfipravku v pitné vodé.

V ptipadech, kdy se nepouzije celé baleni ptipravku, musi byt potifebné mnozstvi ptipravku
odvazeno za pouziti vhodné kalibrovanych vah. Mnozstvi ptipravku se pfidava do vody tak,
aby byla veskerd medikovana voda spotiebovana v prib¢hu 24 hodin. Medikovanou vodu je
tteba ptipravovat kazdych 24 hodin ¢erstvou. Doporucuje se piipravit koncentrovany roztok —



pfiblizné 100 grami pfipravku na litr pitné vody — a tento koncentrovany roztok v ptipadé
potieby dale fedit na terapeutické koncentrace. Alternativné miize byt koncentrovany roztok
pouzit ve vhodném proporcionalnim medikétoru vody.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Predavkovani ptipravkem je ojedinélé diky dobré toleranci u cilového druhu zvitat. V ptipadé
podezieni z predavkovani extrémni davkou musi byt 1é€ba ukoncena.

4.11 Ochranna(é) lhuta(y)

Prasata: maso: 4 dny

Kur domaci-brojleti: maso: 5 dni

Krity: maso: 6 dni

Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou uréena pro lidskou spotiebu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antibakterialni 1é€iva pro systémovou aplikaci, tetracykliny,
doxycyklin.

ATCvet kod: QJO1AAO02.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Doxycyklin je bakteriostatické antibiotikum naleZejici do skupiny tetracyklint. Tetracykliny
inhibuji proteosyntézu bakterii tak, Ze se reverzibilné vaZou na podjednotku 30S bakteridlniho
ribozomu a blokuji vazbu aminoacyl-tRNA na bakteridlni ribozom. Vysledkem vazby
tetracyklind na ribozom je inhibice syntézy proteind, coz brani riistu bakterii.

Doxycyklin je Sirokospektralni antibiotikum a je G¢inny proti aerobnim i anaerobnim
grampozitivnim a gramnegativnim bakteriim, v¢etné rickettsii, chlamydii, mykoplasmat,
spirochet a protozoi.

Byly popsany ¢tyfi mechanismy ziskané rezistence mikroorganizmu k tetracyklinim:
Snizend akumulace tetracyklind v bakterialni buiice (snizena propustnost bakteridlni buné¢né
stény a aktivni eflux), ochrana bakteridlniho ribozomu prostfednictvim specifickych proteint,
enzymatickd inaktivace antibiotik a vznik mutaci rRNA, které¢ brani vazbé tetracyklinu na
ribozom.

K ptenosu rezistence k tetracyklinim mize dochézet prostiednictvim plazmidl nebo jinych
mobilnich genetickych elementd (napt. konjugativnich transpozonti). Byla také popsana
zktizena rezistence v ramci tetracyklinové skupiny. Vzhledem k ur¢itym vlastnostem
doxycyklinu jako napft. vyssi rozpustnosti v tucich, zvySenému priniku do bun¢k a mensi
afinité k dvojmocnym kationtim (ve srovnani s tetracyklinem), si doxycyklin zachovava
urcity stupen G€innosti proti mikroorganizmim i pii ziskané rezistenci k tetracyklintim.

5.2  Farmakokinetické udaje
Farmakokinetické vlastnosti doxycyklinu se 1i$i od starSich tetracyklinid. Jedna se zejména o
zvysenou absorpci, intenzivni prinik do tkani a prodlouzeny biologicky polocas, coz vsak
nema za nasledek kumulaci rezidui v organismu. Na rozdil od star$ich tetracyklind,
doxycyklin je eliminovan zejména stfevem a ledvinami.

Plasmaticka koncentrace a biologicka dostupnost po peroralni aplikaci byla studovana u
driibeze. Po jednorazovém podani 10 mg/kg z.hm. byla zjiSténa koncentrace (Cy,.x) mezi 3,0 —
4,5 mikrogramy/ml po 1,7-3,3 hod (t;.x) s biodostupnosti (F) 61-73% .Pti nasledném
pokracovani v aplikaci v ddvce 100 mg/1 (13,2 mg/kg z.hm.) po dobu 5 dnil se koncentrace
doxycyklinu v plazmé pohybovala mezi 1,9 — 2,2 pg/ml. U krit po jednordzovém peroralnim



podani v davce 15-25 mg/kg z.hm. byla zjisténa koncentrace v plazmé Cyax 2,2 — 7,4
mikrogrami/ml po 1,5 —5,4 hod s biodostupnosti 25-64 % v zavislosti na véku a krmeni.
Tyto hodnoty potvrzuji, Ze doporucena davka 10-20 mg doxycyklinu zajist'uje dostatecnou
terapeutickou hladinu v plazmé a tkanich u obou cilovych druhti zvifat.

V porovnani s oxytetracyklinem a chlortetracyklinem je 1écebnéa davka doxycyklinu niZsi.
Doxycyklin se z gastrointestinalniho traktu rychle a témét uplné absorbuje a poté se
distribuuje do celého téla, kde se nachdzi ve vysSich koncentracich ve tkanich nez v krvi.
Doxycyklin ma vysoky terapeuticky index.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek
Monohydrat kyseliny citronové
Glukosa

6.2  Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice

Doba pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vode: 24 hodin

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovéavejte v suchu.

Uchovéavejte v dobfe uzavieném obalu.
Udrzujte mimo dosah déti.

6.5  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Plastova naddoba (PP) se Sroubovacim uzavérem a LDPE sackem (baleni 100 g a 1 kg) nebo
vicevrstvy papirovy vak — hnédy papir/bily papir/LDPE (baleni 10 kg).

Velikost baleni: 1 x 100 g, 1 x 1 kg, 1 x 10 kg

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatfeni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1écivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisu.
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