RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Alphadoxan, 100 mg/g ravims6dda eelsegu sigadele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks gramm sisaldab:

Toimeaine:
100 mg doksiitsiikliini (115,4 mg doksiitsiikliinhiiklaadina)

Abiained:

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 15igus 6.1.

3.  RAVIMVORM

Ravimsooda eelsegu.

Helekollane vdi kollane pulber, millel on iseloomulik 16hn, ei sisalda mehaanilisi voorlisandeid,
klompe v&i kogumeid.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Siga

4.2 Niidustused, méfrates kindlaks vastavad loomaliigid

Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida ja Bordetella bronchiseptica pdhjustatud
sigade hingamisteede haiguste ning doksiitsiikliini suhtes tundliku Streptococcus suis pdhjustatud
infektsioonide stimptomaatiliseks raviks sigadel.

4.3 Vastuniidustused

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine vdi ravimi {ikskdik millis(t)e abiaine(te) suhtes.
Mitte kasutada, kui esineb teadaolev maksa- vdi neerupuudulikkus.

Mitte kasutada, kui esineb teadaolev resistentsus tetratsiikliini suhtes.

4.4 FErihoiatused iga loomaliigi kohta

Kehva iildseisundiga ja/vdi vihenenud isuga loomi tuleb ravida parenteraalselt.

4.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Veterinaarravimit tohib kasutada ainult selle karja raviks, kus on diagnoositud ndidustuses mainitud
haigus.

Ravimit tuleb kasutada vastavalt mikroobide antibiootikumitundlikkuse uuringutele ning arvestada
ametlikke riiklikke ja piirkondlikke antimikrobiaalse ravi printsiipe. Preparaadi kasutamine erinevalt



ravimi omaduste kokkuvdttes kirjeldatud juhistest vdib suurendada bakterite resistentsust
doksiitsiikliinile.

Pikaajalise ja korduva ravi asemel tuleb teha muudatusi karja pidamisel, eelkdige hiigieenitingimuste
parandamise, korraliku ventilatsiooni ja stressivaba keskkonna loomisega.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomadele manustavale isikule

Inimesed, kes on tetratsiikliinide suhtes iilitundlikud, peaksid véltima kokkupuudet
veterinaarravimiga.

Ravimitolm vdib kergelt &rritada silmi, nahka ja hingamisteid.

Viltida ravimi sattumist otse nahale v3i silma. Viltige ravimitolmu sissehingamist.

Ravim tuleb alati hoida laste kideulatusest viljas.

Ravimit tuleb kisitseda ettevaatlikult. Ravimisd6da ettevalmistamise ja manustamise kdigus tuleb
viltida otsest kokkupuudet (sissehingamine, allaneelamine, silma vdi nahale sattumine)
veterinaarravimiga.

Ravimi ettevalmistamisel ja manustamisel kanda isikukaitsevahendeid nagu veekindlad kindad,
kaitseriietus ja sobivat tolmumaski.

Pérast kasutamist pesta kded. Kasutada ravimit ainult hésti ventileeritud kohas.

Hoida ravimit lastele kittesaamatus kohas.

Pesta ravimiga kokkupuutunud nahka ja silmi rohke veega. Juhuslikul sissehingamisel pérduge
vajadusel arsti poole.

Kui teil tekivad pérast preparaadiga kokkupuutumist allergilised siimptomid nagu nahaldéve,
higistamine vdi hingamisraskus, po6érduda arsti poole ja ndidata talle kéesolevat hoiatust.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)
Vaib esineda allergilisi reaktsioone ja valgustundlikkust.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- védiga harv (vihem kui 1-1 loomal 10,000-st ravitud loomast, kaasa arvatud tiksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ega laktatsiooni perioodil ei ole tdestatud. Kasutada ainult vastavalt
vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte manustada doksiitsiikliini sd6daga, mis sisaldab suurel hulgal poliivalentseid katioone (nagu
kaltsium, raud), sest doksiitsiikliin moodustab nendega iihendeid. Mitte manustada doksiitsiikliini
koos bakteritsiidsete antibiootikumidega nagu penitsilliinid, tsefalosporiinid ja poliimiiksiinid.

4.9 Annustamine ja manustamisviis

Suukaudseks manustamiseks. Sodaga.

Annustamine

10 mg doksiitsiikliini 1 kg kehamassi kohta 66pdevas, manustatuna 5 jarjestikusel paeval

Ravimit sisaldava s66da tarbimine oleneb loomade kliinilisest seisundist, seetottu tuleb ravimi kogus
s66das arvutada hetke soddatarbimise pohjal.



Manustamisviis
Ulaltoodud annuse tagamiseks tuleb ravimsdéda eelsegu tapne s6ddetav kogus arvutada jargmise

valemi jérgi.
... mg doksiitsiikliini 1 kg x Keskmine sea x Ravitavate
kehamassi kohta pdevas kehamass (kg) loomade arv

ravitavatel loomadel = mg doksiitsiikliini 1 kg s66da kohta

Keskmine igapdevane s6ddatarbimine (kg)

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tipselt kindlaks médrata loomade kehamass, et viltida
alaannustamist. Soovitatud annust ja ravi kestust ei tohi tiletada.
Ravimit sisaldava s6dda granuleerimine on lubatud maksimaalselt temperatuuril 75 °C.

4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Ei ole teada.
4.11 Keeluaeg (-ajad)

Sead:
Lihale ja s66davatele kudedele: 8 paeva.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: Antimikroobsed ained siisteemseks kasutamiseks, tetratsiikliinid
ATCvet kood: QJO1AA02

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Doksiitsiikliin on bakteriostaatiline antibiootikum, mis mg&jutab tundlike liikide bakteriaalset
valgusiinteesi. Difundeerudes ldbi vilise rakumembraani, 14bib see aktiivse transpordi teel aktiivse
tstitoplasmaatilise membraani. Rakkudes seondub see poérdumatult bakteriaalse ribosoomi alaiihikuga
308, blokeerides aminoatsiiiil-tRNA (transpordi-RNA) mRNA-ribosoomi kompleksi vahelise
ithenduse. Siduv toime takistab uute aminohapete lisamist kasvavasse peptiidide ahelasse ja mdjutab
nii valgustinteesi.

On olemas 4 peamist omandatud resistentsuse mehhanismi tetratsiikliinide suhtes: mitmed
véljavoolupumbad; ribosoomi kaitsevalgud, mis kinnituvad ribosoomi kiilge ja eemaldavad sealt
tetratsiikliine; monooksiigenaasi ensiiiimid, mis soodustavad antibiootikumi lagunemist; ning
ribosoomi ja antibiootikumi vahelise sideme tekitamise vdime vihenemine.

Viljavoolupumbad on kdige sagedamini esinevad mehhanismid tetratsiikliini suhtes resistentsete
bakterite seas, ehkki need on vihem efektiivsed teise pdlvkonna doksiitsiikliini ja minotsiikliini vastu,
varreldes algsete tetratsiikliinidega.

CLSI (Kliiniliste ja Laboratoorsete Standardite Instituut) suunistes aastast 2018 loomadelt eraldatud
bakterite antimikroobse tundlikkuse diski ja lahjendustesti toimimisstandardite kohta on sétestatud
jargmised tundlikkuse piirmédédrad sihtbakteritele:

Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida ja Streptococcus suis tundlikkus
tetratsiikliini suhtes sigadel: tundlikud: < 0,5 pg/ml, mdddukalt tundlikud: 1 pg/ml, resistentsed: > 2
pg/ml.



Bordetella bronchiseptica suhtes pole tetratsiikliinide tundlikkuse piirméérad sigadel CLSI poolt
mdadratletud.

Viimase viie aasta andmete pdhjal on Ungari A. pleuropneumoniae tiivede tundlikkus doksiitsiikliini
suhtes umbes 50%. Rahvusvahelised (Euroopa) andmed niitavad patogeenide suuremat tundlikkust
tetratsiikliinide suhtes. Enamik Euroopa P. multocida tiivesid on tundlikud tetratsiikliini suhtes, sh
doksiitsiikliini suhtes (65.8%). Ligi 80% B. bronchiseptica tiivedest Euroopas on tundlikud
tetratsiikliinide suhtes. Tetratsiikliinide MIC50 vairtus kdikide {ilalmainitud patogeenide puhul on
Euroopas 0,5 pg/ml. Umbes 74% Ungari S. suis tiivedest on tundlikud doksiitsiikliini suhtes.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Doksiitsiikliin imendub pérast suukaudset manustamist ulatuslikult. Plasmakontsentratsioon piisib
kdrge 68 tunni jooksul parast manustamist. Doksiitsiikliin jaotub organismis hésti. Doksiitsiikliin
eritub suures osas roojaga, peamiselt mikrobioloogiliselt inaktiivsete konjugaatidena.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Maltodekstriin

Tselluloos, mikrokristalne

Parafiin, vedel

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
6.3 Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.

Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 6 kuud.

Kolblikkusaeg pérast pelleteeritud s6oda sisse segamist: 3 kuud.

6.4. Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril alla 25 °C.
Mitte hoida kiilmkapis ega stigavkiilmas.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
Kolmekihiline paberkott poliietiileenist sisemise kihiga (avatud, pdhjaga), maht 10 kg.

6.6 FErinouded ettevaatusabindude osas kasutamata jaiinud veterinaarravimite véi nende
kasutamisest tekkinud jaditmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle kasutamisest tekkinud jadtmed tuleb kdrvaldada vastavalt
kohalikele nouetele.

7. MUUGILOA HOIDJA

ALPHA-VET Veterinary Ltd.

H-1194 Budapest, Hotherr A. u. 42., Ungari
Telefon: +36/22-516-419



Faks: +36/22-516-416
E-post: alpha-vet@alpha-vet.hu

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
2240
9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miitigiloa viljastamise kuupéev: 30.06.2020

10 TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Juuni 2020

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Tuleb arvestada ametlikku juhendit ravimsoda eelsegu segamiseks 16pps6dda hulka.



