KOMBINOVANA ETIKETA (PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM
OBALU) A PRIBALOVA INFORMACE

{DRUH/TYP}

1. Jméno a adresa drZitele rozhodnuti o registraci a drZitele povoleni k vyrobé
odpovédného za uvolnéni Sarze, pokud se neshoduje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.,
Prievozska 5434/6A

821 09 Bratislava - mestska ¢ast’ Ruzinov
Slovenska republika

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Ceva Phylaxia, Szallas ut. 5, 1107 Budapest, Mad’arsko

2. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

DOXY VIT 100 mg/g prasek pro peroralni roztok
Doxycyclini hydrochloridum

3.  Obsah lé¢ivych a ostatnich latek

1 gram obsahuje

Léciva latka:
Doxycyclini hydrochloridum 100 mg
(odpovida 92,5 mg doxycyclinum nebo 106,7 mg doxycyclini hyclas)

| 4. Lékova forma

Prasek pro ptipravu peroralniho roztoku
Zluty prasek

5. Velikost baleni

1000 g
10 kg

6. Indikace

Drubez:



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 driibeze (Pasteurella multocida)

- bordeteloza krut (Bordetella avium)

- infekeni 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.

7. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepodavat zvifatim se zavaznym poskozenim jater nebo nedostatecnou funkei ledvin.
Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou urcena pro lidsky konzum.

8. Nezadouci ucinky

Ptipravek ma nizkou toxicitu a nezddouci Uc¢inky jsou velmi sporadické. V ptipadé vyskytu
nezadoucich reakci by se 1écba méla ukoncit. B€hem toxikologickych a klinickych zkousek
nebyly zaznamenany u cilového druhu zadné nezadouci ucinky.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezddoucich Gc¢inkl a to i takové, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo neni G¢inné, oznamte to, prosim, vaSemu
veterinarnimu lékafi.

Nezadouci té¢inky miizete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankdach USKVBL
elektronicky, nebo také piimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

| 9. Cilovy druh zvirat

Dribez (kur doméci-brojlefi, krtity, husy), prasata

| 10. Davkovani pro kazdy druh, cesta(y) a zpisob podani

Peroralni podani v pitné vodé.

Drubez:



10 mg doxycyklinu na kilogram zivé hmotnosti/den, coz odpovida 0,11 g pfipravku na kg
zivé hmotnosti/den, po dobu 3-5 po sob¢ nasledujicich dnd.

Pulzni podani:

Denni vypoctend davka by méla byt podana zvifatim v omezeném mnozstvi vody tak, aby se
spotfebovala béhem 6 — 8 hodin. Po vypiti medikované vody podat zvifatim po zbytek dne
vodu nemedikovanou.

Kontinualni podéni:
Denni vypoctena davka by méla byt podana zviratim jako jediny zdroji pitné vody béhem
celého dne.

Prasata:
10 mg doxycyklinu na kilogram zivé hmotnosti/den, coz odpovida 0,11 g pfipravku na kg
zivé hmotnosti/den, po dobu 3-5 po sob¢ nasledujicich dnd.

Na zéklad¢ doporucené davky, poctu a hmotnosti léCenych zvitat je tfeba vypocitat presné
denni mnozstvi pfipravku podle nasledujiciho vzorce:

prumérna ziva
X hmotnost (kg)
1é¢enych zvirat =
primérna denni spotieba vody (1) pro toto

0,11 g pripravku/kg Zivé
hmotnosti/den ...g ptipravku na litr pitné

vody

11. Pokyny pro spravné podani

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 piipadech, kdy se nepouzije celé baleni pfipravku, musi byt pottebné mnozstvi ptipravku
odvazeno za pouziti vhodné kalibrovanych vah. MnozZstvi ptipravku se pfidava do vody tak,
aby byla veSkera medikovana voda spotfebovana v priibéhu 24 hodin. Medikovanou vodu je
tteba pfipravovat kazdych 24 hodin ¢erstvou. Doporucuje se ptipravit koncentrovany roztok —
pfiblizné 100 gramt piipravku na litr pitné vody — a tento koncentrovany roztok v piipadé
potieby dale fedit na terapeutické koncentrace. Alternativné miize byt koncentrovany roztok
pouzit ve vhodném proporcionalnim medikétoru vody.

Pti ptipravé vétstho mnozstvi medikované vody je tieba nejdiive pfipravit koncentrovany
roztok a pak ho zfedit na potfebnou koncentraci. Po pouZiti nddobu dikladné zaviit.

12. Ochranna(é) lhita(y):

Kur domaci-brojleti, kruty, husy: Maso: 7 dni
Nepouzivat u nosnic, jejichZ vejce jsou uréena pro lidskou spotiebu.

Prasata: Maso: 7 dni

13. Zvlastni podminky pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.



Uchovavejte v dobfe uzavieném obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

14. Zvlastni opatieni

Podani piipravku by nemélo slouzit jako metoda kontroly neklinickych salmonelovych
infekci ve stddech prasat. Je ptisné doporuceno, ze by pfipravek nemél byt pouzivan jako
nastroj programt pro tlumeni salmonelovych infekci.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvitat:

Pfi pouziti pfipravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Kwvuli pravdépodobné variabilit¢ (Cas, zemépisné faktory) v citlivosti bakterii k doxycyklinu
se darazné¢ doporucuje provést odbér bakteriologickych vzorkli a testovani citlivosti
mikroorganismil ziskanych z nemocnych zvifat v chovu. Pokud to neni mozné, je nutné
zalozit terapii na mistnich (regiondlni, na urovni farmy) epizootologickych informacich o
citlivosti cilové bakterie.

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

Pouziti pripravku, které je odlisné od pokynt uvedenych na této piibalové informaci, mize
zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k doxycyklinu a snizit G¢innost terapie ostatnimi
tetracykliny z divodu mozné zkiizené rezistence.

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

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Tento piipravek muze pii kontaktu s pokozkou, oima nebo pii vdechnuti prasku vyvolat
kontaktni dermatitidu a/nebo reakce z ptecitlivélosti (alergie). Lidé se znamou precitlivélosti
na tetracykliny by se m¢li vyhnout kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.

Béhem pfipravy a podavani medikované pitné vody zabrante kontaktu ptipravku s pokozkou,
o¢ima a vdechovani prachovych ¢astic. Pfi nakladani s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem by
se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky, 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 piipad¢ zasazeni o¢i nebo pottisnéni kiize oplachujte postizené misto velkym mnoZstvim
Cist¢ vody a dojde-li k podrazdéni, vyhledejte 1¢katskou pomoc. Pokud se u vas objevi
postexpozi¢ni piiznaky, jako napf. kozni vyrdzka, vyhledejte l1ékaiskou pomoc a ukazte
piibalovou informaci nebo etiketu Iékati. Otok obli¢eje, rtil, o¢i nebo potize s dychanim jsou
vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou lékatskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce a pottisnénou kizi.

Pti nakladani s ptipravkem nekuite, nejezte a nepijte.

Bfezost a laktace:

Laboratorni studie nepodaly ditkaz o teratogennim nebo fetotoxickém ucinku.

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




Pouziti ptipravku béhem biezosti a laktace vzhledem k ukladani doxycyklinu v kostni tkani
mlad’at pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékarem.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

K nezadoucim interakcim dochézi pfi styku s polyvalentnimi kationty. Na rozdil od starSich
tetracyklind je doxycyklin méné nachylny k interakci s kalciem.

Nepodavat soucasn¢ s baktericidnimi antibiotiky, napf. beta-laktamovymi antibiotiky
(peniciliny a cefalosporiny) a aminoglykosidy. Je zndmé potencovani ucinku tiamulinem a
valnemulinem.

Absorpce doxycyklinu muze byt snizena za ptitomnosti velkého mnozstvi vapniku, zZeleza,
hoi¢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 vstfebavani antibiotik. Doporucuje se, aby interval mezi podanim
jinych pfipravka s obsahem polyvalentnich kationtli a timto piipravkem byl 1-2 hodiny,
protoze tyto pfipravky omezuji absorpci tetracyklind.

Doxycyklin zvysSuje ucinek antikoagulacnich piipravki. Absorpce doxycyklinu neni
ovlivnéna soubéznym piijmem potravy.

Ptedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Predavkovani ptipravkem je ojedin€lé diky dobré toleranci u cilovych druhti zvitat. Vysledky
testli potvrdily, Ze ani pfi pé€tinasobném piekroceni doporucené davky nebyly zaznamenany
z4dné znamky predavkovani. V ptipad¢ podezieni z pfedavkovani extrémni davkou musi byt
1écba zastavena a v ptipad¢€ potieby je nutno provést vhodna opatieni.

15. Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouZzitych pripravkia nebo odpadu, pokud
je jich tieba

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotfebnych 1éCivych ptripravkl se porad’te s vasim veterinarnim
l¢kafem nebo 1ékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.

16. Datum posledni revize pribalové informace

Srpen 2021

17. Dalsi informace

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.
Prievozska 5434/6A

821 09 Bratislava - mestska ¢ast’ Ruzinov
Slovenska republika

18. Oznaceni “Pouze pro zvifata” a podminky nebo omezeni tykajici se vydeje a pouZiti,
pokud je jich tfeba

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.




| 19. Oznaceni “Uchovavat mimo dohled a dosah déti”

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

| 20. Datum exspirace

EXP: {mésic/rok}

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 30 dni.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vode: 8 hodin.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
obalu po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

| 21. Registraéni ¢islo(a)

96/070/98 - C

| 22. Cislo $arze od vyrobce

C.§.: {¢islo}



