PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU - KOMBINOVANA ETIKETA
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 a vyrobce: KELA N.V., Industrial Zone ,,De Kluis®, St.
Lenaartseweg 48, B-2320 Hoogstraten, Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze: KELA N.V., Industrial Zone ,,De Kluis®, St.
Lenaartseweg 48, B-2320 Hoogstraten, Belgie

2. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

RESPIDOX 750 mg/g peroralni prasek
Doxycyclinum

| 3. Obsah léCivych a ostatnich latek

1 g ptipravku obsahuje:

Léciva(é) latka(y):

Doxycyclinum 750 mg

(odpovida 866 mg doxycycline hyclas)

| 4.  Lékova forma

Zluty homogenni peroralni prasek

5. Velikost baleni

100 g
500 g
1000 g

6. Indikace

Lécba a metafylaxe infekei zplisobenych mikroorganismy citlivymi k doxycyklinu u prasat
v ptipadech, kdy je mozno doporucenou davkou doxycyklinu dosdhnout dostatecné
koncentrace v cilovém mist¢ infekce.



7. Kontraindikace

Nepouzivat v piipad¢ precitlivélosti na tetracykliny nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvitat s poruchou funkce jater.
Nepouzivat u zvifat s onemocnénim ledvin.

8. Nezadouci ucinky

Prijem jako nasledek naruseni rovnovahy sttevni mikroflory.

Ve velmi vzacnych ptipadech fotosenzitivita a alergické reakce.

Podavani tetracyklinii maze zptsobit kardiovaskularni poruchy a hypokalcemii.
Ve vaznych ptipadech by 1é€ba méla byt prerusena.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci U€inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvirat v priibéhu jednoho
oSetfeni)

- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢€ nez 10 z 1000 zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvirat, v€etné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

Nezadouci u¢inky miizete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

9. Cilovy druh zvirat

Prasata.

10. Davkovani pro kazdy druh, cesta(y) a zptisob podani
Peroralni podéni v pitné vodé.

Prasata:

10,5 mg doxycyklinu/kg zivé hmotnosti/den (coz odpovida 14 mg ptipravku/kg z. hm./den)
po dobu 5 po sob¢ jdoucich dnd.



V ptipad¢ hromadného podani v pitné vod¢ mlize byt celkové potiebné mnozstvi piipravku
(na 1 den) vypocitano podle nasledujiciho vzorce:

Piepocditaci pomér na 1000 litri vody:

Davka ptipravku (mg/kg) x primérna ziva hmotnost (kg) x pocet 1é¢enych zvitat

= .... mg pripravku/1000 1 vody
celkova spotfeba (litrti) vody za den

Mnozstvi vypité pitné vody obsahujici 1é¢ivo zavisi na klinickém stavu prasat.
Pro dosaZeni spravného davkovani je nutné koncentrace doxycyklinu odpovidajicim
zpisobem upravit, aby zvifata pfijala odpovidajici davku.

Piijem vody je tieba béhem 1écby sledovat v kratkych intervalech.

11.  Pokyny pro spravné podani

Pro dosazeni spravné davky musi byt nastavena spravna koncentrace v napajeci vode¢ a

ee v

Priprava roztoku: Nejdiive pfipravit koncentrovany roztok, tj. vypocitané mnozstvi
ptipravku smisit s malym mnozstvim pitné vody, a vytvofit homogenni roztok. Poté tento
koncentrovany roztok ptidat do celkového pozadovaného objemu vody.

Z diivodi mozné tvorby komplexti v alkalické a tvrdé vodé by ptipravek nemél byt michén ve
vod¢ s pH vyssim nez 7,5 a tvrdosti vyssi nez 20 dH.

Roztok medikované vody je nutné piipravit kazdy den Cerstvy.

Pokud se pouZzivaji ¢astecna baleni, doporucuje se pouzivat vhodné kalibrované vahy.

Béhem obdobi medikace by zvifata neméla mit pfistup k jinym zdrojim vody nez k vodé
obsahujici 1éCivy piipravek. Medikovana voda musi byt spotfebovan béhem 12-24 hodin. Po
vypiti medikované vody by zvifata méla mit k dispozici dostate¢né mnoZstvi nemedikované
vody pro zbytek dne.

Po skonceni obdobi medikace je tfeba napéjeci systém vhodnym zplisobem vycistit, aby se
zabranilo pfijmu subterapeutickych mnozstvi 1é¢ivé latky zviraty.

Lécbu je tfeba doplnit spravnymi chovatelskymi a zoohygienickymi postupy, aby se sniZilo
riziko infekce a bylo moZzné kontrolovat vytvareni rezistence.

12. Ochranna(é) lhita(y)

Maso: 5 dni



13.  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté¢ do 25 °C.

Uchovavejte v suchu.

Chrante pted svétlem.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: 24 hodin

14.  Zvlastni opatieni

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat:

Pfi pouziti pfipravku je nutno vzit v uvahu oficidlni, narodni a mistni pravidla antibiotické
politiky.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynii uvedenych v souhrnu udajt o ptipravku (SPC),
muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k doxycyklinu a sniZit u¢innost terapie ostatnimi
tetracykliny z divodu mozné zkiizené rezistence.

Kwvuli pravdépodobné variabilité (Cas, zemépisné faktory) v citlivosti bakterii k doxycyklinu,
kde se zvlaste¢ hodnoty citlivosti Escherichia coli, Actinobacillus pleuropneumoniae a
Streptococcus suis mohou lisit stdt od statu a dokonce i farma od farmy, se doporucuje
provést odbér bakteriologickych vzorkli atestovani citlivosti. Pouziti pfipravku ma byt
zalozeno na kultivaci a vysledcich stanoveni citlivosti mikroorganizml pochazejicich z
vyskytii piipadii onemocnéni na farmé. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na
mistnich (regiondlni, na Grovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilové
bakterie.

Doporucené davkovaci schéma tohoto piipravku nepokryvd vSechny infekce prasat,
predevsim ty, v jejichz misté infekce nejsou dosazeny ucinné koncentrace doxycyklinu.
Protoze nemusi byt dosazeno eradikace cilovych patogenil, je zapotiebi 1é¢bu kombinovat
s dobrou zoohygienickou praxi, napt. dobrou hygienou, sprdvnym vétranim a dostatkem
prostoru pro zvifata.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zviratim:

Lidé se znamou pfrecitlivélosti na tetracykliny by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
l1é¢ivym piipravkem.

Ptipravek pouzivejte v dobie vétranych prostorach a zamezte vytvareni prachu a vdechovani
prachovych ¢astic.

Pfi manipulaci s ptipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Zabraiite kontaktu pfipravku s k0izi, o€ima a sliznicemi.

Pfi nakladani s veterindrnim 1éCivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné
prostiedky 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 ptipad€ nahodného potiisnéni kiize nebo kontaktu se sliznicemi oplachnéte ithned zasaZzenou
oblast velkym mnozstvim vody.

V piipadé nahodného kontaktu s o€ima je ihned vyplachnéte velkym mnoZzstvim cCisté vody.
Dojde-li k podrazdéni, vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte 1ékafi toto upozornéni.

V ptipadé ndhodného pozieni, nebo pokud se u vas projevi ptiznaky jako napiiklad kozZni
vyrazka, vyhledejte Iékafskou pomoc a ukazte 1ékafi toto upozornéni.

Po pouziti si umyjte ruce.

Brezost a laktace:




Laboratorni studie nepodaly dikaz o teratogennim ucinku nebo negativnim vlivu na
reprodukci.

Vzhledem k ukladéni doxycyklinu v kostni tkdni mlad’at, by se mél ptipravek v prubéhu
biezosti a laktace pouzivat v omezeném rozsahu.

Pouzit pouze po zvazeni pomeéru terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym veterindrnim
1ékatem.

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

Tetracykliny jsou bakteriostaticky uc¢inkujici latky. Je vhodné se vyhnout sou¢asnému podéani
baktericidnich antibiotik (peniciliny, cefalosporiny, trimethoprim), snimiz vykazuji
tetracykliny antagonisticky ucinek.

Dvojmocné a trojmocné kationty mohou tvofit s doxycyklinem komplexy, a proto mtze byt
absorpce doxycyklinu snizena za ptitomnosti velkého mnozstvi vapniku, Zeleza, hoiciku
a hliniku v krmivu. Nepodavejte spolecné s antacidy, kaolinem a ptipravky s obsahem zeleza.
Doporucuje se, aby interval mezi podanim jinych pfipravkii s obsahem polyvalentnich
kationt a timto pfipravkem byl 1-2 hodiny, protoze tyto piipravky omezuji absorpci
tetracykling.

Doxycyklin zvySuje u¢inek antikoagulantt.

Ptedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Vysoké davky podavané del§i dobu zvysuji pravdépodobnost vyskytu infekci zazivaciho
traktu zptisobenych mikroorganismy rezistentnimi k 1é¢ivé latce.

Lécba hypersensitivnich reakci: kortikosteroidy, antihistaminiky.

Inkompatibility:
Tento veterinarni 1éCivy pripravek muaze byt inkompatibilni s pfipravky zasaditého charakteru
nebo s ptipravky nestabilnimi pfi nizkém pH.

15.  Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouzitych pripravki nebo odpadu, pokud
je jich tieba

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

16.  Datum posledni revize piibalové informace

Rijen 2020

17.  Dalsi informace
Hlinikové vrstvené sacky o obsahu 100 g, 500 g a 1000 g.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

18.  Oznaceni “Pouze pro zvirata” 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}

21.  Registra¢ni ¢islo(a)

96/002/03-C

22. Cislo $arze od vyrobce

C§.: {¢islo}



