PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Doxx-Sol 500 mg/g prasek pro podani v pitné vod¢ / mlécné nahrazce pro neruminujici telata, prasata
a kura domaciho

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy gram obsahuje:

Léciva latka:
433 mg doxycyclinum, coz odpovida 500 mg doxycyclini hyclas

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich sloZek

Bezvoda kyselina citronova

Monohydrat laktosy

Nazloutly prasek.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot (neruminujici telata), prasata, kur domaci (plemenni jedinci, brojlefi a kufice)
3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Lécba nize uvedenych infekénich onemocnéni dychaciho a traviciho traktu vyvolanych mikroorganismy
citlivymi k doxycyklinu:

Skot (neruminujici telata):
- Bronchopneumonie a pleuropneumonie vyvolané Pasteurella spp., Streptococcus spp., Trueperella
pyvogenes, Histophilus somni a Mycoplasma spp.

Prasata:

- Atroficka rinitida vyvolana Pasteurella multocida a Bordetella bronchiseptica;

- Bronchopneumonie vyvolana Pasteurella multocida, Streptococcus suis a Mycoplasma hyorhinis,
- Pleuropneumonie vyvolana Actinobacillus pleuropneumoniae.

Kur domaci (plemenni jedinci, brojleri a kurice):

- Infekce dychaciho traktu vyvolané Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus paragallinarum
a Bordetella avium.

- Enteritida vyvolana Clostridium perfringens a Clostridium colinum.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na tetracykliny nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvifat se zdvaznym poskozenim jater nebo ledvin.

Nepouzivat, pokud byla ve stddé/hejnu zjisténa rezistence k tetracyklinu z diivodu mozné zkiizené
rezistence.

Nepouzivat u ruminujiciho skotu.



3.4  Zvlastni upozornéni
Nejsou.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl14astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Byla zdokumentovana vysoka mira rezistence E. coli, izolovanych z kura domaciho, k tetracyklintim.
Rezistence k tetracyklinlim byla také hlasena v nékterych zemich EU u plivodci respiracnich
onemocnéni prasat (4. pleuropneumoniae, S. suis) a u patogent telat (Pasteurella spp.).

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt zalozeno na identifikaci a stanoveni citlivosti
cilovych patogenti. Pokud to neni mozné, 1é¢ba by méla byt zalozena na epizootologickych informacich
a znalosti citlivosti cilovych bakterii na tirovni farmy nebo na mistni/regionalni Grovni.

Pouzivéni veterinarniho lé¢ivého pfipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v tomto souhrnu udajii o
ptipravku (SPC), muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k doxycyklinu a snizit u¢innost 1écby.
Pii pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické
politiky.

Protoze nemusi byt dosazeno eradikace cilovych patogenti, ma se 1é¢ba ptipravkem provadét v
kombinaci se spravnou chovatelskou praxi, napt. dobrou hygienou, fadnym vétranim a zajisténim
odpovidajiciho poctu zvirat na jednotku prostoru ustéjeni.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

P1i ptfidavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku do vody predchazejte vytvareni prachu Tento veterinarni
1é¢ivy pripravek mize pii zasazeni kiize nebo oci (ve forme prasku a roztoku) nebo pii vdechnuti prasku
vyvolat kontaktni dermatitidu anebo reakce z piecitlivélosti.

Lidé se znamou precitlivélosti na tetracykliny by se m¢li vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
pripravkem. Pfi nakladani s veterindrnim 1é¢ivym pfipravkem pouzivejte osobni ochranné prostredky
skladajici se z nepropustnych rukavic (napt. gumovych nebo latexovych) a vhodné masky proti prachu
(napt. jednorazové polomasky vyhovujici evropské normé EN149). Pii nakladani s veterinarnim
lé¢ivym ptipravkem nekuite, nejezte a nepijte.

V ptipadé nahodného zasazeni o¢i nebo kiize omyjte zasazené Casti velkym mnozstvim ¢isté vody.
Pokud se objevi podrazdéni, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékari. Po nakladani s ptipravkem si ihned umyjte ruce a zasazenou kizi.

Pokud se u vés objevi postexpozi¢ni pfiznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte ihned lékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati. Otok obliceje, rtil, o¢i nebo potize
s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou lékatskou pomoc.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Skot (neruminujici telata), prasata, kur domaci (plemenni jedinci, brojleti a kutice)

Vzacné '
alergické reakce*

(1 az 10 zvirat / 10 000 oSetfenych fotosenzitivni reakce*

zvirat):

* 'V piipad¢ podezieni z vyskytu nezadouciho ti¢inku musi byt 1é¢ba preruSena.



HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoziniuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci nebo piislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Briezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti ¢i laktace.
Laboratorni studie u potkand a kraliki nepodaly dukaz o teratogennim, fetotoxickém ani
maternotoxickém ucinku.

Vzhledem k ukladani doxycyklinu v kostni tkdni mlad’at, by mélo byt pouziti veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku v prubéhu biezosti a laktace omezeno.

Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékatem.
3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Nepodavejte v kombinaci s baktericidnimi antibiotiky, jako jsou peniciliny a cefalosporiny. Nepodavejte
soubézné s krmivem s vysokym obsahem polyvalentnich kationtd, jako jsou Ca*> Mg?*, Zn** a Fe’*,
protoze mize dochazet k tvorbé komplexii doxycyklinu s témito kationty. Nepodavejte spolecné s
antacidy, kaolinem a pfipravky obsahujicimi Zelezo. Je doporuc¢eno dodrzovat odstup 1-2 hodin mezi
podanim veterinarniho 1é¢ivého piipravku a podanim ptipravkl obsahujicich polyvalentni kationty,
protoZe tyto kationty snizuji absorpci doxycyklinu.

Doxycyklin zvysuje ucinek antikoagulantd.

3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podani v mlécné nahrazce nebo v pitné vodé.

Skot (neruminujici telata):
pro pouziti v mlééné nahrazce
10 mg doxycyklin-hyklatu (odpovida 20 mg veterinarniho 1é¢ivého ptfipravku) na kg z. hm.
na den, rozdélené ve dvou davkach, po dobu 3-5 po sobé& nasledujicich dnti.

Prasata:
pro pouziti v pitné vod¢
10 mg doxycyklin-hyklatu (odpovida 20 mg veterinarniho 1é¢ivého ptipravku) na kg z. hm.
na den, po dobu 3-5 po sob¢ nasledujicich dnti.

Kur domaci (plemenni jedinci, brojleri a kurice):
pro pouziti v pitné vodé
25 mg doxycyklin-hyklatu (odpovida 50 mg veterinarniho 1é¢ivého ptipravku) na kg z.hm. na
den, po dobu 3-5 po sob¢ nasledujicich dnti.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit zivou hmotnost.

V pitné vodé:

Po rozpusténi ve vode vznikne Ciry roztok.

Na zakladé doporucené davky a poCtu a hmotnosti zvitat, ktera je tfeba oSetfit, se piesna denni

koncentrace veterinarniho 1é¢ivého pripravku vypocita podle nasledujiciho vzorce:

mg veterinarniho 1é¢ivého x Primérna ziva

ptipravku / kg z. hm. / hmotnost (kg) = .... mg veterinarniho
den léCenych zvirat lé¢ivého piipravku na litr
Pramérny denni ptijem vody (I/zvife) pitn¢ vody
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Ptijem medikované vody zavisi na klinickém stavu zvitat. K zajisténi spravného davkovani mtze byt
nutné upravit odpovidajicim zptisobem koncentraci doxycyklinu.

Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrované méfici prostredky.
Mnozstvi ptipravku, které pokryje jednodenni potiebu, se piidava do pitné vody tak, aby byla veskera
medikovand voda spotfebovana v pribéhu 24 hodin. Medikovanou pitnou vodu je tieba pfipravovat
kazdych 24 hodin Cerstvou. Doporucuje se pfipravit koncentrovany zasobni roztok - pfiblizné 100 g
veterindrniho 1é¢ivého ptipravku na litr pitné vody - a v pfipadé potfeby tento roztok dale ziedit na
terapeutickou koncentraci. Alternativné Ize zasobni roztok pouzit v proporcionalnim medikatoru. Voda
by méla byt michana, dokud nedojde k Giplnému rozpusténi veterinarniho 1écivého ptipravku.

Zvitata, kterd maji byt 1é¢ena, musi mit k dispozici dostatecny piistup k napdjecimu systému, aby byl
zajistén dostatecny piijem vody. Béhem lécby by nemél byt k dispozici zadny jiny zdroj pitné vody. Na
konci lécby je nutné napajeci systém tadné vycistit, aby nedoslo k pfijmu zbyvajicich mnozstvi
ptipravku v subterapeutickych davkach.

Rozpustnost doxycyklinu pti vyssim pH klesa. Nepouzivejte proto veterinarni 1€¢ivy piipravek v tvrdé
alkalické vod¢, protoze v zavislosti na koncentraci veterindrniho 1é¢ivého piipravku mize dojit ke
srazeni. Muze dojit také ke zpozdénému srazeni.

V mlééné nahrazce:

Veterinarni 1éCivy piipravek musi byt pfed pfidanim suseného mléka nejprve rozpustén ve vode.
Medikovanou mlé¢nou nahrazku je tieba spotiebovat okamzité¢ a musi byt vzdy Cerstvé pfipravena
nejpozdéji do 4 hodin.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

U telat se miiZze objevit akutni, n¢kdy fatalni, degenerace myokardu nasledkem podani jedné i vice
davek. Vzhledem k tomu, Ze vétSinou k tomu dochazi nasledkem predavkovani, je dilezité davku
odmefit presn€. Pokud se objevi podezieni na ptiznaky intoxikace z divodu piedavkovani, je nezbytné
1é¢bu prerusit a v pfipad€ potfeby zahdjit odpovidajici symptomatickou 1é¢bu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZziti, v€éetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Maso:

Skot (neruminujici telata): 7 dnti

Prasata: 8 dnti

Kur domaci (plemenni jedinci, brojleti a kufice): 5 dnui

Nepouzivat u ptakti produkujicich nebo uréenych k produkci vajec pro lidskou spotiebu.



4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvetkod: QJO1AA02
4.2 Farmakodynamika

Doxycyklin je Sirokospektralni antibiotikum. Vazbou na 30-S podjednotky ribozomu inhibuje
intracelularné syntézu bakterialnich proteinti. Tim naruSuje vazbu aminoacetyl-tRNA na
akceptorovém misté komplexu mRNA- ribozom a zabranuje spojeni aminokyselin v prodluzujicim se
peptidovém fetézci.

Doxycyklin je Sirokospektralni antibiotikum s u¢inkem proti velkému poc¢tu grampozitivnich a
gramnegativnich, aerobnich a anaerobnich mikroorganismt a mykoplazmatim.

Byly zaznamenény ¢tyti mechanismy ziskané rezistence mikroorganismu k tetracykliniim: Snizena
akumulace tetracyklind (snizena propustnost bakterialni bunééné stény a aktivni eflux), proteinova
ochrana bakterialniho ribozomu, enzymaticka inaktivace antibiotik a mutace rRNA (brani vazbé
tetracyklinu na ribozom). Rezistence k tetracyklinu je obvykle ziskana prostiednictvim plazmidt nebo
jinych mobilnich elementd (napf. konjugativnich transpozoni). Byla také popsana zkiiZena rezistence
mezi tetracykliny. Vzhledem k vys8i rozpustnosti v tucich a vétsi schopnosti prochazet bunéénymi
membranami (v porovnani s tetracyklinem), si doxycyklin zachovava urcity stupen ucinnosti proti
mikroorganismtim se ziskanou rezistenci k tetracyklintim.

4.3 Farmakokinetika

Doxycyklin se rychle a téméf uplné vstiebava ze stieva. Pfitomnost potravy ve stievé nema zadny vliv
na soucasnou absorpci doxycyklinu. Distribuce doxycyklinu a jeho pronikani do vétSiny t€lesnych tkani
jsou dobré.

Po vstiebani se tetracykliny metabolizuji v malé¢ mife. Na rozdil od jinych tetracyklint je doxycyklin
vyluovan prevazné trusem.

Skot (neruminujici telata)

Po davce 10 mg na kg a den po dobu 5-ti dnti byl zjistén biologicky eliminacni poloc¢as v rozmezi 15 a
28 hodin. Plazmaticka hladina doxycyklinu dosahla v priméru 2,2 az 2,5 pg/ml.

Prasata
U prasat nebyla po 1é¢bé medikovanou vodou zjisténa v plazmé zadna akumulace doxycyklinu. Byly
zjistény pramérné plazmatické hladiny 0,44 + 0,12 pg/ml po 3 dnech [é¢by primérnou davkou 10 mg/kg.

Kur domaci (plemenni jedinci, brojleri a kurice)

Rovnovazné plazmatické koncentrace 2,05 + 0,47 ug/ml bylo dosazeno za 6 hodin po zahajeni 1éCby a
pohybovalo se v rozmezi 1,28 a 2,18 pg/ml pii davce 25 mg/kg po dobu 5-ti dnd.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou k dispozici zadné informace o moznych interakcich nebo inkompatibilitach tohoto veterinarniho
lé¢ivého pfipravku podavaného peroralné pifimichanim do pitné vody nebo tekutého krmiva
obsahujiciho biocidni pfipravky, krmné ptisady nebo jiné latky pouzivané v pitné vode.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 30 meésict.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vodé: 24 hodin.



Doba pouzitelnosti po rozpusténi v mlé¢né nahrazce: 4 hodiny.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

1kg nebo 5kg vak, vyrobeny z vicevrstvé folie polyethylen/hlinik/polyethylenterefltalat.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Huvepharma NV

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/083/15-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

3.9.2015

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

01/2026

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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