SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
RONAXAN 500 mg/g prasok na pripravu peroralneho roztoku
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1g obsahuje:
U¢inna latka:
Doxycyclini hyclas 500 mg

Pomocné latky:
Kyselina citronova, bezvoda (E330) do 1g

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Présok na pripravu peroralneho roztoku.
Homogénny prasok zltej farby.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok - neruminujuce tel’a, o$ipana a kura domaca

4.2 Indikacie na pouZitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Lie¢ba nasledujucich $pecifikovanych infekcii dychacich ciest a traviaceho traktu spdsobenych
mikroorganizmami citlivymi na doxycyklin.

Tela:
- Bronchopneumonia a pleuropneumonia spdsobena Pasteurella spp., Streptococcus spp.,
Arcanobacterium pyogenes, Histophilus somni a Mycoplasma spp.

Osipana:

- Atroficka rinitida spdsobena Pasteurella multocida a Bordetella bronchiseptica

- Bronchopneuménia spésobena Pasteurella multocida, Streptococcus suis a Mycoplasma hyorhinis
- Pleuropneumonia spdsobena Actinobacillus pleuropneumoniae.

Kura domaca:

- Infekcie dychacich ciest sposobené Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus
paragallinarum a Bordetella avium

- Enteritida sposobena Clostridium perfringens a Clostridium colinum.

4.3 Kontraindikacie
Nepouzivat’ v pripadoch znamej precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektortt z pomocnych latok.
Nepouzivat' u zvierat s poskodenou funkciou pecene alebo obliciek.

Nepouzivat pri poruchach prijmu krmiva a tekutin a u mlad’at v obdobi rastu zubov.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Nie su.
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4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vzhl'adom na variabilitu (Cas, geografické podmienky) v citlivosti baktérii na doxycyklin sa dorazne
odportca odber vzoriek z chorych zvierat v chove na bakteriologické vySetrenie a testovanie citlivosti
mikroorganizmov.

Bola dokumentovana vysoka miera rezistencie voci tetracyklinom v pripade E. coli izolovanych z
kuréiat. Veterinarny liek preto pouzit’ na lie¢bu infekcii spdsobenych E. coli len po teste citlivosti.

Pouzitie lieku by malo byt zalozené na zaklade testu citlivosti baktérii izolovanych zo zvierat. Ak to
nie je mozné, liecba by mala byt zaloZena na miestnej (region, farma) epidemiologickej informacii
o citlivosti cielovych baktérii.

Nakol'ko sa nemusi dosiahnut’ eradikacia cielovych patogénov, liecba by sa mala kombinovat s
postupmi sprdvneho manazmentu, ako je napriklad sprdvna hygiena, riadne vetranie a dostatoCny

priestor pre zvierata.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Ludia so znamou precitlivenost'ou na tetracykliny by sa mali vyhybat’ kontaktu s tymto veterindrnym
liekom.

Pri manipulacii s veterinarnym lieckom pouzivat’ osobné ochranné pomocky ako su: nepriepustné
rukavice (latexové, gumové), pracovny odev, ochranné okuliare a jednorazovy respirator, ktory
zodpoveda norme N 149, aby sa zamedzilo inhalacii a kontaktu lieku s pokozkou.

Pri zasiahnuti pokozky exponované miesto umyt’ vodu.

Pri zasiahnuti o¢i dokladne ich vyplachnut’ pridom tecucej vody.

Ak sa objavia postexpozi¢né priznaky, ako napr. kozna vyrazka, vyhladat’ lekarsku pomoc a lekarovi
ukézat’ pisomnu informaciu alebo obal.

Pri nahodnom poziti lieku tstnu dutinu vyplachnut’ vodou a vyhladat’ lekarsku pomoc.

Pri manipulacii s lickom nejst’, nepit’ a nefajcit’.

Po manipulacii s lieckom si umyt’ ruky mydlom a vodou.

Iné opatrenia
Nie su.
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavazZnost’)

Ako pri inych tetracyklinoch, mézu sa vyskytnut’ gastrointestinalne tazkosti, menej ¢asto alergické
reakcie a fotosenzitivita.
U mladych zvierat sa méze vyskytnat’ zmena zafarbenia zubov.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Laboratorne stadie na potkanoch a kralikoch nepreukazali ziadne teratogénne alebo fetotoxické

G&inky.
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U cicavcov doxycyklin prechadza placentarnou bariérou.

Vzhl'adom na nizsiu afinitu k vapniku doxycyklin moze sposobit’ slabsie sfarbenie zubov ako
tetracyklin.

Doxycyklin sa nachadza v materskom mlieku.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas gravidity a laktacie nebola potvrdena. Pouzit’ len po zhodnoteni
prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

Nepouzivat’ u nosnic, ktoré produkuju vajcia st na l'udsku spotrebu.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Doxycyklin nepodavat’ sinymi antibiotikami s baktericidnym ucinkom, napr. B-laktdmovymi
antibiotikami. Polcas rozpadu doxycyklinu sa znizuje su¢asnym podanim barbituratov alebo fenytoinu.
Vyvarovat’ sa stcasnej aplikacii perordlne podavanych absorbantov a antacid, pretoze tiez znizuju
dostupnost’ doxycyklinu.

Tetracykliny tvoria s dvoj- atrojmocnymi kationmi v disociovanej forme (Fe, Al, Mn, Mg, Ca)
neucinné chelaty s naslednym znizenim ucinku 0 10 - 20 %. Sucasné podavanie mlieka a mlie¢nych
vyrobkov sa neodporuca.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Peroralne.
Prasok na peroralnu aplikaciu musi byt’ rozpusteny v tekutom krmive alebo pitnej vode;
nemoze byt pouzity samostatne.

Tel'a a osipana:

10 mg doxycyklinu/kg z.hm./den, ¢o zodpoveda 0,02 g lieku na kg z.hm./den, po dobu

3 -5 po sebe nasledujucich dni, zamie$ané v pitnej vode, alebo tekutom krmive tak, aby bol
zabezpeceny prijem odportcanej davky zvieratami.

Kura domaéca:
25 mg doxycyklinu/kg z.hm./den, ¢o zodpoveda priblizne 0,05 g lieku na kg z.hm., v pitnej vode po
dobu 3 - 5 po sebe nasledujticich dni.

Na zéklade odporacanej davky, poctu a hmotnosti lieCenych zvierat presné denné mnozstvo Ronaxanu
500 vypocitat’ podla nasledujiiceho vzorca:

... g lieku /kg zivej hmotnosti/den X Priemerna ziva hmotnost (kg)
lie¢enych zvierat = ... gliekuna 1l pitnej

Priemerna spotreba vody (1) na zviera a den vody

Na zabezpecenie spravnej davky ziva hmotnost’ lieGenych zvierat stanovit’ ¢o najpresnejsie.

Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie prijatia spravnej davky
zvieratami je potrebné zohladnit’ objem tekutin prijimanych zvieratami a vypocCet vhodnej
koncentracie lieku na liter pitnej vody v zavislosti od aktualneho prijmu vody zvieratami.

V pripade, ze sa pouziji len Casti baleni, odporica sa pouzitie vhodne kalibrovaného odmerného
zariadenia. S 500 g a 1 kg balenim je dodavana odmerka na 30 g lieku.

Denna davka sa pridava do pitnej vody tak, aby bola spotrebovana do 24 hodin. Medikovana pitna
voda sa ma pripravit’ ¢erstva kazdych 24 hodin.

Odporuca sa pripravit koncentrovany zasobny roztok: rozpustit’ 100 g lieku na liter pitnej vody pri
20°C, ktory sa v pripade potreby d’alej rozriedi na terapeutickl koncentraciu.
Koncentrovany roztok sa moze pripravit’ aj v davkovacom zariadeni.
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Koncentracia lieku by nemala presiahnut’ 31 g na liter. Pri tejto maximalnej koncentracii rozpustenie
lieku mozZe trvat’ 5 mintt, v zavislosti od intenzity mieSania a teploty vody. Medikovanu vodu miesat’
najmenej 5 mintt pred podanim, aby sa dosiahlo uplné rozpustenie.

410 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak st potrebné

U teliat moZe po jednorazovom alebo opakovanom podani dojst’ k akiitnej, niekedy smrtel'nej
degeneracii myokardu. Pretoze je to vacSinou sposobené predavkovanim, je dolezité presne
urcit’ davku.

411  Ochranna(-¢) lehota(-y)

Maiso a vnutornosti:
- tela: 14 dni

- o§ipana: 6 dni

- kura domaca: 5 dni

Nepouzivat’ u nosnic, ktoré produkuju alebo su uréené na produkciu vajec na l'udsku spotrebu.
Nepouzivat’ pocas 4 tyzdiov pred zacCiatkom znasky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakteridlne latky na systémové pouzitie - tetracykliny
ATCvet kod: QI01AAD2.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Doxycyklin je Sirokospektralne antibiotikum. Inhibuje intracelularne syntézu bakterialnych proteinov
vézbou na 30-S ribozomové podjednotky. To interferuje s vizbou aminoacetyl-tRNA na akceptorové
miesto v mRNA ribozémovom komplexe a zabranuje spojeniu aminokyselin s predlzujicimi sa
peptidovymi retazcami.

Doxycyklin inhibuje baktérie, mykoplazmy, chlamydie, rickettsie a niektoré prvoky.

Boli vSeobecne hlasené Styri mechanizmy rezistencie ziskané mikroorganizmami proti tetracyklinom:
znizena akumulacia tetracyklinov (znizena permeabilita bakteridlnej bunkovej steny a aktivny odtok),
ochrana proteinov bakteridlneho ribozomu, enzymaticka deaktivacia antibiotika a mutacie rRNA
(prevencia tetracyklinu) vdzba na ribozom). Rezistencia voci tetracyklinu sa zvycajne ziskava
pomocou plazmidov alebo inych mobilnych prvkov (napr. Konjugativnych transpozénov). Tiez bola
opisana skrizena rezistencia medzi tetracyklinmi. Vdaka vicSej rozpustnosti v tukoch a vacésej
schopnosti prechadzat’ cez bunkové membrany (v porovnani s tetracyklinom) si doxycyklin zachovava
urcity stupen ucinnosti proti mikroorganizmom so ziskanou rezistenciou voci tetracyklinom.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnom podani sa doxycyklin rychlo (v priebehu 2-3 hodin) a dobre vstrebe a jeho biologicka
dostupnost’ takmer u vSetkych druhov zvierat je priblizne 70%.

Doxycyklin sa pevne viaze na plazmatické proteiny (priblizne 90%). Vdaka jeho rozpustnosti
v tukoch, v porovnani s prvou generaciou tetracyklinov, doxycyklin ma vysoky stupefni penetracie do
tkaniv. Najvyssia hladina bola zaznamenana v plicach, oblickach, peceni a sliznici. Prestupuje cez
placentu.

Doxycyklin sa vylucuje ZI¢ou, ale vyznamna Cast’ doxycyklinu je absorbovana v tenkom creve
(enterohepaticky cyklus). 40% doxycyklinu sa méze metabolizovat’ a vylacit’ trusom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
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6.1 Zoznam pomocnych latok

Vanilkova aréma
Bezvoda kyselina citrénova (E 330)

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie s zname.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 12 tyzdnov.

Cas pouzitel'nosti po rozpusteni v pitnej vode: 24 hodin.

Cas pouzitel'nosti po rozpusteni v mlieku: 3 hodiny.

6.4 Osobitné bezpe€nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30°C.
Po prvom otvoreni vrecko uzavriet’ a uchovavat’ pri teplote do 25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vnttorného obalu
100 g: polyetylénové/hlinikové/polyetylén tereftalatové vrecko.
500 g, 1 kg: polyetylénové/hlinikové/polyetylén tereftalatové vrecko s odmerkou na 30 g lieku

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/055/15-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 22.10.2015

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIiVANIA Netyka sa.
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UDAJE, KTORE ,MAJI'I BYT UVI;DENE NA VNI’JTQRNOM OBALE -
KOMBINOVANA ETIKETA A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

100 g, 500 g, 1 kg vrecia

1. Nazov a adresa drZitel’a rozhodnutia o registracii a drZitel’a povolenia na vyrobu
zodpovedného za uvol’nenie $arze, ak nie su identicki

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Holandsko

Vyrobca zodpovedny za prepust’anie Sarze:
Dopharma France S.A.S.

23 Rue du Prieuré, Saint-Herblon

44150 Vair-sur-Loire

Franctzsko

| 2. Nézov veteriniarneho lieku

RONAXAN 500 mg/g prasok na pripravu peroralneho roztoku

3. Utinné latky

1g obsahuje:
Uc¢inna latka:
Doxycyclini hyclas 500 mg

Pomocné latky:
Kyselina citronova, bezvoda (E330) do 1g

4. Liekova forma

Préasok na pripravu peroralneho roztoku.
Homogénny prasok zltej farby.

5. Velkost’ balenia

100 g, 500 g, 1 kg
6. Indikacia (-ie)

Liecba nasledujucich $pecifikovanych infekceii dychacich ciest a traviaceho traktu sposobenych
mikroorganizmami citlivymi na doxycyklin.

Tela:
- Bronchopneuménia a pleuropneumonia spésobena Pasteurella spp., Streptococcus spp.,
Arcanobacterium pyogenes, Histophilus somni a Mycoplasma spp.

Osipana:
- Atroficka rinitida spdsobena Pasteurella multocida a Bordetella bronchiseptica

- Bronchopneumonia spésobena Pasteurella multocida, Streptococcus suis a Mycoplasma hyorhinis

- Pleuropneumonia spésobena Actinobacillus pleuropneumoniae.
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Kura domaca:

- Infekcie dychacich ciest spdsobené Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus
paragallinarum a Bordetella avium

- Enteritida sposobena Clostridium perfringens a Clostridium colinum.

7. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch znamej precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u zvierat s poskodenou funkciou pecene alebo obliciek.
Nepouzivat pri poruchéch prijmu krmiva a tekutin a U mlad’at v obdobi rastu zubov.

8. NezZiaduce ucinky

Ako pri inych tetracyklinoch, mézu sa vyskytnut’ gastrointestinalne t'azkosti, menej Casto alergické
reakcie a fotosenzitivita.
U mladych zvierat sa méze vyskytnit zmena zafarbenia zubov.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajsie uinky, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

9. Cielové druhy |

Hovidzi dobytok - neruminujice tel’a, o$ipana a kura domaca.
10. Sposob a cesta podania lieku

Peroralne.
Prasok na peroralnu aplikdciu musi byt rozpusteny v tekutom krmive alebo pitnej vode;
nemoze byt pouzity samostatne.

Tel’a a oSipana:

10 mg doxycyklinu/kg z.hm./den, ¢o zodpoveda 0,02 g lieku na kg Z.hm./den, po dobu 3 -5 po sebe
nasledujucich dni, zamieSané v pitnej vode, alebo tekutom krmive tak, aby bol zabezpeceny prijem
odportcanej davky zvieratami.

Kura doméca:
25 mg doxycyklinu/kg z.hm./den, ¢o zodpoveda priblizne 0,05 g lieku na kg z.hm., v pitnej vode po
dobu 3 - 5 po sebe nasledujucich dni.

Na zaklade odporacanej davky, poctu a hmotnosti lieCenych zvierat presné denné mnozstvo Ronaxanu
500 vypocitat’ podl'a nasledujuceho vzorca:

... g lieku /kg Zivej hmotnosti/dei X Priemerna ziva hmotnost’ (kg)
lie¢enych zvierat = ... gliekuna 1l pitnej
vody

Priemerna spotreba vody (1) na zviera a den

11. Pokyny na spravne podanie
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Na zabezpecenie spravnej davky ziva hmotnost’ lieCenych zvierat stanovit’ o najpresne;jsie.

Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie prijatia spravnej davky
zvieratami je potrebné zohladnit' objem tekutin prijimanych zvieratami a vypocet vhodne;j
koncentracie lieku na liter pitnej vody v zavislosti od aktualneho prijmu vody zvieratami.

V pripade, Ze sa pouziji len Casti baleni, odporac¢a sa pouzitie vhodne kalibrovaného odmerného
zariadenia. S 500 g a 1 kg balenim je dodavana odmerka na 30 g lieku.

Denné davka sa pridava do pitnej vody tak, aby bola spotrebovana do 24 hodin. Medikovana pitna
voda sa ma pripravit’ Cerstva kazdych 24 hodin.

Odporuca sa pripravit’ koncentrovany zasobny roztok: rozpustit’ 100 g lieku na liter pitnej vody pri
20°C, ktory sa v pripade potreby d’alej rozriedi na terapeuticku koncentraciu.

Koncentrovany roztok sa méze pripravit’ aj v davkovacom zariadeni.

Koncentracia liecku by nemala presiahnut’ 31 g na liter. Pri tejto maximalnej koncentracii rozpustenie
lieku méze trvat’ 5 mintt, v zavislosti 0d intenzity mieSania a teploty vody. Medikovant vodu miesat’
najmenej 5 minut pred podanim, aby sa dosiahlo Uplné rozpustenie.

[12. Ochranna lehota(-y)

Ochranna lehota:
Miéso a vnutornosti:
- tel'a: 14 dni

- o8ipana: 6 dni

- kura domaéca: 5 dni

Nepouzivat’ u nosnic, ktoré produkuju alebo st urcené na produkciu vajec na l'udsku spotrebu.
Nepouzivat’ pocas 4 tyzdiov pred zacCiatkom znasky.

| 13. Osobitné podmienky na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30°C.
Po prvom otvoreni vrecko uzavriet’ a uchovavat’ pri teplote do 25°C.

14. Osobitné upozornenie (-a), ak je potrebné

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Vzhl'adom na variabilitu (Cas, geografické podmienky) v citlivosti baktérii na doxycyklin sa dorazne
odportca odber vzoriek z chorych zvierat v chove na bakteriologické vySetrenie a testovanie citlivosti
mikroorganizmov.

Bola dokumentovana vysoka miera rezistencie voci tetracyklinom v pripade E. coli izolovanych
z kurciat. Veterinarny liek preto pouzit’ na liecbu infekcii sposobenych E. coli len po teste citlivosti.

Pouzitie lieku by malo byt zalozené na zaklade testu citlivosti baktérii izolovanych zo zvierat. Ak to
nie je mozné, lieCba by mala byt zalozena na miestnej (region, farma) epidemiologickej informacii
o citlivosti cielovych baktérii.

Nakorl’ko sa nemusi dosiahnut’ eradikacia ciel'ovych patogénov, lie¢ba by sa mala kombinovat’

s postupmi spravneho manazmentu, ako je napriklad spravna hygiena, riadne vetranie a dostatocny
priestor pre zvierata.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

LCudia so zndmou precitlivenost'ou na tetracykliny by sa mali vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym
liekom.

Pri manipulacii s veterinarnym lieckom pouzivat osobné ochranné pomodcky ako si: nepriepustné
rukavice (latexové, gumové), pracovny odev, ochranné okuliare a jednorazovy respirator, ktory
zodpoveda norme N 149, aby sa zamedzilo inhalacii a kontaktu lieku s pokozkou.

Pri zasiahnuti pokozky exponované miesto umyt’ vodu.

Pri zasiahnuti o¢i dokladne ich vyplachnut’ prudom tecticej vody.

Ak sa objavia postexpozi¢né priznaky, ako napr. kozna vyrazka, vyhladat’ lekdrsku pomoc a lekdrovi
ukazat’ pisomnu informaciu alebo obal.

Pri ndhodnom poziti lieku Gstnu dutinu vyplachnut’ vodou a vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Pri manipulacii s lickom nejst’, nepit’ a nefajéit’.

Po manipulacii s lickom si umyt’ ruky mydlom a vodou.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky:

Laboratorne Stidie na potkanoch a kralikoch nepreukézali ziadne teratogénne alebo fetotoxické
ucinky.

U cicavcov doxycyklin prechadza placentarnou bariérou.

Vzhl'adom na nizsiu afinitu k vapniku doxycyklin moze sposobit’ slabsie sfarbenie zubov ako
tetracyklin.

Doxycyklin sa nachadza v materskom mlieku.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas gravidity a laktacie nebola potvrdena. Pouzit’ len po zhodnoteni
prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

Nepouzivat’ u nosnic, ktoré produkuju vajcia st na l'udsku spotrebu.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Doxycyklin nepodavat’ sinymi antibiotikami s baktericidnym w¢inkom, napr. B-laktamovymi
antibiotikami. Pol¢as rozpadu doxycyklinu sa znizuje su¢asnym podanim barbituratov alebo fenytoinu.
Vyvarovat' sa stcasnej aplikacii perordlne podavanych absorbantov a antacid, pretoze tiez znizuju
dostupnost’ doxycyklinu.

Tetracykliny tvoria s dvoj- atrojmocnymi kationmi v disociovanej forme (Fe, Al, Mn, Mg, Ca)
neucinné chelaty s ndslednym znizenim ucinku o 10 - 20 %. Sucasné podavanie mlieka a mlie¢nych
vyrobkov sa neodporuca.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné:

U teliat moZe po jednorazovom alebo opakovanom podani dojst’ k akiitnej, niekedy smrtel'nej
degeneracii myokardu. Pretoze je to vacSinou sposobené predavkovanim, je dolezité presne
uréit’ davku.

15. Osobitné bezpecnostné opatrenia na zne§kodnenie nepouzitého lieku(-ov) alebo
odpadového materialu, v pripade potreby

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

16. Datum revizie textu

17. DalSie informacie

100 g: polyetylénové/hlinikové/polyetylén tereftalatové vrecko.
500 g,1 kg: polyetylénové/hlinikové/polyetylén tereftalatové vrecko s odmerkou na 30 g lieku
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Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

pouZzitia, ak sa uplatiiuja

18. Oznacenie ,,len pre zvierata® a podmienky alebo obmedzenia tykajtce sa dodavky a

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

| 19. Oznaéenie ,,uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 20. Datum exspiracie

EXP {mesiac/rok}

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 12 tyzdiiov.

Cas pouzitel'nosti po rozpusteni v pitnej vode: 24 hodin.
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni v mlieku: 3 hodiny.

|21, Registraéné Cislo

96/055/15-S

| 22. Cislo vyrobnej $arZe

Lot {Cislo}
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