VETERINARO ZALU APRAKSTS
VINRP/01/1338

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Doxyvit 100 premix concentrate 100 mg/g premikss arstnieciskas baribas pagatavoSanai
cikam
2. KVANTITATIVAIS UN KVALITATIVAIS SASTAVS
1 g premiksa satur:
Aktivas vielas:

Doksiciklina hidrohlorids .................... 100 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skafit 6.1 apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Premikss arstnieciskas baribas pagatavosanai.
Dzeltens, viendabigs pulveris.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka suga

Cukas.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Pret doksiciklinu jutigu sekojosu mikroorganismu izraisttu elpcelu un sist€misku infekcijas
slimibu arstéSanai un noversanai cikam:

- Mycoplasma hyopneumoniae,

-Pasteurella multocida,

-Actinobacillus pleuropneumoniae,

-Bordetella bronchiseptica,

-Eperythrozoon suis.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no
paligvielam.

Nelietot, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret tetracikliniem.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem




Lietojot §tis zales, janem véra visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Lietojot veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties
bakteriju izplatiba, kuras rezistentas pret doksiciklmiem, un pavajinaties arstesanas efektivitate
ar citiem tetracikliniem, 11dz pat iesp&amai krusteniskai rezistencei.

Nemot vera atkirigo baktériju jutibu pret doksiciklinu (atkariba no laika un geografiska
novietojuma), ieteicams nemt paraugus un noteikt jutibu. Ipasi A. pleuropneumoniae un O.
rhinotracheale jutiguma raditaji var atSkirties dazadas valstis vai pat dazadas saimniecibas.
Veterinaras zales jalieto, pamatojoties uz saimnieciba registréto saslimsanas gadijumu rezultata
iegiito mikroorganismu kultliru un to jutigumu. Ja tas nav iesp&jams, arst€Sana jabalsta uz
informaciju par vietgjo (regionalo, fermas Iimena) epidemiologisko situaciju attieciba uz mérka
bakteriju jutigumu. Ta ka var nepanakt pilnigu mérka patogénu izskauSanu, zales jalieto,
ieverojot dzivnieku labturibas noteikumus, piem&ram, higi€nu, telpu ventilaciju, neturot parak
daudz dzivnieku vienkopus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jdievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arstéSanai

Sis zales saskaroties ar adu vai iekliistot acis, vai tas ieelpojot var izsaukt kontaktdermatitu
un/vai paaugstinatu jutibas reakciju.

Personam ar pastiprinatu jiitibu pret tetracikliniem vajadz&tu izvairities no saskares ar §Tm
veterinarajam zaleém.

Lietojot §ts veterinaras zales, jaizmanto individualais aizsargterps, kas sastav no aizsargtérpa,
sejas maskas, brillém un cimdiem.

Darbojoties ar §Tm zalém, nedrikst &st, dzert un smeket.

Izvairieties no tieSas zalu saskares ar adu, acim un glotadam. P&c lietoSanas nomazgajiet
rokas. Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai nokl@iSana acis, skarto vietu skalot ar lielu
daudzumu tdens.

Ja jus noverojat tadus simptomus ka adas nieze, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradtt lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark@umu arstam. Sejas, liipu vai acu pietiikums
vai apgriitinata elpoSana ir daudz nopietnaki simptomi, kuru gadijuma nepiecieSama
neatlickama medictniska palidziba.

4.6 lespejamas blakusparadibas (bieZums un nopietniba)

Doxyvit 100 premix concentrate ir zema toksicitate un nevélamas reakcijas ir loti reti
sastopamas. Loti retos gadijumos tetraciklini var radit fotosensitivitati un alergiskas reakcijas.
Gadijumos, ja novéro nevélamas blakusparadibas, arstéSana japartrauc. Toksikologisko
izmekl&jumu laika un klinisko izm&ginajumu laika nevélamas reakcijas netika atklatas.

4.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Doksiciklinam nav embriotoksiska vai teratogéna ietekme terapeitiskas devas diapozona, tadg]
to drikst lietot griisnibas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav noveérotas nevélamas reakcijas, vienlaikus lietojot ar citam zalém. Atskiriba no vecakas
paaudzes tetracikliniem, doksicilins ir mazak uzn€migs pret mijiedarbibu ar kalciju, tadgjadi,
ta uzsiikSanos biitiski neietekmé vienlaikus uznemta bariba.

4.9 Devas un lietosanas veids

Iekskigai lietoSanai.

Doksiciklina hidrohlorida deva ciikam ir 10-12 mg (200-250 mg veterinaro zalu/kg baribas).
Arstésanas ilgums 5-10 dienas.



lestradasanai bariba atzita baribas razoSanas uznémuma.

Lai nodroSinatu pareizas devas noteikSanu, péc iesp&jas precizak janosaka dzivnieku kermena
svars.

410 Pardoze$ana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepieciesams

Doxyvit 100 premix concentrate pardozéSana ir loti reti sastopama, jo ciikam ir laba zalu
panesiba. Zalu panesibas p&tijumos §is zales nav izraisijusas jebkadu toksisku iedarbibu, pat
lietojot piecas reizes lielaku devu par ieteicamo.

Ja ir aizdomas par toksiskam blakusparadibam, kas rodas saistiba ar pardozesanu, medikamenta
lietosana ir japartrauc un atbilsto$i jauzsak simptomatiska arste€Sana, ja nepiecieSams.

411 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Galai un blakusproduktiem: 7 dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretmikrobie lidzekli sistémiskai lietoSanai, tetraciklini.
ATK vet kods: QI0OLAA02.

5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas

Doxyvit 100 premix concentrate ir plasa spektra antibiotika, kas satur doksiciklinu ka aktivo
vielu. Tai piemit plaSa spektra iedarbiba pret aerobam un anaerobam grampozitivam un
gramnegativam bakterijam, riketsijam, hlamidijam, mikoplazmam, spirohetam un viensiiniem.
Ar daziem iznp€mumiem, ta in vitro iedarbiba ir paraka par visiem parastajiem tetracikliniem.
Jutigo patogénu MIK vértibas var atskirties no 0,1 un 4 pug / ml, parasti starp 0,25 un 1 pg / ml.
Uznémiba var but, mainiga sakard ar ieglito rezistenci, kas kluvusi samera izplatita
Enterobacteriaceae dzimtas baktérijam, icklaujot E. coli, Klebsiella spp., Proteus spp.,
Salmonella spp. un stafilokokiem.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Doksiciklina farmakokinétika loti plasi atSkiras no vecakas paaudzes tetracikliniem. Biitiskakas
atSkiribas ir tas, ka tas ieklauj sev1 pilnigaku uzsiikSanos, ko mazak ietekmé baribas paterins,
labaka absorbcija audos, un ir prolongéts biologiskais eliminacijas periods, kas nerada
atliekvielu uzkrasanos organisma. Pret&ji vecakas paaudzes tetracikliniem, zarnas ir galvenais
izvadiSanas organs, nevis nieres. Caliem, vienreiz&ja iekskiga ievadiSana 10 mg / kg izraisija
maksimalu plazmas koncentraciju (Cmax) starp 3,0 un 4,5 u g/ ml 1,7-3,3 stundu laika (Tmax)
pec lietoSanas ar oralo biopieejamibu (F) 61-73%. Cukam, vienreizgjas iekskiga deva ar 10 mg
/ kg, nodro§inaja maksimalu koncentracija plazma 4,8 ug / ml 1,4 stundas pec lietoSanas ar
biopieejamibu 101%.

6. FARMACEITISKAS IPASIBAS

6.1 Paligvielu saraksts

Askorbinskabe
Glikozes anhidrats



6.2 Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zalem.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 30 dienas.
Deriguma termins pec pievienosanas baribai: 60 dienas.

6.4. IpaSi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat temperatira lidz 25° C.
Uzglabat sausa vieta. Sargat no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

1 kg polipropiléna iepakojums ar LDPE maisa iek$pusé un polipropiléna vaku.
Vairaku slanu laminé&ts maiss (PEST+ALU-+PE) ar 200 g un 1 kg iepakojumu.
Daudzslanains papira maiss ar 10 kg iepakojumu.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6  IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar vietgjo normativo aktu
prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Ceva Sante Animale

Zone Industrielle

La Ballastiere

33500 Libourne Cedex

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/NRP/01/1338

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 24/05/2001

Pedgjas parregistracijas datums: 15/12/2005

10 TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

08/2018



RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES
UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



