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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

ASHIDOX 500 mg/g prasek pro podani v pitné vodé/mléce pro skot (neruminujici telata), prasata
a kura domaciho

2. SloZeni
Kazdy gram obsahuje:

Léciva latka:
Doxycyclinum 433 mg
(odpovida 500 mg doxycyclini hyclas)

Po rekonstituci je koncentrace 100 mg/ml.

Svétle zZluty az zluty granulovany prasek.

3. Cilové druhy zvirat

Skot (neruminujici telata), prasata a kur domaci.

4. Indikace pro pouziti

Lécba nize uvedenych infekei dychaciho a traviciho traktu.

Skot (neruminujici telata):

- Dbronchopneumonie a pleuropneumonie vyvolané Pasteurella spp., Streptococcus spp.,
Arcanobacterium pyogenes, Histophilus somni a Mycoplasma spp.

Prasata:

- atroficka rhinitida vyvolana Pasteurella multocida a Bordetella bronchiseptica,

- bronchopneumonie vyvolana Pasteurella multocida, Streptococcus suis a Mycoplasma hyorhinis;

- pleuropneumonie vyvolana Actinobacillus pleuropneumoniae.

Kur domaci:

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

- enteritida vyvoland Clostridium perfringens a Clostridium colinum.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na tetracykliny nebo na né€kterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvitat se zavaznou jaterni nebo renalni insuficienci.

6. Zv1astni upozornéni

Existuji diikazy o vysoké mife rezistence E. coli, izolovanych z kura domaciho, vii¢i tetracyklintim.
Tento veterinarni 1éCivy ptipravek proto mtize byt pouzivan k 1é¢b¢ infekci vyvolanych E. coli pouze
po stanoveni citlivosti. Rezistence vii€i tetracykliniim byla také hlasena v n€kterych zemich EU u
respiracnich patogent prasat (4. pleuropneumoniae, S. suis) a u patogena telat (Pasteurella spp.).
JelikoZ samotné podavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nemusi vést k Giplné eradikaci cilovych
patogend, je potfebné 1é€bu veterinarnim lécivym piipravkem provadét v kombinaci se spravnou
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chovatelskou praxi, napt. dobrou hygienou, fadnym vétranim a zajisténim odpovidajiciho poctu zvitat
na jednotku prostoru ustajeni.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Pouziti veterinarniho lé¢ivého ptipravku by mélo byt zaloZeno na identifikaci a vysledku stanoveni
citlivosti cilovych patogent. Pokud to neni mozné, 1é¢ba ma byt zalozena na epizootologickych
informacich a znalosti citlivosti cilovych patogenti na tirovni farmy nebo na mistni/regionalni irovni.
Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku by mélo byt v souladu s oficialnimi, narodnimi a
regionalnimi zdsadami pro pouzivani antimikrobik.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatiim:

Pti nakladani s veterinarnim 1éCivym piipravkem zabrante kvili riziku senzibilizace a kontaktni
dermatitidy kontaktu s kiizi a vdechnuti. Pro tyto ucely pouzivejte nepropustné rukavice a vhodnou
masku proti prachu.

Lidé se znamou pfecitlivélosti na tetracykliny by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym

pripravkem.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

Bfezost a laktace:
Vzhledem k ukladani doxycyklinu v kostni tkdni mlad’at ma byt pouziti veterinarniho 1é¢ivého
pripravku v prib¢hu biezosti a laktace omezeno.

Interakce s jinymi [éCivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Nepouzivejte v kombinaci s baktericidnimi antibiotiky, jako jsou peniciliny a cefalosporiny.
Tetracykliny mohou tvofit chelaty s kationty (napt. Mg, Mn, Fe a Al), coz mize vést ke sniZeni
biologické dostupnosti.

Predavkovani:

U skotu (neruminujicich telat) se miize objevit akutni, nékdy smrtelna degenerace myokardu
nasledkem podani jedné nebo vice davek. Vzhledem k tomu, Ze vétSinou k tomu dochazi nasledkem
predavkovani, je dilezité davku odméfit presne.

Zv14as$tni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:
Neuplatiiuje se.

7. Nezadouci ucinky
Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umozinuje neptetrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezadouci ucinky miizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zéastupci s vyuzitim kontaktnich tdaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich Gc¢inkd.

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv
Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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



8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Peroralni podani v mlécné nahrazce a/nebo v pitné vodé.

Skot (neruminujici telata): 10 mg doxycyklin hyklatu/kg zivé hmotnosti/den, coz odpovidd 20 mg
veterinarniho 1é¢ivého piipravku na kg zivé hmotnosti, po dobu 3-5 po sob¢ jdoucich dnti, rozdéleno do

2 davek.

Prasata: 10 mg doxycyklin hyklatu/kg zivé hmotnosti/den, coz odpovida 20 mg veterinarniho lé¢ivého
pripravku na kg zivé hmotnosti, po dobu 3-5 po sob¢ jdoucich dnt.

Kur domaci: 25 mg doxycyklin hyklatu/kg zivé hmotnosti/den, coz odpovida 50 mg veterinarniho
1é¢ivého pripravku na kg zivé hmotnosti, po dobu 3-5 po sob¢ jdoucich dnti.

Pii podani v pitné vod¢ je tieba pfesné denni mnoZzstvi veterinarniho lé¢ivého ptipravku vypocitat na
zakladé doporucené davky, poctu a hmotnosti 1é€enych zvitat, a to podle nasledujiciho vzorce:

... mg pripravku / prumeérna zZiva hmotnost (kg)
kg Zivé hmotnosti / den X léCenych zvitat = ... mg piipravku
primérna denni spotieba vody (1) na zvire na litr pitné vody

9. Informace o spravném podavani

Peroralni podani v mlé¢né nahrazce a/nebo v pitné vode.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost.

Ptijem medikované vody zavisi na klinickém stavu zvitat. Pro dosazeni spravného davkovani miize
byt nutné odpovidajicim zptisobem upravit koncentraci v pitné vode.

Pokud je pouzita pouze ¢ast baleni, doporucuje se pouzivat vhodn¢ kalibrovana odmeérna zatizeni.
Denni davka se ma ptidat do pitné vody tak, aby veskeré 1é¢ivo bylo spotfebovano béhem 24 hodin.
Medikovana pitna voda se ma ptipravovat kazdych 24 hodin ¢erstva. Doporucuje se ptipravit
koncentrovany zasobni roztok - pfiblizn¢ 100 g veterinarniho 1é¢ivého piipravku na litr pitné vody - a
v pripad¢ potieby tento roztok dale ziedit na terapeutickou koncentraci. Koncentrovany zasobni roztok
je téz mozné piipadné pouzit v pomérovém davkovaci 1é¢iva do vody.

Pro ptipravu roztoku v mlé¢éné nahrazce odvazte odpovidajici mnozstvi veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku podle Zivé hmotnosti zvitete. Toto mnozstvi rozpustte v 500 ml vody. Pridejte 130 g mlécné
nahrazky, dopliite objem na 1 litr vodou a ditkladné promichejte.

Medikovana mlé¢na nahrazka by méla byt pouzita okamzité.

10. Ochranné lhity

Maso:

Skot (neruminujici telata): 7 dnti.

Prasata: 8 dnt.

Kur domaci: 5 dnd.

Nepouzivat u ptakd, jejichz vejce jsou urcena pro lidskou spotiebu.
Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté¢ do 30 °C.

Chraite pied chladem nebo mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.



Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci v pitné vod¢: 24 hodin.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci v mlécné nahrazce: spotfebujte ihned.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1€Civy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim 1ékafem nebo
lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/050/25-C

Papirovéa krabi¢ka obsahujici 10 sacki po 100 g (10 x 100 g): polylaminovana hlinikova folie stfibrné
barvy.

Polylaminovany hlinikovy vak stfibrné barvy obsahujici 1 000 g prasku.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize ptibalové informace
10/2025

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

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky:

Ashish Life Science Holding B.V.
Herengracht 454

Amsterdam

Noord-Holland

1017 CA

Nizozemsko

+31 6 50507030


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Pantex Holland B.V.
Smaragdweg 15
Hapert

5527 LA
Nizozemsko



