SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Doxx-Sol 500 mg/g prasok na pouzitie v pitnej vode /mliecnej ndhrade pre neruminujuce telata, oSipané
a kurcata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

V 1 grame:
U&inna latka:
Doxycyklin hyklat 500 mg (¢o zodpoveda 433 mg doxycyklinu)

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na pouzitie v pitnej vode/ mliecnej nahrade.
Zltkasty prasok. Po rozpusteni vo vode Ciry roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hoviadzi dobytok (neruminujtce tel’atd), osipané, kurcata (brojlery, chovné a mladé sliepky).
4.2 Indikacie na pouZitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Liecba nizsie uvedenych infekénych ochoreni respiracného traktu a gastrointestinalneho traktu,
spdsobenych mikroorganizmami citlivymi na doxycyklin.

Hovddzi dobytok (neruminujuce telatd):
- Bronchopneumoénia a pleuropneumonia spésobené kmeiimi Pasteurella spp ., Streptococcus spp .,
Trueperella pyogenes, Histophilus somni a Mycoplasma spp..

Osipané:

- Atroficka rinitida sposobena Pasteurella multocida a Bordetella bronchiseptica;

- Bronchopneumonia spdsobena Pasteurella multocida, Streptococcus suis a Mycoplasma hyorhinis;
- Pleuropneumonia spdsobena Actinobacillus pleuropneumoniae.

Kurcata (brojlery, chovné a mladé sliepky):

- Infekcie respira¢ného traktu spésobené kmenimi Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus
paragallinarum a Bordetella avium;

- Enteritidy sposobené Clostridium perfringens a Clostridium colinum.

4.3 Kontraindikacie
Nepouzivat’ v pripade znamej precitlivenosti na tetracykliny alebo na niektoru z pomocnych latok.

Nepouzivat u zvierat s tazkou peceniovou alebo obli¢kovou nedostato¢nost’'ou.
Nepouzivat', ak bola v stade/ktdli zistena rezistencia na tetracyklin z dévodu moznej skriZzenej rezistencie.
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Nepouzivat’ u ruminujiceho dobytka.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Nie st

4.5  Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Bola zdokumentovana vysoka miera rezistencie na tetracykliny u E. coli izolovanej zo zvierat.

V niektorych krajinach EU bola rezistencia na tetracykliny hlasena tieZ u respiraénych patogénov
oSipanych (A. pleuropneumoniae, S. suis) a tel'acich patogénov (Pasteurella spp.).

Pouzitie veterinarneho lieku mé byt’ zaloZzené na identifikécii a testovani citlivosti cielového patogénu.
Ak to nie je mozné, terapia ma byt zalozena na epidemiologickych informaciach a znalostiach o citlivosti
cielovej baktérie na Grovni farmy, alebo na lokalnej/regionalnej tirovni.

Ak sa pri pouziti veterindrneho lieku nedodrzia pokyny uvedené v suhrne charakteristickych vlastnosti
lieku, moze dojst’ k zvyseniu vyskytu baktérii rezistentnych na doxycyklin a moze sa znizit’ uc¢innost’
lieCby.

Pri pouziti veterinarneho lieku je potrebné zohl'adnit’ oficialne, ndrodné a regionalne antimikrobialne
postupy.

Mozno sa nedosiahne eradikacia ciel'ovych patogénov, preto by sa pri podavani liecku mali dodrziavat’
spravne postupy riadenia, napr. hygienicky vyhovujice podmienky, spravne vetranie, neprekracovat’
povoleny pocet zvierat v chovnych priestoroch.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podévajuca liek zvieratdm

Pouzite opatrenia, ktoré zabrania tvorbe prachu pri zapracovavani tohto lieku do vody. Tento liek m6ze
spdsobit’ kontaktni dermatitidu a/alebo hypersenzitivne reakcie pri styku s pokozkou alebo ocami (praSok
alebo roztok), alebo pri vdychnuti prasku.

LCudia so znamou precitlivenost'ou na tetracykliny by sa mali vyhnut’ kontaktu s veterinarnym liekom. Pri
manipulécii s veterinarnym liekom pouZzivat nepriepustné¢ rukavice (napr. gumové alebo latexové)
a vhodnti masku proti prachu (napr. jednorazova polomaska spifajiica eurépsku normu EN 149).

Pri manipulacii s veterinarnym liekom nefajCite, nejedzte a nepite. V pripade zasiahnutia o¢i alebo
pokozky oplachnut’ postihnuté miesto vel'kym mnozstvom cistej vody a V pripade vyskytu podrazdenia
vyhl'adat’ lekarsku pomoc. IThned’ po manipulécii s veterinarnym liekom si umyte ruky a kontaminovana
pokozku.

Ak sa po kontakte objavia symptomy ako je koznd vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte
lekarovi toto upozornenie. Opuch tvare, pier alebo oci, alebo tazkosti s dychanim su zavazné priznaky
a vyzaduju bezodkladnu lekarsku pomoc.

4.6  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Ako pri vSetkych tetracyklinoch, zriedkavo sa mézu vyskytnut’ alergické reakcie a fotosenzitivita. Ak sa
vyskytne podozrenie na neziaducu reakciu, liecba sa mé prerusit’.

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

- vel'mi Casté (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 ¢asté (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 hlasent).
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4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie u prasnic.

Ked'ze sa doxycyklin uklada v mladom kostnom tkanive, pouzitie lieku pocas gravidity a

laktacie sa ma obmedzit’.

Laboratorne Studie u potkanov akralikov nedokazali ziadne teratogénne, fetotoxické alebo
maternotoxické ucinky.

Pouzivat’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nepouzivat’ spolu s baktericidnymi antibiotikami, ako st peniciliny a cefalosporiny.

Nepodavajte sacasne s krmivom s vysokym obsahom polyvalentnych kationov ako napriklad Ca**, Mg?,
Zn** a Fe** z dévodu moznej tvorby komplexnych zlucenin tychto kationov s doxycyklinom. Nepodavajte
stcasne s antacidami, kaolinom a pripravkami so zelezom. Odporuaca sa, aby interval medzi podavanim
tohto lieku a liekov s obsahom polyvalentnych kationov bol 1-2 hodiny, pretoze tieto kationy obmedzuju
vstrebavanie doxycyklinu.

Doxycyklin zvysuje u¢inok antikoagulantov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Podavat peroralne v mlie¢nej nahrade a/alebo pitnej vode.

Telatd (neruminujiice): na pouZitie v mlieénej nahrade
10 mg doxycyclin hyklatu (¢o zodpoveda 20 mg lieku)/kg Zivej hmotnosti/den,
rozdelené do dvoch podani, po dobu 3-5 dni po sebe.

Osipané: na pouzitie v pitnej vode
10 mg doxycyklin hyklatu (co zodpoveda 20 mg lieku)/kg zivej hmotnosti/den,
3-5 dni po sebe.

Kurcata (brojlery, chovné a mladé sliepky): na pouzitie v pitnej vode
25 mg doxycyklin hyklatu (¢o zodpoveda 50 mg lieku)/kg Zivej hmotnosti/den,
3-5 dni po sebe.

Na zaklade odporucanej davky a poctu a hmotnosti lieCenych zvierat, sa musi vypocitat’ presna denna
davka lieku, ktord sa ma podat’ v pitnej vode, mlieku alebo mliecnej ndhrade. Vypocet sa vykona podla
nasledujuceho vzorca:

mg lieku / kg ziva X Priemerna ziva hmotnost’ (kg)
hmotnosti / den zvierat, ktoré maju byt’ lieCené = .... mg lieku na
liter pitnej vody

Priemerna denna spotreba vody (v litroch) na zviera

Ak ma byt’ davkovanie spravne, musi sa ¢o najpresnejSie urcit’ ziva hmotnost’.

Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie spravnej davky , mozno
koncentraciu lieku v pitnej vode upravit’.

Pri pouziti ¢iastkovych baleni sa odportca pouzit' vhodné kalibrované vahy. Do pitnej vody pridat’ dennu
davku lieku tak, aby sa medikovana voda spotrebovala do 24 hodin. Medikovana pitna voda sa ma
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pripravit’ cerstva kazdych 24 hodin. Odporuca sa pripravit’ koncentrovany zasobny roztok —

s koncentraciou nepresahujucou 100 gramov lieku na liter pitnej vody - a v pripade potreby tento d’alej
riedit’ na terapeutické koncentracie. Alternativne, tento koncentrovany roztok moze byt pouzity v
proporcionalnom medikatore na vodu.

Voda sa ma miesat’ az do tiplného rozpustenia lieku.
Mlie¢na nahrada: veterinarny liek sa najprv rozpusti vo vode a az potom sa prida mlie¢ny prasok.
Medikovana nahrada mlieka sa ma pouzit’ okamzite, najneskor po 4 hodinach sa ma pripravit’ erstva.

Zvierata, ktoré sa maju lie¢it’, by mali mat’ k dispozicii dostatocny pristup k systému zasobovania vodou,
aby sa zabezpecila primerand spotreba vody. Pocas obdobia liecby by nemal byt k dispozicii ziadny iny
zdroj pitnej vody. Na konci liecebného obdobia je potrebné dostatocne vycistit’ systém zasobovania
vodou, aby sa zabranilo prijmu zvyskov lieku v subterapeutickych davkach.

Rozpustnost’ doxycyklinu klesa pri vysSom pH. Preto by sa produkt nemal pouzivat’ v tvrdej zésaditej
vode, pretoze v zavislosti od koncentracie lieku moze dojst’ k zrazaniu. Moéze dojst’ aj k oneskorenému
Zrazaniu.

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

U teliat sa po jednej alebo viacerych davkach moze vyskytnat’ akatna , niekedy fatalna degeneracia
myokardu.

Kedze je to vac¢sinou sposobené predavkovanim, dolezité je presné davkovanie.

Ak sa vyskytnil podozrenia na toxické reakcie z dovodu vel'mi vyrazného predavkovania, je potrebné
lie¢bu prerusit’ a ak je to potrebné, zacat’ prislusni symptomaticku liecbu.

4.11 Ochranné lehoty

Maiso a vnttornosti:

Tel’ata: 7 dni

Osipané: 8 dni

Kurcata: 5 dni

Nepouzivat’ u vtakov, ktoré produkuju alebo st urcené na produkciu vajec na I'udskua spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibiotikum na systémové pouZitie, tetracykliny
ATCvet kod: QJO1AA02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Doxycyklin je Sirokospektralne antibiotikum. Inhibuje syntézu bakterialnych proteinov vniitrobunkovo
védzbou na podjednotkach 30-S ribozomov. Tato interferuje s vizbou aminoacetyl-tRNA na miesto
akceptora na komplexe ribozomov mRNA a brani vdzbe aminokyselin na predlzujuce sa peptidové
retazce.

Doxycyklin je Sirokospektralne antibiotikum, UCinné proti velkému poctu grampozitivnych
a gramnegativnych, aerébnych a anaerobnych mikroorganizmov a mikroorganizmov rodu Mycoplasma.
Vo vSeobecnosti su zname Styri mechanizmy rezistencie ziskanej mikroorganizmami proti

tetracyklinom: ZniZena akumulacia tetracyklinov (zniZena permeabilita steny bakteridlnej bunky a
aktivny odtok), ochrana proteinov bakterialneho ribozému, enzymaticka inaktivacia antibiotika a

mutacie rRNA (braniace vizbe tetracyklinu na ribozom). Rezistencia proti tetracyklinu sa obvykle
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ziska pomocou plazmidov alebo inych mobilnych prvkov (napr. konjugacnych transpozonov). Bola

tiez popisand skrizend rezistencia medzi tetracyklinmi. Kvoli vyssej rozpustnosti v tukoch a vyssej
schopnosti prechadzat’ bunkovymi membranami (v porovnani s tetracyklinom) si doxycyklin zachovava
urcity stupen G€innosti proti mikroorganizmom so ziskanou rezistenciou proti tetracyklinom.

5.2 Farmakokinetické Gdaje

Doxycyklin sa rychlo a takmer Gplne absorbuje z ¢reva. Pritomnost’ potravy v ¢reve nema vplyv na
absorpciu doxycyklinu. Distribucia doxycyklinu a jeho prienik do vacsiny tkaniv je dobry.

Po absorpcii sa tetracykliny tazko metabolizuji. Na rozdiel od inych tetracyklinov sa doxycyklin
vyluéuje hlavne exkrementmi.

Telata

Po davkovani 10 mg/kg zivej hmotnosti/dent poCas 5 dni sa zistil elimina¢ny pol¢as pohybujtici sa medzi
15 a 28 hodinami. Hladina doxycyklinu v plazme dosahovala priemer 2,2 az 2,5 pg/ml.

Osipané

U osipanych sa nezistila ziadna akumulacia doxycyklinu v plazme po aplikacii lieku v pitnej vode. Po

3 dnoch medikacie s priemernou davkou 10 mg/kg Zivej hmotnosti boli zistené priemerne plazmatické
hodnoty 0,44 £+ 0,12 pg/ml.

Kurcata

V priebehu 6 hodin od zacatia medikacie sa dosiahla ustalena plazmatickd koncentracia 2,05 = 0,47
ug/ml a pri davke 25 mg/kg Zivej hmotnosti po¢as 5 dni, sa pohybovala v rozmedzi 1,28 a 2,18 ug/ml.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Kyselina citréonova, bezvoda
Laktéza monohydrat

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania S$tudii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi
veterindrnymi liekmi.

6.3  Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 30 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 3 mesiace.

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

Cas pouzitel'nosti po rekonstitticii v mlie¢nej nahrade: 4 hodiny.

6.4  Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vniatorného obalu

Vrecko s hmotnost'ou 1 kg alebo 5 kg vyrobené z polyetylénu/aluminia/polyetylén tereftalat laminatu.
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Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zne§kodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antverpy

Belgicko

8. REGISTRACNE CISLO

96/034/DC/15-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 26/06/2015

Déatum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiiuje sa.

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Vrece

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Doxx-Sol 500 mg/g prasok na pouzitie v pitnej vode /mliecnej ndhrade pre neruminujtice telata, osipané a
kurcata

Doxycyklin hyklat

2. UCINNE LATKY

1 gram obsahuije:
Doxycyklin hyklat 500 mg (¢o zodpoveda 433 mg doxycyklinu)

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na pouzitie v pitnej vode/mlie¢nej nahrade.

4. VECKOST BALENIA

1 kg, 5 kg

5. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok (neruminujtce tel’ata), oSipané, kurcata (brojlery, chovné a mladé sliepky)

6. INDIKACIA

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na peroralne pouZitie po rozpusteni v pitnej vode/mlie¢nej nahrade.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNE LEHOTY

Miso a vnutornosti:

Telata: 7 dni

Osipané: 8 dni

Kurcata: 5 dni

Nepouzivat’ u vtakov, ktoré produkuju alebo st uréené na produkciu vajec na 'udski spotrebu.
9. OSOBITNE UPOZORNENIE , AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

Exp <EXP {mesiac/rok}>
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 3 mesiace.
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Cas pouzitelnosti po rekonstitiicii v pitnej vode: 24 hodin
Cas pouzitel'nosti po rekonstiticii v mlie¢nej nahrade: 4 hodin

Po prvom otvoreni pouzit’ do :
11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITNE BEZPE(;NOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO LIEKU
ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZ’NAC],ENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

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

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antverpy

Belgicko

16. REGISTRACNE CISLO

96/034/DC/15-S

17. CiISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {¢islo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Doxx-Sol 500 mg/g prasok na pouZitie v pitnej vode /mlie¢nej nahrade pre neruminujice telata,
osipané a kurcata

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80

2600 Antverpy

Belgicko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulharsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Doxx-Sol 500 mg/g prasok na pouzitie v pitnej vode /mlieénej ndhrade pre neruminujuce tel'ata,
osipané a kurcata
Doxycyklin hyklat

3. OBSAH UCINNEJ LATKY A INEJ LATKY

1 gram obsahuje:
Ucinna latka:
Doxycyklin hyklat 500 mg (¢o zodpoveda 433 mg doxycyklinu)

Zltkasty prasok.
Po rozpusteni vo vode Ciry roztok.

4, INDIKACIE

Liecba nizsie uvedenych infekénych ochoreni respiracného traktu a gastrointestinalneho traktu,
sposobenych mikroorganizmami citlivymi na doxycyklin

Hovddzi dobytok (neruminujuce telatd):
- Bronchopneumonia a pleuropneumonia spdsobené kmenmi Pasteurella spp., Streptococcus spp.,
Trueperella pyogenes, Histophilus somni a Mycoplasma spp.

Osipané:

- Atroficka rinitida spdsobena Pasteurella multocida a Bordetella bronchiseptica;

- Bronchopneumonia spdsobena Pasteurella multocida, Streptococcus suis a Mycoplasma hyorhinis;
- Pleuropneumonia spdsobena Actinobacillus pleuropneumoniae.

Kurcata (brojlery, chovné a mladé sliepky).

- Infekcie respira¢ného traktu spdsobené kmenmi Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus
paragallinarum a Bordetella avium;

- Enteritidy spdsobené Clostridium perfringens a Clostridium colinum.
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5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na tetracykliny alebo na niektor1 z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u zvierat s vaznou peceniovou alebo oblickovou nedostatocnost’'ou.

Nepouzivat, ak bola v stade/kfdli zistend rezistencia na tetracyklin z dovodu moznej skrizenej
rezistencie.
Nepouzivat’ u ruminujiceho dobytka.

6. NEZIADUCE UCINKY

Ako pri vsetkych tetracyklinoch, zriedkavo sa moézu vyskytnut’ alergické reakcie a fotosenzitivita. Ak
sa vyskytne podozrenie na neziaducu reakciu, lieCba sa ma prerusit’.

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej ¢asté (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 lie¢enych zvierat)

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

7. CIECOVY DRUH
Hoviadzi dobytok (neruminujtce tel’atd), oSipané, kurcata (brojlery, chovné a mladé sliepky)

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Hovddzi dobytok (neruminujuce telatd): na pouZzitie v mlie¢nej nahrade
10 mg doxycyclin hyklatu (¢o zodpoveda 20 mg lieku)/kg Zivej hmotnosti/den,
rozdelené do dvoch podani, po dobu 3-5 po sebe iducich dnoch.

Osipané: na pouzitie v pitnej vode
10 mg doxycyklin hyklatu (co zodpoveda 20 mg lieku)/kg zivej hmotnosti/den, 3-5
dni po sebe.

Kurcata (brojlerové, chovné, nahradné mladé sliepky): na pouzitie v pitnej vode
25 mg doxycyklin hyklatu (¢o zodpoveda 50 mg lieku)/kg zivej hmotnosti/den, 3-5
dni po sebe.

Podavat peroralne v mlie¢nej nahrade a/alebo pitnej vode.
9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{
Na zéklade odportcanej davky a poctu a hmotnosti liecenych zvierat, sa musi vypocitat’ presna denna
davka lieku, ktora sa ma podat’ v pitnej vode, mlieku alebo mlie¢nej nahrade. Vypocet sa vykona
podl’a nasledujticeho vzorca:

mg lieku / kg Zivej X Priemerna ziva hmotnost’ (kg)

hmotnosti / dent zvierat, ktoré majt byt’ lieCené =....mg lieku na
liter pitnej vody

Priemerna denna spotreba vody/ (v litroch) na zviera
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Aby sa zaistilo spravne davkovanie, musi sa ¢o najpresnejsie urcit’ ziva hmotnost’ lieCenych zvierat.

Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie spravnej davky, mozno
koncentraciu lieku v pitnej vode upravit’.

Pri pouziti ¢iastkovych baleni sa odporaca pouzit' vhodné kalibrované vahy. Do pitnej vody pridat
dennt davku lieku tak, aby sa medikovana voda spotrebovala do 24 hodin. Medikovana pitna voda sa
ma pripravit Cerstvd kazdych 24 hodin. Odporuca sa pripravit koncentrovany zasobny roztok —
s koncentraciou nepresahujucou 100 gramov lieku na liter pitnej vody - a v pripade potreby tento d’alej
riedit’ na terapeutické koncentracie. Alternativne, tento koncentrovany roztok méze byt pouzity v
proporcionalnom medikatore na vodu.

Mlie¢na nahrada: veterindrny liek sa najprv rozpusti vo vode a az po tom sa pridad mlie¢ny prasok.
Medikovana nahrada mlieka sa ma pouzit okamzite, a najneskdr po 4 hodindch sa ma pripravit
cerstva.

Zvierata, ktoré sa maju liecit,, by mali mat’ k dispozicii dostatocny pristup k systému zasobovania
vodou, aby sa zabezpecila primerana spotreba vody. Po¢as obdobia lietby by nemal byt k dispozicii
ziadny iny zdroj pitnej vody. Na konci liecebného obdobia je potrebné dostatocne vycistit’ systém
zasobovania vodou, aby sa zabranilo prijmu zvyskov lieku v subterapeutickych davkach.

Rozpustnost’ doxycyklinu klesa pri vy$Som pH. Preto by sa produkt nemal pouzivat’ v tvrdej zasaditej
vode, pretoze v zavislosti od koncentracie licku moze dojst’ k zrazaniu. Méze dojst’ aj k oneskorenému
zrazZaniu.

10. OCHRANNE LEHOTY

Maiso a vnitornosti:
Telata: 7 dni
Osipané: 8 dni
Kurcata: 5 dni

Nepouzivat’ u vtakov, ktoré produkuju alebo st urcené na produkciu vajec na l'udsku spotrebu.
11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 3 mesiace.

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii v pitnej vode: 24 hodin.

Cas pouzitelnosti po rekonstitiicii v mlie¢nej nahrade: 4 hodiny.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Bola zdokumentovana vysoka miera rezistencie na tetracykliny u E. coli izolovanej zo zvierat.

V niektorych krajinach EU bola rezistencia na tetracykliny hldsena tieZ u respiraénych patogénov
osipanych (A. pleuropneumoniae, S. suis) a tel’acich patogénov (Pasteurella spp.).

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt’ zalozené na identifikacii a testovani citlivosti ciel'ového patogénu.
Ak to nie je mozné, terapia ma byt’ zalozena na epidemiologickych informaciach a znalostiach o
citlivosti ciel'ovej baktérie na tirovni farmy, alebo na lokalnej/regionalnej tirovni.

Ak sa pri pouziti veterinarneho lieku nedodrzia pokyny uvedené v sthrne charakteristickych vlastnosti

lieku, moze dojst’ k zvySeniu vyskytu baktérii rezistentnych na doxycyklin a moze sa znizit' i¢innost’
liecby.
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Pri pouziti veterinarneho lieku je potrebné zohl'adnit’ oficidlne, ndrodné a regionalne antimikrobidlne
postupy.

Mozno sa nedosiahne eradikécia cielovych patogénov, preto by sa pri podavani lieku mali dodrziavat’
spravne postupy riadenia, napr. hygienicky vyhovujuce podmienky, spravne vetranie, neprekracovat’
povoleny pocet zvierat v chovnych priestoroch.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba poddvajuca liek zvieratam:

Pouzite opatrenia, ktoré zabrania tvorbe prachu pri zapracovavani tohto lieku do vody.

Tento lick moze sposobit’ kontaktni dermatitidu a/alebo hypersenzitivne reakcie pri styku s pokozkou
alebo ofami (prasok alebo roztok), alebo pri vdychnuti prasku.

Ludia so znamou precitlivenostou na tetracykliny by sa mali vyhnat kontaktu s veterinarnym
lieckom.Pri manipulacii s veterinarnym lieckom pouzivat nepriepustné rukavice (napr. gumové alebo
latexové) a vhodni masku proti prachu (napr. jednorazova polomaska spiiajiica eurépsku normu EN
149). Pri manipulécii s veterinarnym liekom nejedzte, nepite a nefajcite.

V pripade zasiahnutia o¢i alebo pokozky oplachnut’ postihnuté miesto vel’kym mnozstvom ¢istej vody
a Vv pripade vyskytu podrazdenia vyhladat’ lekarsku pomoc. Thned’ po manipulécii s veterinarnym
liekom si umyte ruky a kontaminovant pokozku.

Ak sa po kontakte objavia symptomy ako je kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte
lekarovi toto upozornenie. Opuch tvare, pier alebo o¢i, alebo tazkosti s dychanim si zavazné
priznaky a vyzaduju bezodkladnu lekarsku pomoc.

Gravidita a_lakticia:

Ked'ze sa doxycyklin uklada v mladom kostnom tkanive , pouzitie licku sa ma pocas gravidity a
laktacie obmedzit’.

Laboratorne stadie u potkanov a kralikov nedokazali ziadne teratogénne, fetotoxické alebo
maternotoxické tcinky.

Pouzivat’ len po zhodnoteni prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.
Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas gravidity a laktacie u prasnic nebola preukazana.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nepouzivat’ spolu s baktericidnymi antibiotikami, ako st peniciliny a cefalosporiny.

Nepodavajte siasne s krmivom s vysokym obsahom polyvalentnych kationov ako napriklad Ca*,
Mg?, Zn*" a Fe* z dovodu moznej tvorby komplexnych zlugenin tychto kationov s doxycyklinom.
Nepodavajte sti¢asne s antacidami, kaolinom a pripravkami so zelezom. Odportca sa, aby interval

medzi podavanim tohto lieku a liekov s obsahom polyvalentnych kationov bol 1-2 hodiny, pretoze

tieto kationy obmedzuju vstrebavanie doxycyklinu.

Doxycyklin zvysuje u¢inok antikoagulantov.

Tetracykliny mozu vytvarat’ s kationmi (napr. Mg, Mn, Fe a Al) chelaty , o moze viest’ ku znizeniu
ich
biologickej dostupnosti.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

U teliat sa po jednej alebo viacerych davkach moze vyskytnat’ akatna , niekedy fatalna degeneracia
myokardu.

Kedze je to vac¢sinou sposobené predavkovanim, dolezité je presné davkovanie.

Ak sa vyskytnil podozrenia na toxické reakcie z dovodu vel'mi vyrazného predavkovania, je potrebné
liecbu prerusit’ a ak je to potrebné, zacat’ prislusnti symptomaticki liecbu.

Inkompatibility:
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Z dovodu absencie Studii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat s d’alSimi
veterindrnymi liekmi.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo

lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou zivotného prostredia.

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE

Vrecko s hmotnostou 1 kg, 5 kg.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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