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DODATAK I

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA



I. NAZIVVETERINARSKO.MEDICINSKOGPROTZVODA

Doxyveto-C. 500 mg/g, pralak za primjenu u pitkoj vodi/mlijednoj zamjenici, za goveda, svinje i

kokoai (BG. FR, HR, HU, LU, NL, PT, RO' UK, BE)

Doxyveto, 500 mg/g, pra3ak za primjenu u pitkoj vodi/mlijednoj zamjenici, za goveda, svinje i kokosi

(ES. UK)
boxycycline-VMD, 500 mg/8, prtriak za primjenu u pitkoj vodi/mlijeanoj zamjenici, za 8oved4
svinie i kokosi (EL)

2. KVALITATIVNI I KVANTITATI1AII SASTAV

I gram sadrzava:

Djclatur tvar:
Doksiciktinhiklat 500 mg (Sto odgovara 433 mg doksiciklina)

3. I.ARMA('ET]'I'SKIoI}I,IK

4.1 Ciljne vmte livotitrjr

Govedo (p.ije uspostavljanja funkcije prcdieludaca), svinja, koko! (tovni pilidi, koko'i za rasPlod'

pilenke)-

4.2 Indikaciie 
"e 

primjenu, ravesti ciljne vrste rivotinja

Vetcrinarsko-nedicinski proizvod (VMP) se primjenjuje za lijelenje infekcija diSnog i 2eludano-

crijevnog sustava uzrokovanih mikoorganianima osjetU ivim na doksiciklin.

Telsd prije uspostavljanja funkcije predieludaca:
- bronhopneumonija i pleuropneumonija uzrokovana bakterijama Pasrewella spp., Streplococcus

spp., Trueperclla pyogenes., Histophiltts somni i ll'Ircoplasma spp.

Svinje:
atrofidni rinitis uzrokov al baklerijarna Pasteurella tuuhocida i Bordelella bronchiseptica,

- bronhopneumonija uzrokovana bakterijama Pasteurella mukocida, Streplococcut suis i
MJco asnd hyorhi is,
- pleuropneumonija uzrokovana bakterijom Actinobacillus pleuropneunk niae.

Kokoli:
-infekcije disnog sustava uzrokovane bakterijzma Mycoplasna spp., Eschetichiu coli, H<temophilus
paragollinarum i Boftletella a um,
- entcritis uzrokovan bakterijana Clostridium perftingens i Clostridium colinum.

lllinislarstvo
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PomotIle tvNri:
Potpuni popis pomoinih Nari vidjeti u odjeljku 6.1-

Prasak za primjenu u pitkoj vodi/mlijeEnoj zamjenici-

Vrlo sitni, Zuti, homogeni pra.sak.

4. KLINI.KEPOJEDINOSTI

Doryvero,C 500 ns/s
praqk za primj.nu o pirtoj
vodi/,nl'je.noi zamienici
KL AS A: UP / 1322-05122-{) I n I
URaROT: J25-10/0551-22-l
BE/Vrco12/00 I /1,4,/004



,13 Kontrritrdikacije

VMP se ne smije primjenjivati u sludaju pr€osjetljivosti na tetracikline ili na bilo koju od pomoinih
tvari-
VMP sc ne smije primjenjivati Zivotinjama s ozbiljnint osteaenjem jctre ili bubrega.
VMP sc ne smije primjenj ivati govedima s uspostavljenonr frnkcijom predzeludaca.

4.4 Pos€bna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinia

Nema.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom prirnjene

Posebnc niqrelDlqzagilikm priqriene na zivoriniama

Zbog vjerojatne varijabilnosli (vremenski i zemljopisno uvjetovane) u osjetljivosti bakterija na
doksiciklin preporuauje se bakteriololka pretraga i testiranje osjetl.jivosti bakterija izoliranih iz
oboljelih Zivotinja.

Dokazanaje velika ulestalost rezistencte sojeva E. coli izaltranih izkokosi na tetracikline, stogs ovaj
VMP treba primjenjivati za lijeaenje infekcija uzrokovanih s e coli tek nakon ispitivanja osjetljivosti
izoliranih sojeva.
Rezistencija na tretraciklineje u nekim drUavama dlanicama EU takoder utvrdena i kod bakterija
izoli.anih iz svinja (A.pleuropneunoniae. S. suist i goveda (Pasteure d spp.).

S obzirom na to da se ciljni patogeni mil$oorganizmi ne mogu u potpunosli iskorijeniti, lijeCenje treba
kombinirali s mjerama dobre uzgojne prakse, primjerice s odrZavanjem higijene, pravilnom
vontilacijom i nascljavanjen objekata s prikladrim brojeo iivolilja.

Posebne mierc oprcza koie mora poduzEti osoba koia primjenjuje veterinarsko-medicin$ki proi2ivod

na iivotiniama

Ovaj VMP moze uzrokovali kontaktni dermalilis i/ili reakcije preos.jetljivosli ako dode u kontakt s

koiom iliotima (prasak i olopina praska u !odi) ili ako se praiak udahne.

Osobe koiima ie poznato da su preosjetljiv€ na tetracikline ne smij0 raditi s ovim VMP-om. Tijekom
primjene VMP-a treba nositi nepropusne rukavice (npr. gumene ili od lateksa) i odgovaraju6u zastitn!
masku protiv pmsine (npr. zastitnu polumasku zajednokratnu primjenu, u skladu s europskim
standardom ENl49). Ne smije se pusiti, jesti niti piti tijekom rada s VMP-om. tJ sluaaju kontakta
VMP-a s odima ili koZom, izlozeni dio treba isprati s velikom koliiinom aisle vode, a ako se pojavi

mdraraj. treba potraziti pomoa lijetnika. Nakon rada s VMP-om lrehn odmnh oFrnti rukc i izloZf,ne

dijelove koZe.

Ako se nakon izlagarja VMPru pojave simptomi kao Stoje o.sip. treba potraziti pomod lijeanika i

poka?ati Dru ovo upozorenje. Olicalie Iica, usana ili otiiu ili otczlno disanie puno su oziiljniji
simpromr r zahlije!.riu hitnrr medicin:lu pom,,i.

4.6 Nuspoiave (uaestalGt i ozbiljnost)

Kao i nakon primjene rlrugih tetraciklina, mogtr sejaviti zeludano-orijevni porem€6aji, a u rijetkim

sludaievima ieakcije preosjetljivosti i lotoosjelljivosti. Ako se uole ove nuspojave, lUedenje trcba

prekinuti.
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Uaestalosl nuspojava je odredena sukladno sljedeiim pravilima:
- vrlo aeste (viSc od I na l0 Zivorinja kojimaje primijenjen VMp pokazuju nuspojavu(e))
- ieste (viae od l. ali manje od l0 Zivorinja na 100 Zivolinja kojima.je primijenjen VMp)
- manje Ceste (!ise od l. ali manje od l0 Zivotinja na l00O Zivorinja kojimaje primijenjen VMp)
- rijelke (viIe od l. ali manje od l0 Zivotinja na 10000 Zivolinja kojimaje primijenjen VMp)
- vrlo rijetke (ma'rje od I Zivolinje na I0000 Zivorinja kojimaje primijenjen VMp, uktjuaujLrai
izoliranc sluaajeve).

4.7 Primj€na tijekom graviditeta, laktacije iti nesenja

Laboralorijski pokusi na stakorima i kuni6ima nisu izazvari nikakav uodrjiviteratogeni, fetotoksidni iri
matemotoksiini uainak.
Nelkodljivost VMP-a nije utvr(lena u krmaaa tijekom graviditeta ili lal@cije. Ne preponcuje se
primjena tijekom graviditera ili laktacije.

4.8 htcrakcije s drugim cdicinskim proizvodima i drugi oblici irterekcijs

VMP se ne smije primjenjivati u kombinaciji s baktericidnim artibioticima poput penicilina i
cefalosporina-
T€traciklini mogu kelirati katione (npr. Mg, Mn, Fe i Al) Sto moZe uzrokovati smanjenu
bioraspolozivosl.
Primjena Lr kombinaciji sa sredstvima koja veiu mikotoksine Droze dovesti i do povedanja i do
smanjenja koncentracije doksiciklina u plazmi. stoga takvu primjenu treba izbjegavati. prisutnost
hrane u Zcluaano-crijevnom sustavu stuanjuje vjerojatnost takvih interakcta. 

- -

4.9 Koliiine koje se primjetrjuju i put primjene

Za primjenu koz usta" u mlijednoj zamjenici i/ili u pitkoj vodi.

Govedo (prije uspostavljanja funkcije predreludaca): l0 mg doksiciklinliklata,/kg t.m./dan (odgovara
20 mg VMp-a,/kg r.mJdan) ttekom 3_5 uzastopnih dana. bnevnu dozu treba
podiielirii dari u 2 obroka.

Svinje: l0 mg doksiciklinhiklar&&g t.m./dan (odgovara 20 mg VMp-&&g t.m./dan) tijekom
J-5 uzastopnih dana.

Kokoii: 25 mg doksiciktinhiklata/kg t.m./dan (odgovara 50 mg VMp-a/kg t.m./dan) rijekom
3,5 uzastopnih dana.

[ocnx dnevnu koliainu VMp-a za prinrjenu u pitkoj vodvmlijednoj zamjenici treba izraaunati na
temetJu propisane doze lc broja i rjelesne mase Zivotinja koje ie biti lijedene, prema sljedeioj formuli:

mg VMP-, kg t.m./dan x prosjeana tjelesna masa (kg)

prosjeinid nevni unos vode ili mlijeka (Lyzivotinja
Zi\oliuja koic ac biri I ijeicne ... mg VMP-a,/L

pitke vode/
mlijedne
zamjenice

Kako bi sc osiguralo toano doziranie ticlesnu masu Zjvotinja treba odredili Sto preclznlje. Unos!udch,lii(.ne i,anrjenice koia sad,:ava iMp ov,si.o k;iek;il;;;; :I,o,"in;'r."iiu[o ui." poo,groruino do./iranje. mosu6e jc da de koncenrraciiu VMp-a u pirkoj ',;;; *iijJJ";'?rr*i.i ,*Ur,ipriliSodili unosu !ode/nrlijeene zanr jenice.

DoxlvetGc J(X) m&/8
pra9Jt a pi,mJenu u pirtoi
r odihlijcanol /imren,ci(L SA: LP/l-122-05/22-0tl78
LTRBROJ: 52J-10/0iJl-22-l
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Kako bi se osigurala primjena ispravne doze, potrebnu koliainu VMI-a treba odvagati pomoiu
umjerenog uredaja za vaganje.
Doevnu koliairu VMP-a treba dodari u volumen pirke vode koji ce Zivotinje sigumo popiti unutai 24
sala. Svjezu otopinu VMP-a u pitkoj vodi treba pripremati svaka 24 sata. Pola dnevne doze treba
dodati u mlijetnu zamjenicLr lako da Zivotinja popijc sav lijek unutar 2 sata- Preporuduje se priprema
konccnrriranc otopinc (do najvise 150 grama VMP'a na litru pitke vodc) koju zatim, po potrebi, trcba
razrijediti do t€rapijske koncentracije. llmjesto navedcnog naaina, konccntriranu otopinu sc moze
primijeniti i pomocu odgovaraju6eg uredaja za doziranje lijekova u pitkoj vodi (medikalora).
Mlijedna zamjenica: poladnevne doze treba dodati u mlij'eanu ?amjenicu tako da Zivotinja popije sav

li'ek unutar 2 sata.

+.10 Prc(lorirrnjc (simplomi, hi(ni poslupci, anlidoti), nko je nnino

U teladije mogu6a akutna, ponekad fatalna, degeneracija miokarda nakon primjene jednokratne ili
viSekratnih doza. Bududi da se ova nuspojava veiirom javlja zbog predoziranja, vrlo je vazno da se

VMP toEno dozira.

4.ll Kartncija(r)

Svinje:
Meso ijestive imutrice: 8 dana

Kokoai:
Meso ijestive iznutrice: 5 dana.
VMP se ne smije primjenjivati nesilicama konzumnihjaja.

5. IIARMANOLOSXASV<.l.lSrVn

Farmakoterapijska grupa: antibiotici za suslavnu primjenu, letraciklini
ATCvet kod: QJolAA02.

5.1 Frrn'akodi rnridkn siojsha

Doksiciklin je anlimikrobna tvar Sirokog spcktra djelovanja- U bakterija zaustavlja unutarstaniCnu
sinrczu proreina vezrnjem na podjedinice l0S ribosoma.'fime onemoguduje vezanje aminoacetil-
IRNA s konrplcksunr nrRNA iribosoma te sprjgaava medusobno vezanje aminokiselin., odnosno

produlenje peptidnih lanaca.

Opcenito, poznata su detiri mehanizma razvoja rezistencte mikroorganizama na tetracikline:

snrarrjeno nakupljarje letraciklina u bakeri-jama (smanjena propusnost staniane stje[ke bakterija i

aktivno izbacivanje iz bakterijske sttnice), zastita mehanizma sinteze proteina u ribosomima bakterija,

enzimska ilaktivaclja i nutacije rRNA (time se sprjeiava vezanje tetraciklina na ribosome).

Rezisrencija na tetracikline obidno se prenosi plaznidima ili nekirn drugim poketnim genetiakim

el€nlenrima 0lpr. transpozonima). I'oznata je i krizna rezistencija na pojedine tetracikline' Ve6a

topljivost u m;stima i veia sposohnost prolaska kroz starliane nrcmbrane (u usporedbi s ostalim

teiraciklinima) doksiciklinu omog,arju odrealeni stupad udinkovitosti protiv mikroorganizama

rezistcnlnih na tetracikline.

!\linistarst!,)

Do\lvero-C 500 me/g
prdtnkaprin)jcnru pil[oj
!odii mliie.noj znnj€nici
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Goveda:
Meso ijestive iznutricer 7 dana.
Nije odobrena primjena Zilotinjama aije mlijeko se koristi za hranu-



Doksiciklirr se brzo igotovo potpuno apsorbira iz crijeva. Hrana u crtevu ne utjede na apsorpciju
doksiciklina. Doksiciklin se dobro distribuira i prodire u ve6inu tkiva.Nakon resorpcije terraciklini se
slabo mclaboliziraju. Za razliku od ostalih tetraciklina, doksiciklin se veiinom izluduje izrlretom.

5.2 Farmakokinctiikipodatci

Telarl

6. FAIIMACEI]TSKIPODACI

6.1 Popis pono6nih trari

Nakon prtnjene doze l0 mg/kg r.m./dan tijekom 5 dana, poluvrijeme eliminacije je variralo izmedu
l5 i 28 sati. Prosjedna koncentracija doksiciklina u plaznrije bila 2,2-2,5 pglml.

Svinie
U svinja nije utvrdena akumulacija doksiciklina u plazrni nakon primjene u pitkoj vodi. Nakon
primjene prosjeane doze l0 mg/kg t.m. tijekom I dana, prosjedne koncentracije u plazmi su bile 0'44
+ 0,l2 pg/ml-.

KokoSi
Koncentr.cije dokiciklina u plazmi 2,05 + 0,47 pg/ml u sta{u dinamidke ravnotere, postignute su
unutar 6 sati nakon poeetka primjene i varirale su izmedu l,2E do 2,18 pglml- ttekom 5 dana
prinljene doze 25 mg/kg tjelesne mase.

Citratna liselina- bezvodna
Lakloza hidrat

6.2 Glarneinkompatibilnosti

6.3 Rok valjanosti

U nedostatku ispitivanja kompalibilnosli ovaj vererinarsko-medicinski proizvod se ne smije mijesali s
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

VreCica:
Rok valjarcsti vcterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutamjeg pakovanja: 3 mjesecu_ -
Rok valjanosti poslije otapanja u pitkoj vodi prema uputi: 24 sata.
Rok valjanosti poslije otapanja u mlijednoj zamjenici prema uputi: 2 sata.

Posuda:
Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kadje zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti poslije prvog orvararta unutanrj.g pat<oranja:-3 mjeseca. 

-

Rok valjanosri poslije otapanja u pirko_j vodi prema uputi: i4 sata.
Rok val.janosti poslije orapanja u mlijeano.j zamjcnici prema uputi: 2 sata.
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6.1. l',)srbn( 'rjrr( pri iuvrnju

Vreiica:
VMP treba auvati pritemperaturido 25oC.
Vredicu nakon prvog otvaranja treba dvrsto zatvoriti kako bi se VMP zaStitio od svjetla.
Pitku vodu s lijekom treba zaatitili od direkhog sundevog svjetla.

Posuda:
VMP lreba auvati pri temperaturi do 25oC.

I'osudu nakon prvog otvaranja treba avrsto zatvoriti kalo bi se VMP zastitio od svjetla.
Pitku vodu s lijekom treba zastititi od direktnog suntelog svjetla.

6.5 Osobine i sast.v unutarnjeg pakovanja

ViSeslojna vreiica (poliester/aluminij/polietilen) koja sadrzava I kg VMP-a.
Posuda od polietileDa s poklopcenr od polipropilena i unutarnjim slojem od kartona./aluminija./
polietilena. koja sadruava 100 g ili I kg VMP-a.
Ne moraju sve veliaine pakovanja biti u prometu.

6.6 ltsebnc mjrrc oprcza prilikom odlagnnj, ncupotrijcbljrnog vcterinrrsko-nredicinskog

!ruiz\od.r ili l'tpadrih nratcrijala dobivenih prinrjrnom tih proizvod,

Rilo koji neupotrijebljcni veterinarsko- edicinski proizvod ili otpadni materijalidobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trcbaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.

7. NOSITI]IJ ODOBRXNJA ZA STAVLI.ANJE U PROMET

V.M.D. n.v.
Hoge Mau*, 900

Telefon: +32 I4 67 20 5l
Telefaks: +12 14 67 2l 52

E-mail: vmd[4vmdvet.be

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVIJANJE U PROMET

uPfi-322-051 t1 -0t 1264

9. DATI]M}IIVO(:oDOBRFNJA/PRI]DfIIJENJAODOBRENJA

IO. DATUM REVIZIJE TEKSTA

23. veljaae 2022. godine

T,ABRANA PRODAJE. OPSKRBE I/ILI PRIMJENf,

lzdaje se lla leteri0arski recept.

iioprivrede

l)o\)tdo-C j00 nrSrg

praiak z prnnienu u til\ol
vodi/mliictnoi 

^nrlenici(l  s  r rP/1,12?,0:/ll-{.)l/7E

URBRoJ: 525"10/0551'22-3
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