PRIBALOVA INFORMACE = ETIKETA
DOXYRON 500 mg/g prasek pro perorilni roztok

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

SEVARON s.r.0., Palackého tfida 163a, 612 00 BRNO

Vyrobee odpovédny za uvolnéni SarZe:
Industria Italiana Integratori TREI S.p.A, Via Affarosa, 4 - Rio Saliceto (RE), Ttalie

2, NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
DOXYRON 500 mg/g prasek pro peroralni roztok

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 g piipravku obsahuje:

Lééiva latka:
Doxyeyelinum (ut hyclas) 500 mg

Homogenni Zluty prasek

4. INDIKACE

Brojlefi: chronickd onemocnéni dychaciho traktu vyvoland bakteriemi citlivymi na doxycyklin jako
Pasteurella multocida, Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae.

Krity: onemocnéni dychaciho traktu a kloubd vyvolana pivodci citlivymi na doxycyklin jako
Ornithobacterium rhinotracheale, Pasteurella multocida, Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma
Synoviae.

Prasata: onemocnéni dychaciho traktu vyvolana bakteriemi (dctinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida) a/nebo mykoplazmaty (Mycoplasma hyopneumoniae) citlivymi na doxycyklin.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat v pfipadé pfecitlivélosti na lé€ivou fdtku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY
Nejsou.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Brojlefi kura domdciho, kriity a prasata.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Zphisob podani:
Perorélni podani v pitné vodé.

Podavané mnoZstvi:

Brojlefi kura domaciho a prasata:

10 mg doxycyklinu/kg Z.hm., odpovida 20 mg piipravku/kg z.hm., po dobu 5 dni.
Kruty:

20 mg doxycyklinwkg 2.hm., odpovida 40 mg piipravku/kg Z.hm., po dobu 5 dnd.

Davka by méla byt stanovena na zdklad¢ p¥jmu vody a hmotnosti zviiete.

V ptipad¢ potieby se doporuduje pfipravit koncentrovany zasobni roztok - cca 100 g pfipravku na litr
pitné vody - a tento roztok dale fedit do terapeutické koncentrace. Daldi moZnosti je pouZivat
koncentrovany zisobni roztok v proporénim medikatoru.
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NejniZsi terapeutickd koncentrace je 66,7 mg doxycyklinu na litr pitné vody, coZz odpovida 133,4 mg
piipravku na litr pitné vody.

Piipravek podavejte na zdklad€ predpisu veterinarniho l1ékafe rozpudtény v pitné vodé pfi dodrzeni
doporu¢eného davkovani v souladu s nasledujicim vzorcem:

mg lé¢ivé latky / kg primeérnd Ziva hmotnost (kg)

Z.hm. / den zvifat uréenych k ofetfeni X polet zvifat . mg [&ivé latky na litr

primé&rnd spotieba (1) za 4 hodiny pro ofetfovanou skupinu pitné vody

Poznamka: 1 g veterinarniho 1é¢ivého pripravku = 500 mg doxycyklinu

K zajisténi spravného davkovani by méla byt uréena Zivd hmotnost zvifat uréenych k o3etfeni, co
moZna nejpiesnéji, aby se predeslo poddavkovani.

Piijem medikované pitné vody zavisi na klinickém stavu zvifat stejné jako na podasi/teplotd. K
zajisténi spravného davkovani miiZe byt nutné upravit koncentraci v pitné vods.

Pokud se pouZzivaji ¢dste¢na baleni, doporuduje se pouZivat vhodné kalibrované véhy.

V pifpadé tvrdé vody byla stabilita pfipraveného medikovaného roztoku s koncentraci 66,7 mg
doxycyklinu/l pitné vody potvrzena v rozsahu 4 hodin.

Davka se pfida do pitné vody tak, aby byla spotiebovéna nejpozdéji do 4 hodin.

Mel by byt striktné dodrzovan interval mezi jednotlivymi podanimi maximalné 24 hodin.

9, POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA LHUTA

Prasata: Maso: 4 dny
Kur doméci-brojlefi: Maso: 3 dny
Krity: Maso: 10 dnid

Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou uréena pro lidskou spotfebu.

11. ZVLASTNI OPATREN{ PRO UCHOVAVANI

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavéni.
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pripravek v dobie uzavieném obalu, aby byl chranén pied svétlem a vlhkosti.

Doba pouzitelnosti veterindrniho 1é€ivého ptipravku v neporufeném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 4 hodiny

12. ZVLASTNi UPOZORNEN{

ZvIasStni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nepouzivat u nosnic, jejichZ vejce jsou uréena pro lidskou spotfebu

Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvifat

Pouziti pripravku by mélo byt omezeno na chovy, v nichZ bylo onemocnéni diagnostikovano.
Vzhledem k variabilité (Casové, zemépisné) citlivosti bakterii na doxycyklin je doporufen odbér
vzork(d na bakteriologické vySetfeni a stanoveni citlivosti,

Nespravné pouzivani produktu mize zvysit vyskyt bakterii rezistentnich viéi doxycyklinu a mizZe
snizit u¢innost iécby pomoci jinych tetracyklint z divodu moZné zk¥iZené rezistence.
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Z diivodu onemocnéni by mohlo dojit ke sniZeni perordlniho pfijmu veterindrnfch 1é¢iv. U druhti, kde
je to technicky moZné, je vhodné 1é8it zvifata se sniZenym piijmem vody parenterdlné za pouZiti
vhodného injekéniho piipravku.

Je tfeba vyhnout se opakovanému nebo dlouhotrvajicimu podévani pfipravku pomoci zlepSeni
provoznich postupil ¢idténim a desinfekei.

Zvlastni opatfeni uréené osobim, které podavaji veterinarni lecivy pripravek zvifatim

Lidé se znamou piecitlivélosti na tetracykliny, jako je doxycyklin, by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym pFipravkem.

Pii sypani pfipravku do vody ugiiite opatieni, kterd zabrani vzniku prachu. Pfi manipulaci
s pfipravkem zabraiite pfimému styku s kizi a ofima, aby nedoflo k senzitizaci a vzniku kontakini
dermatitidy.

P¥i manipulaci s pfipravkem a podavani p¥ipravku pouzivejte nepropustné rukavice (napf. gumové
nebo latexové) a vhodnou protiprachovou masku (napf. jednorazovy obliejovy respirdtor podle
evropské normy EN149).

V pfipadé vniknuti do o&i nebo styku s kizi oplachnéte postizené misto velkym mnoZstvim &isté vody.
Dojde-li k podrazdéni, vyhledejte lékatskou pomoc. Po manipulaci s pfipravkem si ihned umyjte ruce
a potfisnénou kiizi vodou.

Pokud se po ptimém kontaktu s pfipravkem objevi piiznaky jako napiiklad koZni vyrazka, vyhledejte
lékatskou pomoc a ukaZte lékafi toto upozornéni. Otok obliceje, rtil a ofi nebo potize s dychanim jsou
vazné piiznaky a vyZaduji okamzZitou lékarskou pédi.

Pfi manipulaci s pfipravkem nekuite, nejezte ani nepijte.

Pouziti v pritbéhu brezosti, laktace nebo snaSky

Podavani biezim nebo mladym zvifatiim miiZe zplsobovat zménu zabarveni a hypoplazii zubi a
zpomaleni podélného ristu kosti a plodu, nebot’ se tetracykliny zachycuji ve struktufe rostouci kosti.
Pouziti béhem biezosti a laktace je povoleno p pouze po zvaZeni terapeutického prospéchu a rizika
piisludnym veterinarnim Ié¢kafem.

NepouZivat u nosnic, jejichZ vejce jsou uréena pro lidskou spotiebu.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pFipravky a dal$i formy interakce

Tetracykliny jsou antimikrobika s bakteriostatickym (¢inkem a interakce s baktericidnimi antibiotiky
jako jsou peniciliny, miiZe zpisobit sniZeni terapeutické (¢innosti. Soub&Zné podavani 1éCiv s témito
uéinnymi latkami se proto nedoporucuje.

Rozpustnost ptipravku zavisi na pH a snizuje se v zdsaditych podminkach s rizikem tvorby sraZenin.
Absorpce doxycyklinu se miiZe sniZit v piitomnosti velkého mnoZstvi vapniku, Zeleza, zinku, hof¢iku
a hliniku pfitomnych ve vyZive.

Nepodavejie soudasné s antacidy, kaolinem a piipravky, které obsahuji Zelezo.

Doporudujeme vyckat 1 — 2 hodiny pfed poddvanim produktii obsahujicich polyvalentni kationty,
kaolin a Zelezo, &i 1é8iv neutralizujicich nadmémou kyselost Zaludegni §tdvy, protoZe tyto mohou
snizovat absorpei tetracvklinu.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota}, pokud je to nutné
Symptomy z pfedivkovani nejsou znamy. Nepiekratujte doporuéenou davku.

Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen
s Z4dnymi dal3imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky. Doxycyklin miize vytvéfet bivalentni komplex

MW

zv]48té se Zelezem nebo vapnikem, zinkem a hotéikem.

13. ZVLASTNIi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Viechen nepouzity veterinarn{ 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisi.
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Unor 2017
15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1&¢ivy pfipravek je vydavan pouze na pfedpis.

REGISTRACNI CISLO: {¢islo}
96/011/17-C

VELIKOST BALENI
1kg

DATUM EXSPIRACE
EXP: {mésic/rok}

CISLO SARZE OD VYROBCE
Lot: {¢islo}

(





