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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Soludox 500 mg/g prasek pro podéani v pitné vod¢ pro prasata a kura domaciho

A SloZeni
Kazdy gram obsahuje:

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

Zluty krystalicky prasek.

3. Cilové druhy zviirat

Prasata a kur domaci (brojlefi, kufice, chovni jedinci).

4. Indikace pro pouziti

Prasata: Lécba klinickych piiznakd spojenych s respiraénim onemocnénim prasat vyvolanym
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida a Mycoplasma hyopneumoniae citlivymi na
doxycyklin.

Kur domaci: Pro snizeni mortality, morbidity a klinickych ptiznakl a pro snizeni vyskytu lézi
vyvolanych pasterel6zou vyvolanou Pasteurella multocida nebo pro snizeni morbidity a 1ézi pfi
respiracnich infekcich vyvolanych Ornithobacterium rhinotracheale (ORT), pokud je v hejnu
pritomno klinické onemocnéni.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvitat s poSkozenou funkci jater.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Kwvuli pravdépodobné variabilité (Cas, zemépisné faktory) v citlivosti bakterii na doxycyklin, zvIasté
v citlivosti A. pleuropneumoniae a O. rhinotracheale, ktera se muze liSit stat od statu, a dokonce i
farma od farmy, se doporucuje provést odbér bakteriologickych vzorki a testovani citlivosti. Pouziti
veterinarniho 1é¢ivého pripravku by mélo byt zaloZzeno na kultivaci a vysledcich stanoveni citlivosti
mikroorganizmi pochazejicich z vyskytt pfipadii onemocnéni na farmach. Pokud to neni mozné, je
nutné zalozit terapii na mistnich (regionalni, na tirovni farmy) epizootologickych informacich o
citlivosti cilové bakterie.

Protoze nemusi byt dosazeno eradikace cilovych patogent, je zapotfebi medikaci kombinovat se
spravnou zoohygienickou praxi, napt. dobrou hygienou, spravnym vétranim a dostatkem prostoru pro
zvitata.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy piipravek zvifatim:
Lidé se znamou precitlivélosti na antibiotika ze skupiny tetracyklinti by méli s timto veterinarnim
lé¢ivym pripravkem nebo medikovanym roztokem nakladat obezretne.




Béhem ptipravy a podavani medikované pitné vody zabraiite kontaktu veterinarniho 1é¢ivého
pripravku s kazi a vdechovani prachovych Castic. Pfi podavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku by se
meély pouzivat osobni ochranné prostiedky skladajici se z nepropustnych rukavic (napt. gumovych
nebo latexovych) a vhodné protiprachové masky (napf. jednordzového respiratoru s polomaskou podle
evropské normy EN 149).

V piipad€ ndhodného zasazeni o¢i nebo styku s klizi oplachujte postizené misto velkym mnozstvim
¢isté vody a dojde-li k podrazdéni, vyhledejte 1ékaiskou pomoc. Po nakladani s veterinarnim lé¢ivym
pripravkem si ihned umyjte ruce a potiisnénou kizi.

Pokud se po expozici objevi priznaky jako naptiklad kozni vyrazka, vyhledejte 1ékaiskou pomoc

a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékarti. Otok obliceje, rtli ¢i o¢i nebo potize

s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou Iékarskou péci.

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem nejezte, nepijte ani nekuite.

Pti ptidavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku do vody piijméte opatieni, ktera zabrani vzniku prachu.
Pii nakladani s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem zabrante ptimému styku s kizi a vniknuti do o€, aby
nedoslo k senzibilizaci a vzniku kontaktni dermatitidy.

Biezost a laktace:

Pouziti neni doporuc¢ovano béhem biezosti a laktace.

Doxycyklin ma nizkou afinitu k tvorbé komplexii s vapnikem a studie prokazaly, ze doxycyklin
vzacné ovlivituje utvaieni kostry. Po podani terapeutickych davek doxycyklinu nebyly u dribeze
pozorovany zadné negativni ucinky.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nekombinujte s antibiotiky, ktera jsou baktericidni jako peniciliny nebo cefalosporiny.

Absorpce doxycyklinu mize byt snizena za pritomnosti velkého mnozstvi vapniku, Zeleza, hot¢iku a
hliniku v krmivu. Nepodavejte spolecné s antacidy, kaolinem a piipravky s obsahem Zeleza.
Doporucuje se, aby interval mezi podanim jinych pfipravka s obsahem polyvalentnich kationtt a timto
ptipravkem byl 1-2 hodiny, protoze tyto ptipravky omezuji absorpci tetracykling.

Doxycyklin zvysSuje u¢inek antikoagulacnich ptipravkda.

Rozpustnost veterindrniho 1é¢ivého piipravku zavisi na pH, pficemz ptipravek se vysrazi, pokud se
smicha s alkalickym roztokem.

Neskladujte pitnou vodu v kovovych nadobach.

Predavkovani:

Predavkovani az 1,6-ti nasobkem uvedené doporucené davky nevedlo k zddnym klinickym piiznakiim,
které Ize spojit s provadénou lécbou. Driibez snasi dvojnasobné predavkovani (40 mg/kg) bez
jakéhokoliv klinického ucinku.

Hlavni inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

Nejsou k dispozici zadné informace o potencialnich interakcich nebo inkompatibilitach tohoto
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku podavaného peroralné primichanim do pitné vody obsahujici biocidni
pripravky nebo jiné latky pouzivané v pitné vode¢.

7.  Nezadouci ucinky

Prasata a kur domaci (brojleti, kutice, chovni jedinci):

Velmi vzacné Alergické reakce*

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat, | Fotosenzitivita* (abnormalni reakce kize na svétlo)
vcetné ojedinélych hlaseni):

*Pokud se tyto nezadouci ptihody objevi, IéCbu je nutno prerusit.



Hlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci u¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
Iékate. Nezadouci ucinky muzete hlésit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich udajii uvedenych na konci této piibalové informace nebo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich G¢inkd:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv
Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693

Webovée stranky: www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Podéani v pitné vode¢.

Doporucend davka u prasat je:

12,5 mg doxycyklin-hyklatu (25 mg veterinarniho 1é¢ivého ptipravku) na 1 kg zivé hmotnosti denné
b&hem 4 po sob¢ nasledujicich dnil. Pokud béhem této doby nedojde ke zlepseni klinickych ptiznakd,
je zapotiebi diagnozu piehodnotit a 1écbu zménit. V piipadé zavaznych infekci 1ze dobu medikace
prodlouzit na maximalné 8 dnt, dle doporuceni osetiujiciho veterinarniho lékare.

Doporucend davka u kura domaciho je:

10 mg doxycyklin-hyklatu (20 mg veterinarniho 1é¢ivého pripravku) na kilogram zivé hmotnosti
denné behem 3-4 po sob¢ nasledujicich dnil v ptipade infekce vyvolané P. multocida a

20 mg doxycyklin-hyklatu (40 mg veterinarniho 1é¢ivého ptipravku) na kilogram zivé hmotnosti
denné béhem 3-4 po sobé nasledujicich dnt v pfipad€ infekce vyvolané O. rhinotracheale

Na zaklad¢ doporucené davky a poctu a hmotnosti zvifat, ktera je tieba oSetfit, se piesna denni
koncentrace veterinarniho 1é¢ivého pripravku vypocita podle nasledujiciho vzorce:

mg veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku/kg zivé hmotnosti
na den

prumérna zivad hmotnost (kg)
x zvifat, ktera se maji 1éc¢it = mg veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku na litr pitné vody

primérny denni piijem vody (I/zvite)

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost.

Mnozstvi vypité pitné vody obsahujici 1é€ivo zavisi na klinickém stavu zvitat. Pro dosazeni sprdvného
davkovani se musi koncentrace doxycyklinu podle toho upravit. Pfi pouziti ¢asti baleni se doporucuje
pouzivat vhodné kalibrované vahy. Denni mnozstvi veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, které se ma
pridat do pitné vody je takové, aby se celd medikace spotifebovala béhem 24 hodin.

9. Informace o spravném podavani

Medikovanou pitnou vodu je zapotiebi obnovit nebo vyménit kazdych 24 hodin. Doporucuje se
pripravit koncentrovany vychozi roztok - ptiblizn¢ 100 gramti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na
jeden litr pitné vody - a dale pokud je tfeba jej natedit na terapeutické koncentrace. Alternativné lze
pouzit koncentrovany roztok v proporciondlnim vodnim medikatoru. Rozpustnost ptipravku zavisi na
pH, pficemz veterinarni 1é¢ivy ptipravek se vysrazi, pokud se micha v alkalické tvrdé vodé. V
oblastech s tvrdou zasaditou vodou (tvrdost nad 10,2 °d a pH vyssi nez 8,1) pouZzivejte minimalni
koncentrace 200 mg prasku na litr pitné vody. Béhem obdobi medikace by zvitata neméla mit ptistup
k jinym zdrojim vody nez k vod¢ obsahujici 1éCivy piipravek.


mailto:adr@uskvbl.cz

10. Ochranné lhity

Prasata:
Maso: 4 dny.

Kur domaci:

Maso: 3 dny, po davce 10 mg/kg Zivé hmotnosti po dobu 4 dnti.
Maso: 9 dnd, po davce 20 mg/kg Zivé hmotnosti po dobu 4 dnt.
Nepouzivat u ptaki, jejichz vejce jsou urena pro lidskou spotiebu.
Nepouzivat béhem 4 tydni pred pocatkem snasky.

11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Po prvnim otevieni uchovavejte sa¢ek dobfe uzavieny, aby byl chranén pred vlhkosti.

Nepouzivejte tento veterindrni léCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 9 mésict.

Doba pouzitelnosti po nafedéni nebo rekonstituci podle navodu: 24 hodin.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotfebnych léc¢ivych pripravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékafem
nebo l¢karnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterindrni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni ¢isla a velikosti baleni
96/037/11-C

Velikost baleni:

Sacek s obsahem 100 g, 250 g, 500 g a 1 kg.
Papirova krabice s 10 sacky s obsahem po 100 g.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace



01/2026

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

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemsko

Mistni zastupci a kontaktni (idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci uéinky:
SEVARON s.r.o.

Palackého tiida 163a

61200 Brno

Ceska republika

Tel: +420 777714152

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. DalSsi informace


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

