Priloha I

Nazev, lIékova forma, sila Iécivého pripravku, druhy zvirat,
zplsoby podani a drzitel rozhodnuti o registraci / Zadatel
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Drzitel rozhodnuti o
registraci

Clensky stat vy oz INN o Zivodisné
EU/EHP Smysleny nazev Obsah lécivé Lékova forma druh
latk y
Yy
jméno a adresa
Belgie Dopharma Research BV Doxycycline 50% Doxycyclini hyclas Vodorozpustny prasek neruminujici telata
Zalmweg 24 Dopharma 500 mg/g prasata,
4941 VX Raamsdonksveer Drlibe? kromé& nosnic
NIZOZEMSKO
Bulharsko Dopharma B.V. Doxycycline 50% Doxycyclini hyclas Vodorozpustny prasek Telata, prasata, dribe?
Zalmweg 24 WSP 500 mg/g
4941 VX Raamsdonksveer
NIZOZEMSKO
Dansko Dopharma Research B.V. Doxylin Vet. Doxycyclini hyclas Vodorozpustny prasek Prasata
Zalmweg 24 500 mg/g
4941 VX Raamsdonksveer
NIZOZEMSKO
Recko Dopharma B.V Doxycycline 50% Doxycyclini hyclas Vodorozpustny prasek Kur domaci (brojlefi)
Zalmweg 24 Dopharma 500 mg/g telata
4941 VX Raamsdonksveer prasata
NIZOZEMSKO
Madarsko Dopharma B.V. Doxycycline 50% WSP | Doxycyclini hyclas Prasek pro pfipravu Telata, prasata, kur domaci
Zalmweg 24 500 mg/g peroralniho roztoku
4941 VX Raamsdonksveer
NIZOZEMSKO
Litva Dopharma B.V. Doxycycline 50% Doxycyclini hyclas Prasek pro pripravu Telata, prasata, dribeZ

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer
NIZOZEMSKO

500 mg/g

peroralniho roztoku
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Nizozemsko Dopharma Research B.V. Doxycycline 50% WSP | Doxycyclini hyclas Prasek k podani v pitné Kur domaci kromé nosnic
Zalmweg 24 500 mg/g vodé
4941 VX Raamsdonksveer
NIZOZEMSKO
Polsko Dopharma B.V. Doxymed 50 Doxycyclini hyclas Vodou rozpustny prasek | Telata, kur domaci, prasata
Zalmweg 24 500 mg/g
4941 VX Raamsdonksveer
NIZOZEMSKO
Portugalsko Dopharma Research B.V. Vetadoxi 50 Doxycyclini hyclas Vodou rozpustny prasek | Skot (telata), prasata, ptaci
Zalmweg 24 500 mg/g
4941 VX Raamsdonksveer
NIZOZEMSKO
Rumunsko Dopharma B.V. Doxycycline 50% WSP | Doxycyclini hyclas Vodou rozpustny prasek DriibeZ (neni povoleno pro
Zalmweg 24 500 mg/g pouziti u nosnic, jejichz vejce
4941 VX Raamsdonksveer jsou urcena pro lidskou
NIZOZEMSKO spotrebu)
telata
prasata
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Priloha II

Védecké zavéry a zdlvodnéni potFebnych Gprav v souhrnu
udajl o pripravku, oznaceni na obalu a pribalové informaci
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Celkové shrnuti védeckého hodnoceni pripravku Doxycycline 50% WSP a
pFipravki souvisejicich nazvi (viz pfiloha I)

1. Uvod

PFipravek Doxycycline 50% WSP a pfipravky souvisejicich nézvi je prasek pro pouZiti v pitné vodé
obsahujici Ié€Civou latku doxycyklin hyklat 500 mg/g. Doxycyklin je semisyntetické tetracyklinové
antibiotikum. Tetracykliny maji Siroké spektrum plsobeni, které spociva v inhibici Gram-pozitivnich
a Gram-negativnich bakterii, mykoplazmat, chlamydii, riketsii a nékterych prvokd.

Vzhledem k odliSnym vnitrostatnim rozhodnutim, ktera byla ¢lenskymi staty prijata v souvislosti

s registraci pFipravku Doxycycline 50% WSP a pfipravkl souvisejicich nazvd, byla zalezitost
predloZena k posouzeni vyboru CVMP podle ¢l. 34 odst. 1 smérnice 2001/82/ES, aby vyfesil rozdily
mezi vnitrostatné schvalenymi souhrny tdajt o pfipravku (SPC) ve véech statech Evropské unie.

Oddily, které se v existujicich souhrnech Gdajd o pFipravku lidily zejména, byly:
e cilové druhy zvirat,
e indikace,
e podavané mnozstvi,

e ochranné Ihity.

2. Diskuze k dostupnym adajim

Driibez

Nebyly predloZzeny Zadné Gdaje tykajici se minimalni inhibi¢ni koncentrace, které se konkrétné
vztahuji na izolaty z cilovych patogen( ziskanych z kufat. Ze studie farmakokinetiky vyplyva, Ze
pokud byl pFipravek Doxycycline 50% WSP podavan brojlerdm v pitné vodé v davce doxycyklin
hyklatu 25 mg/kg Zivé hmotnosti/den po dobu 5 dnd, ustalené plasmatické koncentrace
doxycyklinu 2 pg/ml bylo dosaZeno po 6 hodinach. Udaje ze studie autora Gorena, 1983', tykajici
se in vitro citlivosti na patogeny izolované z driibeze v letech 1978 az 1981 ukazuji, Ze citlivost P.
multocida dosahovala > 70 %, ale citlivost E. coli v pribéhu studie kolisala mezi 4 % az 34 %. Byla
provedena studie zkoumajici bezpec¢nost pripravku Doxycycline 50% WSP podavaného v davkach
0,25 a 75 mg doxycyklin hyklatu/kg Zivé hmotnosti/den po dobu 5 dnd. Nebyly zaznamenény
zdravotni odchylky.

Dva odkazy v literatufe uvadéji, ze doxycyklin podavany v davce 50 mg na litr pitné vody po dobu
3-5 dn{ byl Géinny v 1é¢bé problematickych infekci vyvolanych E. coli (George, 1977%) a E. coli a M.
gallisepticum (Migaki, 1977%). Ve studii provedené autorem Gorenem, 1988*, zkoumajici
problematickou infekci vyvolanou kmenem E. coli s MIC 1 pug/ml byl prokazan terapeuticky ucinek
zavisly na davce s mirnymi az dobrymi uc¢inky zaznamenanymi ve skupinach, kterym byly
podavany davky doxycyklinu v rozmezi 96 az 196 mg/kg Zivé hmotnosti/den vedouci k narlstu
plasmatickych koncentraci na 1,7 az 3,6 ug/ml. Vyboru byla predloZzena standardni terénni studie

1 Goren E., Lé¢ba bakterialniho infekéniho onemocnéni u chovné dribeze, Tijdschr. Diergeneesk d., deet I{s, afl. 9
(1983)

2 George a kol., Srovnani terapeutické Gc¢innosti doxycyklinu, chlortetracyklinu a linkomycin-spektinomycinu v [é¢bé
infekce E. coli u mladych kurat. Poultry Sci. 56, 452-458 (1977)

3 Migaki a kol., U¢innost doxycyklinu proti experimentalnimu komplikovanému chronickému respira¢nimu onemocnéni
ve srovnani s komer¢né dostupnymi vodnimi preparaty Poultry Sci. 56, 1739 (1977)

4 Goren a kol., Terapeuticka ucinnost doxycyklin hyklatu v experimentalni 1é¢bé infekce vyvolané Escherichia coli u
brojleri, The Vet Quarterly, 10,48-52 (1988)
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spravné klinické praxe zkoumajici ucinnost pripravku Doxycycline 50% WSP v |éCbé prirozenych
vzplanuti infekce kolibacilézy na 5 farmach v Nizozemsku v roce 1998. Jednalo se o
nekontrolovanou studii a dribezarny, kde kmeny E. coli nebyly pfi testovani in vitro na doxycyklin
citlivé, byly ze studie vylouceny. Davka doxycyklin hyklatu 25 mg/kg Zivé hmotnosti/den podavana
v pitné vodé po dobu 3 dnd snizila do konce Ié¢ebného cyklu Gmrtnost a na véech farmach kromé
jedné vedla ke zlepseni klinickych zndmek onemocnéni. Studie zdlraznila vyznam testovani
citlivosti pred zahajenim Ié¢by doxycyklinem.

Udaje tykaijici se infekci vyvolanych Haemophilus paragallinarum, Bordetella avium a Clostridia spp
nebyly predlozeny.

Udaje tykajici se farmakovigilance (souhrn pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti) uzivani
pripravku u kurat za poslednich 5 let byly hodnoceny v radmci nedavného postupu podle ¢lanku 35
pro véechny sily praskd rozpustnych ve vodé a peroralnich roztokl obsahujicich doxycyklin hyklat
uréenych k pouziti u driibeze a uréenych k podavani v pitné vodé (EMEA/V/A/047). V tomto obdobi
nebyl hlagen vyskyt nezédoucich G&ink{ pFipravku u kufat véetn& podezieni na nedostate¢nou miru
ocCekavané ucinnosti.

Dostupné Udaje o odstranéni residui z kuFeciho masa podporuji ochrannou Ihdtu pro maso v délce
5 dnd, pokud je kufatiim podavano 25 mg doxycyklin hyklatu/kg Zivé hmotnosti/den po dobu 5
dnd.

Ohledné ostatnich druhd driibeZe nez jsou kufata nebyla predlozena 7adnd data.
Prasata

Byly predlozeny udaje z literatury tykajici se MIC pro praseci patogeny respiracniho traktu
izolované z klinickych piipad( v Nizozemsku (Pijpers, 1990°). Hodnoty MIC90s se pohybovaly

v rozmezi od 0,03 pg/ml pro Mycoplasma hyopneumoniae do 0,5 pug/ml pro P. multocida. Studie
uréend ke stanoveni davky, kterou proved| autor Pijpers, 1990b°, zkoumala profylakticky ucinek

doxycyklinu podaného v krmivu proti problematické infekci vyvolané Actinobacillus
pleuropneumoniae. V této studii byly davky doxycyklinu odpovidajici 16, 7,5 a 3,6 mg/kg zivé
hmotnosti/den Uc¢inné v prevenci onemocnéni u 6/6, 5/6 respektive 1/6 prasat. Ve skupiné |éCené
doxycyklinem v davce 16 mg/kg Zivé hmotnosti/den dosahovaly plasmatické hladiny hodnot mezi
1,28 a 1,83 pg/ml a piekrotily MIC problematickych kmenl (1 pug/ml). Studie farmakokinetiky a
residui prokazala, ze pfi podani denni davky 10 mg doxycyklin hydrochloridu/kg Zivé hmotnosti
bylo dosaZeno rovnovazné koncentrace doxycyklinu 0,4 ug/ml b&hem 3 dnd. Pijpers A., 1990, ur¢il
rovnovaznou koncentraci doxycyklinu po peroralnim podani v krmivu v davkach 7, 13 a 26 mg/kg
zivé hmotnosti dvakrat denné. Rovnovazna plasmaticka koncentrace pro doxycyklin dosahovala
rozmezi 0,37 az 0,89 ug/ml (pfi davce 7 mg/kg zivé hmotnosti), 0,7 az 1,14 pug/ml (pfi davce 13
mg/kg zivé hmotnosti) a 1,62 az 3,18 ug/ml (pfi davce 26 mg/kg zivé hmotnosti). Informace

z projektu ARBAO-II’, které drzitel rozhodnuti o registraci nepfedlozil a které se tykaji hlaseni
vyskytu antimikrobidlni rezistence mezi bakteriemi, které vyvolaly infekce u prasat v Evropské unii
v letech 2002-2004, uvadé&ji miru rezistence bakterie Actinobacillus pleuropneumoniae na
tetracykliny v rozmezi 0 az 46,0 % a miru rezistence bakterie Strep. suis v rozmezi 48,0 % az

5 Pijpers A., Plasmatické hladiny oxytetracyklinu, doxycyklinu a monocyklinu u prasat po perordinim poddni v krmivu, Feed
Medication with Tetracyclines in Pigs, 85-103 (1990)

6 Pijpers A., Profylaxe pleuropneumonie podd&vdanim doxycyklinu v krmivu u prasat, Feed Medication with Tetracyclines in Pigs,
125-143 (1990)
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92,0 %. Bylo uznano, Ze tuto miru rezistence nelze pfimo extrapolovat na doxycyklin. Byla
provedena studie zkoumajici bezpec¢nost pripravku Doxycycline 50% WSP podavaného v davkach
0, 10, 50 a 150 mg doxycyklin hyklatu/kg Zivé hmotnosti/den po dobu 10 dnl. Podavani mnoZstvi,
které az 5x prevySovalo doporucenou lé¢ebnou davku, bylo dobfe snaseno.

Na podporu pouzivani pripravku Doxycycline 50% WSP v IéCbé atrofické rinitidy nebo
bronchopneumonie nebyly predlozeny zadné klinické Udaje.

Na podporu pouzivani pfipravku u prasat nebyly poskytnuty zadné Udaje z terénni studie.

Byly predlozeny Udaje tykajici se farmakovigilance (souhrn pravidelné aktualizovanych zprav
0 bezpecnosti) uzivani pfipravku u prasat za poslednich 5 let. V tomto obdobi nebyl hlasen vyskyt
nezadoucich G&ink{ pripravku u prasat ani podezieni na nedostateénou miru oéekévané ucinnosti.

Dostupné Gdaje o odstranéni residui z veptového masa podporuji ochrannou Ihdtu pro maso
v délce 8 dnl, pokud je prasatim podavano 10 mg doxycyklin hyklatu/kg Zivé hmotnosti/den po
dobu 5 dnd.

Telata

Nebyly predlozeny zadné Udaje tykajici se MIC, které se konkrétné vztahuji na izolaty z cilovych
patogenl ziskanych z telat. Studie farmakokinetiky a residui prokazala, Zze pfi poddvani denni
davky 10 mg doxycyklin hydrochloridu/kg zivé hmotnosti jednou denné v nahrazce mléka po dobu
5 dnt bylo primé&rné hodnoty Cmax 2,2 aZ 2,5 pug/ml dosazeno b&hem 2-3 dnl. Ve studii autora
Meijera, 1993%, kolisaly po podani doxycyklin hyklatu nezralym telatim v dévce 5 mg/kg Zivé
hmotnosti/dvakrat denné& v nahraZce mléka po dobu 5 dnl plasmatické koncentrace doxycyklinu
mezi 1,0 a 2,3 pg/ml. Autofi Kremer, 1988° a Hartman, 1993" & 1994'! prokazali vysokou miru
rezistence u bakterie Pasteurella spp izolované z telat chovanych na produkci teleciho masa

v Nizozemsku. Studie prokazala, ze pfipravek Doxycyclin hyclaat 50% byl dobfe snasen, pokud byl
podavan v doporucené davce 5 mg doxycyklin hyklatu/kg zivé hmotnosti/dvakrat denné po dobu
dvakrat del$i neZ je doporuceno (10 dnd). Podavani pripravku v ddvkach 5 a 10ndsobné vyssich
neZ je doporuéend lé¢ebna davka nebylo dobfe snadeno a u zvitat se vyskytly anorexie, prijem a
znamky renalniho selhani, které si vyzadalo utraceni.

Souhrn dat z terénni studie (Van Gool, 1986'%) poskytl dikazy Gc¢innosti piipravku Ronaxan P.S.
5% (doxycyklin hyklat) podavaného v nadhrazce mléka v davce 10 mg/kg zivé hmotnosti/den po

7 Studie ARBAO-II, Vyskyt antimikrobidlni rezistence u bakteridlnich patogen( a indika&nich bakterii u prasat v rliznych
evropskych zemich v letech 2002-2004, Acta Veterinaria Scandinavica 50(19) (2008)

8 Meijer a kol., Farmakokinetika a biologickd dostupnost doxycyklin hykldtu u telat po perordinim poddni, Vet. Quart. 15 (1)1

1-5 (1993)

9 Kremer a kol., Resistentiepatronen van enkele uit vlees- en fokkalveren geisoleerde bacterién, Tijdschr. Diergeneeskd., 113
(23), 1298-1302 (1988)

0 Hartman, E.G., Antibioticumgevoeligheid van bacterién geisoleerd door de gezondheidsdiensten in Nederland in 1991,
Tijdschr. Diergeneeskd., 118 (6), 193-195 (1993)

" Hartman, E.G., Antibioticumgevoeligheid van bacterien geisoleerd door de gezondheidsdiensten voor dieren in
Nederland in 1992, Tijdschr. Diergeneeskd., 119 (1), 17 (1994)

12 Gool akoal., Caracteristiques pharmacocinetiques et bilan des essays cliniques pour le traitement ou la metaphylaxe des

bronchopneumonies infectieuses des veaux par le roxanan, Proc. 14th World Congr. Dis. Cattle, 627-631 (1986)

7/26



dobu 4-6 dni a uZivaného v 1é¢bé telat s pneumonii vyvolanou Mycoplasma a Past. haemolytica.

Lécba byla povazovana za ucinnou u 98 % telat IéCenych pfipravkem Ronaxan (n=361) ve srovnani
s 85 % telat, kterym byly podavany referencni antimikrobidlni pfipravky (n=174). Ze studie autora
Kuttlera, 1978" vyplyva, Ze doxycyklin byl Géinny v 1é¢bé mirné anaplasmédzy u telat se
splenektomii infikovanych Anaplasma marginale.

Na podporu pouzivani pfipravku v I1é¢bé pleuropneumonie (Histophilus somni) nebo
bronchopneumonie vyvolané H. somni, P. multocida, Streptococcus spp nebo Arcanobacterium
pyogenes nebyly predlozeny zadné klinické ani terénni Udaje.

Dostupné Gdaje o odstranéni residui z teleciho masa podporuji ochrannou lhiitu pro maso v délce 7
dnd, pokud je telatim podavano 5 mg doxycyklin hyklatu/kg Zivé hmotnosti dvakrat denné po
dobu 5 dnd.

Byly predloZzeny Udaje tykajici se farmakovigilance (souhrn pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpecnosti) uzivani pfipravku u telat za poslednich 5 let. V tomto obdobi nebyl hlasen vyskyt
nezédoucich G&ink{ pripravku u telat ani podezieni na nedostate¢nou miru ocekavané ucinnosti.

3. Hodnoceni poméru pfFinosi a rizik

Hodnoceni pFinost
Kurata

Vzhledem k tomu, Ze nebyly predlozeny zadné tdaje pro ostatni druhy driibeze kromé kufat, bylo
schvaéleno, Ze cilové druhy zvifat by mély byt ve vSech ¢lenskych statech, kde byl pfipravek
schvalen nebo Ceka na schvéleni, omezeny pouze na ,kufata". V souladu s nedavnym postupem
podle ¢ldnku 35 pro viechny sily préskd rozpustnych ve vodé a perordlnich roztokd obsahujicich
doxycyklin hyklat uréenych k pouZiti u driibeze a uréenych k podavani v pitné vodé
(EMEA/V/A/047), Ize schvalit nasledujici indikace pfipravku:

e Infekce respiracniho traktu vyvolané bakterii Mycoplasma spp., Escherichia coli,
Haemophilus paragallinarium a Bordetella avium.

e Enteritida zplsobena bakterii Clostridium perfringens a Clostridium colinum.

U nékterych indikaci chybély udaje, ale v dobé postupu podle ¢lanku 35 nebyly k dispozici zadné
zaznamenané dlkazy tykajici se podezieni na nedostate¢nou miru oéekavané Gc&innosti pFipravkd
obsahujicich doxycyklin u kufat. S ohledem na nedostatek Gdaji podporujicich rezim davkovani pro
lé¢bu ostatnich infekci nez kolibacildz, Ize schvalit sjednoceny rezim dévkovani 25 mg doxycyklin
hyklatu/kg Zivé hmotnosti po dobu 3 az 5 dni pro vechny indikace vzhledem k tomu, Ze se jedna
o vys§i hranici rozmezi davek, kterd byla ptivodné pouzivdna a nepredstavuje zadné riziko pro
bezpecnost.

Udaje o odstranéni residui z kufeciho masa podporuji ochrannou Ihdtu pro maso v délce 5 dnd,
pokud je kufatdm podavéno 25 mg doxycyklin hyklatu/kg Zivé hmotnosti/den po dobu 5 dnd.

Prasata

Vzhledem k tomu, Ze ve viech soucasnych souhrnech Gdajl o pfipravku (kromé ptipravkd
schvalenych v Nizozemsku) jsou cilovymi druhy zvifat prasata, bylo schvaleno pfijeti ,prasat" jako

13 Kuttler a kol., Relativni G&innosti dvou lékovych forem oxytetracyklinu a doxycyklinu v I€Cbé akutni anaplasmdzy u telat po
splenektomii, Am. J. Vet. Res., 39 (2), 347-349 (1978)
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cilového druhu zvitat ve sjednoceném souhrnu Gdajl o pfipravku. V ¢lenskych statech nebyly
zaznamenany vyznamné nesrovnalosti v nasledujicich indikacich:

e Atroficka rinitida zplsobena bakterii Pasteurella multocida a Bordetella bronchiseptica.

e Bronchopneumonie zplsobena bakterii Pasteurella multocida, Streptococcus suis a
Mycoplasma hyorhinis.

e Pleuropneumonie zplsobena bakterii Actinobacillus pleuropneumoniae.

Na podporu pouZivani pfipravku v 1é&bé& pleuropneumonie zplisobené bakterii A. pleuropneumoniae
byly predlozeny omezené klinické Udaje a zadné klinické nebo terénni idaje nebyly poskytnuty na
podporu pouzivani doxycyklinu v 1éCbé atrofické rinitidy nebo bronchopneumonie u prasat. Mezi
¢lenskymi staty nebyly zadné zfejmé neshody, pokud jde o rezim davkovani 10 mg doxycyklin
hyklatu/kg Zivé hmotnosti po dobu 3 aZz 5 dnl. Pfestoze predlozené Udaje naznacuji, Ze tato davka
nemusi byt optimalni, a jsou k dispozici nedavné dlkazy z literatury o rozvoji rezistence prasecich
respiraénich patogen{ na tetracykliny, neexistuje jasny dlikaz, na jehoZ zakladé by bylo mozné
provést revizi davky/indikaci. Ze souhrnu Udajl z pravidelné aktualizovanych zprav o bezpe&nosti
nevyplyvaji zadné obavy s ohledem na bezpecnost nebo podezieni na nedostate¢nou miru
oCekavané ucinnosti v souvislosti s touto indikaci nebo trvanim Iécby.

Udaje o odstranéni residui z vepfového masa podporuji ochrannou Ihitu pro maso v délce 8 dnd,
pokud je prasatim podéavano 10 mg doxycyklin hyklatu/kg Zivé hmotnosti/den po dobu 5 dnd.

Telata

Telata jsou cilovym druhem zvifat ve vSech soudasnych souhrnech udajl o pfipravku (kromé
pripravku schvaleného v Nizozemsku). Bylo schvaleno, aby byl cilovy druh zvirat ve sjednoceném
souhrnu Udaju o pFipravku uveden jako ,pFeZvykujici telata®. Mezi ¢lenskymi staty nebyly
zaznamenany zadné nesrovnalosti v nasledujicich indikacich:

e Bronchopneumonie a pleuropneumonie zplsobené bakterii Pasteurella spp., Streptococcus
spp., Arcanobacterium pyogenes, Histophilus somni a Mycoplasma spp.

Byly predloZzeny nékteré terénni Udaje na podporu pouzivani pripravku v 1é¢bé pneumonie u telat
vyvolané bakterii Mycoplasma a P. haemolytica, ale Zadné klinické ani terénni Gdaje nebyly
poskytnuty na podporu pouzivani pripravku v 1éCbé pleuropneumonie (H. somni) nebo
bronchopneumonie vyvolané H. somni, P. multocida, Streptococcus spp nebo A. pyogenes. Ze
souhrnu Udajd z pravidelné aktualizovanych zprav o bezpe&nosti nevyplyvaji zadné obavy

s ohledem na bezpecnost nebo podezfeni na nedostateCnou miru ocekavané Gcinnosti v souvislosti
s touto indikaci nebo trvanim lé¢by. S ohledem na vSechny faktory nebyl pro schvaleni zmény
davkovani nebo reZimu davkovani k dispozici dostatek dlikazd.

Udaje o odstranéni residui z teleciho masa podporuji ochrannou Ihiitu pro maso v délce 7 dnd,
pokud je telatim podéavéano 5 mg doxycyklin hyklatu/kg Zivé hmotnosti dvakrat denné po dobu 5
dnd.

Hodnoceni rizik

Doxycyklin je podle kritérii SZO z roku 2007 uveden jako ,velmi dlleZité antibiotikum" pro pouZiti
u lidi a ,kriticky ddlezité" pro pouZiti ve veterinarni medicing. V humanni mediciné je doxycyklin
lékem volby v [é¢bé akutni tracheobronchitidy, akutni bronchitidy a akutni bronchiolitidy zplisobené
primarni bakterialni infekci (Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae) a bakterialni
superinfekci (Pneumococci, Haemophilus spp.). Ptimy prenos rezistentnich mikroorganismu
(rezistentnich determinant), jejich prenos prostredim a potravinami je nutno hodnotit jako riziko
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souvisejici s pouzivanim pFipravku navzdory skutecnosti, ze kvantifikace pfenosu zoonotickych
mikroorganismU a horizontalni pfenos gent rezistence mezi zvifaty a lidskymi bakteriemi je
mimoradné obtiZné dosazitelny in vivo (F. J. Angulo a kol., 2004)'*. V dobé& postupu podle &anku
35 pro prasky rozpustné ve vodé a peroralni roztoky obsahujici doxycyklin hyklat byla u bakterie E.
coli izolované z kufat zjisténa vysoka mira rezistence viéi tetracyklinu (De Jong a kol., 2009) .

V pFipadé prasecich respiracnich patogent byl rovnéz zaznamenan vysoky stuperi rezistence vi¢i
tetracyklinim (Studie ARBAO-II study, 2008)”. S cilem zajistit U¢inné a bezpe&né pouzivani
pFipravku v terénu je nezbytné poskytnout uZivatelm ptipravku vhodnou definici indikaci, ktera je
jasnou informaci o predpokladané Gcinnosti, a prislusné davkovani pro jednotlivé indikace
pripravku.

Vzhledem k tomu, Ze se Gdaje tykajici se telat uvedené v dokumentaci na podporu klinickych Gdajd
vztahuji na prezvykujici telata s nejasnym urcenim zralosti bachoru v nékterych studiich uvedenych
v dokumentaci, a s ohledem na zmé&ny kli¢ovych farmakokinetickych parametr{ po i.v. podani
pFipravku u neprezvykavych vs. prezvykavych telat a skutecnost, Ze neexistuje jasna hranice
bezpeclnosti, kterd by umoznovala zhodnotit denni davku u telat, mél by byt cilovy druh zvirat
jasné omezen pouze na prezvykujici telata.

Nebyly navrzeny zadné zmény rezimu davkovani pro kurata, prasata a telata, proto nehrozi zvyseni
miry expozice prostfedi doxycyklinu. Navrhované pouzivani pfipravku nepredstavuje zadné riziko
pro prostredi.

Rizeni rizik a opatieni ke snizeni rizika

Opatreni zamérena na omezeni rozvoje rezistence, ktera doporucil vybor CYMP béhem postupu
podle ¢lanku 35, byla zafazena do oddilu 4.5 souhrnu Udajt o pFipravku. Tato upozornéni byla
roz$ifena s ohledem na rezistenci vi¢i tetracyklindim zjist&né u mikroorganismd izolovanych od

prasat a telat. Do souhrnu Udajl o pFipravku byly pridany daléi informace tykajici se obecného
mechanismu rezistence vi¢i tetracyklindm.

S cilem zajistit optimalni biologickou dostupnost v terénu bylo do oddilu 4.8 souhrnu tdaji o
pripravku zafazeno upozornéni tykajici se mozné tvorby chelatovych kationtl po podéni
doxycyklinu.

Jsou-li kufata lé¢ena davkou 25 mg doxycyklin hyklatu/kg Zivé hmotnosti/den po dobu 5 dn{;
prasata davkou 10 mg doxycyklin hyklatu/kg Zivé hmotnosti/den po dobu 5 dnd; a telata davkou 5
mg doxycyklin hyklatu/kg Zivé hmotnosti dvakrat denné po dobu 5 dnl, zajisti ochranna lhita pro
maso v délce 5, 8 a 7 dnl bezpe&nost spotfebitele.

Aby se zajistilo, ze pfipravek bude podavan pouze mladym telatdim pred tim, nez za¢nou
prezvykovat, byly cilové druhy zvifat upraveny na , pfezvykujici telata".

Hodnoceni poméru pfinosi a rizik

Je zfejmé, Zze na podporu mnoha navrzenych indikaci pro pouzivani pripravku jsou k dispozici velmi
omezené védecké Udaje, ale Ize prohlasit, Ze pfipravek ma ,dobfe zavedené IéCebné pouziti®.

Z farmakovigilance zavaznych rizik nebyla prokazana souvislost se sou¢asnym rezimem davkovani
u kurat, prasat nebo prezvykujicich telat, a proto Ize tyto rezimy ponechat nezménéné.

14 F, J. Angulo a kol., Dikazy o souvislosti mezi pouzivani antimikrobiélnich latek v krmivu zvitat a antimikrobialni
rezistenci u bakterii izolovanych od lidi a dsledky takové rezistence pro zdravi lidi, J. Vet. Med.. 51: 374 - 379
15 De Jong a kol.: Celoevropsky priizkum antimikrobidlni citlivosti vi¢i lidmi pouzivanym antimikrobialnim 1ékim mezi

zoonotickymi a komenzalnimi bakteriemi izolovanymi ze zdravych zvifat uréenych k produkci potravin. J Antimicrob.
Chemotherapy 63, 733-744,2009
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Vzhledem k nedostatkdim dostupnych Gdajd byly indikace ptipravku upfesnény a v souhrnu Gdajd
o pFipravku byla zdGrazn&na upozorné&ni a doporudeni tykajici se antimikrobidlni rezistence.

Z&vére¢né stanovisko tykajici se poméru piinosi a rizik pouzivani pripravku zGstava nadale
pfiznivé.

Zdlivodnéni potiebnych Gprav v souhrnu Gdajd o pripravku,
oznaceni na obalu a pribalové informaci
Vzhledem k tomu, Ze:

e vybor CVMP byl toho nazoru, Ze predmétem predlozeni zaleZitosti k posouzeni bylo sjednoceni
souhrnd udajl o pFipravku, oznaceni na obalu a pfibalové informaci,

e vybor CVMP piezkoumal souhrn (daji o pfipravku, oznageni na obalu a pfibalovou informaci
navrzené drzitelem rozhodnuti o registraci a zvazil vSechna predlozena data,

vybor CVMP doporudil pozménit rozhodnuti o registraci pripravku Doxycycline 50% WSP a
pFipravk{ souvisejicich nazvid (viz pfiloha I), pro které jsou souhrn (dajl o pfipravku, oznageni na
obalu a pfibalova informace soucasti prilohy III.
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Priloha III

Souhrn Gdaji o pripravku a vnitini obal
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Zde se doplni narodni udaje

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Na jeden gram:

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

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Prasek pro ptipravu peroralniho roztoku.

Mirn¢ nazloutly prasek.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvitat

Neruminujici telata, prasata, kur domaci.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba nize uvedenych infekci dychaciho a zazivaciho traktu zptisobenych mikroorganismy citlivymi
na doxycyklin.

Neruminujici telata:
- Bronchopneumonie a pleuropneumonie zptisobené Pasteurella spp., Streptococcus spp.,
Arcanobacterium pyogenes, Histophilus somni a Mycoplasma spp.

Prasata:

- Atroficka rinitida zptisobena Pasteurella multocida a Bordetella bronchiseptica,

- Bronchopneumonie zptisobena Pasteurella multocida, Streptococcus suis a Mycoplasma hyorhinis,
- Pleuropneumonie zptisobena Actinobacillus pleuropneumoniae.

Kur domaci:

- Infekce dychaciho systému zptisobené Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus
paragallinarum a Bordetella avium.

- Enteritida zptsobena Clostridium perfringens a Clostridium colinum.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad€ precitlivélosti na tetracykliny nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepodavat zvifatim se zavaznym poskozenim jater nebo nedostatecnou funkci ledvin.

4.4  Zvlastni upozornéni pro jednotlivé cilové druhy

Zadné.

13/26



4.5  Zvlastni opatfeni pro pouZziti

Zvlastni opati‘eni pFi pouZiti u zvirat
Vzhledem k variabilité (¢asové, zem&pisné) citlivosti bakterii na doxycyklin, diirazné doporucujeme
odebrat bakteriologické vzorky z nemocnych zvifat na farme a otestovat citlivost mikroorganismu.

V minulosti byla zaznamenana vysoka mira odolnosti E. coli vici tetracyklinim u kura domaciho.
Proto by tento piipravek mél byt pouzivan k 1é¢b¢ infekci zptisobenych E. coli az po testovani
citlivosti. Rezistence vici tetracyklinim byla také hlasena v nékterych zemich EU u respiracnich
patogenii prasat (4. pleuropneumoniae, S. suis) a u patogent telat (Pasteurella spp).

Vzhledem k tomu, Ze eradikace cilovych patogent nemusi byt dosazeno, méla by 1écba probihat v
kombinaci s osvédcenymi zoohygienickymi postupy, napt. dodrzovani spravné hygieny, dostatecného
vétrani a prostoru pro zvitata.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratiim
Pti zachazeni s ptipravkem je tfeba se vyvarovat styku piipravku s kizi a jeho vdechovani, i vzhledem
k riziku senzibilizace a kontaktni dermatitidy. Proto je tfeba pouZzivat rukavice a masku proti prachu.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)
Nejsou znamé.
4.7  Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
Vzhledem k ukladani doxycyklinu v kostni tkani mlad’at, mélo by béhem biezosti a laktace byt pouziti
ptipravku omezeno.

4.8 Interakce s dalSimi léCivymi piipravky a dalSi formy interakce

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

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Podavat peroralné v mlééné nahraZce a/nebo v napajeci vodé.

Neruminujici telata: 10 mg doxycyklin-hyklatu na kg zivé hmotnosti na den,

coz odpovida 20 mg ptipravku na kg Zivé hmotnosti,

po dobu 3-5 po sobé¢ nasledujicich dnti, rozdélené ve dvou davkach.
Prasata: 10 mg doxycyklin-hyklatu na kg zivé hmotnosti na den,

coz odpovida 20 mg piipravku na kg zivé hmotnosti,

po dobu 3-5 po sobé¢ nasledujicich dnd.
Kur domaci: 25 mg doxycyklin-hyklatu na kg Zivé hmotnosti na den,

coz odpovida 50 mg ptipravku na kg zivé hmotnosti,

po dobu 3-5 po sobé¢ nasledujicich dnd.

Pti podani v napajeci vode¢ je tieba presnou denni davku ptipravku vypocitat z doporucené davky,
poctu a hmotnosti lé¢enych zvifat, a to podle nasledujiciho vzorce:
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mg piipravku/kg zivé X Primérna ziva hmotnost
hmotnosti/den (kg) 1éCenych zvirat =.... mg piipravku

Priimérna denni spotieba vody (1) na zviie na litr napajeci vody

Aby bylo zajisténo spravné davkovani ptipravku, je tfeba stanovit zivou hmotnost co nejpiesnéji.
Piijem medikované vody zavisi na klinickém stavu zvitat. Pro dodrzeni spravné davky mutize byt nutné
upravit koncentraci pfipravku v napgjeci vodé.

Doporucujeme pouzit fadn¢ kalibrovanou vahu pfi pouziti pouze casti baleni pripravku. Denni davku
je nutno pfimichat k napajeci vod¢ tak, aby byla cela davka ptipravku spotiebovana do 24 hodin.
Medikovanou napajeci vodu je tieba pfipravovat kazdych 24 hodin. Doporucuje se pfipravit
koncentrovany roztok - ptiblizn€ 100 g piipravku na litr napajeci vody - a v piipad¢ potieby tento
roztok dale ziedit na terapeutickou koncentraci. Alternativné lze koncentrovany roztok pouzit

v medikatoru napajeci vody.

Medikovanou mlécnou nahrazku je tfeba spotiebovat okamzite.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

U telat se mize objevit akutni, nékdy fatalni, degenerace myokardu néasledkem podani jedné i vice
davek. Vzhledem k tomu, Ze vétsinou k tomu dochazi nasledkem ptredavkovani, je dilezité davku
odmeéfit presne.

4.11 Ochranné lhity

Maso:

Neruminujici telata: 7 dni
Prasata: 8 dnu

Kur domaci: 5 dni

Nepouzivat u nosnic, jejichZ vejce jsou ur¢ena pro lidskou spotiebu.
Nepouzivat u krav, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickad skupina: Antibakterialni latky pro systémové podani, tetracykliny
ATCvet kéd: QI01AA02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Doxycyklin je Sirokospektralni antibiotikum. Inhibuje intracelularné syntézu bakterialnich proteinti
navazanim se na pro podjednotky ribozomu 30-S. Toto naruSuje vazbu aminoacetyl-tRNA na misté
akceptoru na mRNA ribozomového komplexu a zabraiiuje spojeni aminokyselin v prodluzujicim se
peptidovém fetézci.

Doxycyklin inhibuje bakterie, Mycoplasmata, Chlamydie, Rickettsie, a nékteré Prvoky.

Byly zaznamenany ¢tyti mechanismy ziskané rezistence mikroorganismu proti tetracyklinim obecné¢:
Snizena akumulace tetracyklint (snizena propustnost bakterialni bunécné stény a aktivni eflux),
proteinova ochrana bakterialniho ribozomu, enzymaticka inaktivace antibiotik a mutace rRNA (brani
tetracyklinu navazat se na ribozom). Rezistence na tetracyklin je obvykle ziskana prostfednictvim
plazmidi nebo jinych mobilnich elementti (napf. konjugativnich transpozonit). Byla také popsana
zktizena rezistence mezi tetracykliny. Vzhledem k vyssi rozpustnosti v tucich a vétsi schopnosti
prochazet bunéénymi membranami (v porovnani s tetracyklinem), si doxycyklin zachovava urcity
stupen ucinnosti proti mikroorganismtim se ziskanou rezistenci na tetracykliny.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Doxycyklin se rychle a témér uplné vstiebava ze stfeva. Pritomnost potravy ve stfevé nema zadny vliv
na souc¢asnou absorpci doxycyklinu. Distribuce doxycyklinu a jeho pronikani do vétSiny zivych tkani
jsou dobré.

Po vstiebani se tetracykliny téméi nemetabolizuji. Na rozdil od jinych tetracyklini je doxycyklin
vyluovan prevazné trusem.

Telata
Po davce 10 mg na kg a den po dobu 5-ti dnt byl zjistén biologicky polocas v rozmezi 15 a 28 hodin.
Plazmaticka hladina doxycyklinu dosahla v priméru 2,2 az 2,5 ug/ml.

Prasata

U prasat nebyl po 1écbé medikovanou napéjeci vodou nalezen v plazmé zZadny akumulovany
doxycyklin. Byly zjistény primérné plazmatické hladiny 0,44 £ 0,12 pg/ml po 3 dnech 1é¢by
primérnou davkou 10 mg/kg.

Driibez
Ustalené plazmatické koncentrace 2,05 + 0,47 pg/ml bylo dosaZeno za 6 hodin po zahajeni 1écby a
pohybovalo se v rozmezi 1,28 a 2,18 pg/ml pii davce 25 mg/kg po dobu 5-ti dnd.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Kyselina citronova
Laktoza

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s
zadnymi dalSimi veterinarnimi l1éCivymi piipravky.

6.3  Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 36 mésicu.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi v napajeci vodé: 24 hodin.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi v nahrazce mléka: spotfebovat ihned.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teplot¢ do 25 °C.

Chraiite pied chladem nebo mrazem.
Chrante pred mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Bila polypropylenova nadoba o obsahu 1000 g s polyetylenovym (LDPE) vikem.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneskodiiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisti.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Nizozemsko
research(@dopharma.com

8.  REGISTRACNI CISLO(A)

Zde se doplni narodni udaje

9, DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Zde se doplni narodni udaje

10. DATUM REVIZE TEXTU

Zde se doplni narodni udaje

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatnuje se.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

PP nadoba

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zde se doplni narodni udaje
Doxycyclini hyclas

| 2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Doxycyclini hyclas 500 mg/g
(odpovida 433 mg/g Doxycyclinum)

| 3. LEKOVA FORMA

Prasek pro ptipravu peroralniho roztoku.

4.  VELIKOST BALENI

1 kg.

5. CILOVE DRUH ZVIRAT

Neruminujici telata, prasata, kur domaci.

6. INDIKACE

Lécba nize uvedenych infekei dychaciho a zazivaciho traktu zptisobenych mikroorganismy citlivymi
na doxycyklin.

Neruminujici telata:

- Bronchopneumonie a pleuropneumonie zpisobené Pasteurella spp., Streptococcus spp.,
Arcanobacterium pyogenes, Histophilus somni a Mycoplasma spp.

Prasata:

- Atroficka rinitida zptisobena Pasteurella multocida a Bordetella bronchiseptica,

- Bronchopneumonie zptisobena Pasteurella multocida, Streptococcus suis a Mycoplasma hyorhinis,
- Pleuropneumonie zptisobena Actinobacillus pleuropneumoniae.

Kur doméci:

- Infekce dychacich cest zplisobené Mycoplasma spp, Escherichia coli, Haemophilus paragallinarum
a Bordetella avium.

- Enteritida zptisobend Clostridium perfringens a Clostridium colinum.

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani, po rozpusténi v napajeci vodé/mlécné nahrazce.
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Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Maso:

Neruminujici telata: 7 dni

Prasata: 8 dnti

Kur doméci: 5 dnta

Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou ur¢ena pro lidskou spotiebu.
Nepouzivat u krav, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE(JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

Exp <<EXP month/year>>

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 3 mésice.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi v napajeci vodé: 24 hodin.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi v nahrazce mléka: spotfebovat ihned.
Po otevieni spotfebujte do:

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pied chladem nebo mrazem.
Chrante pred mrazem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity pripravek nebo odpad musi byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpisa.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata — veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na veterinarni predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI*

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Nizozemsko

16. REGISTRACNI CISLO(A)

Zde se doplni narodni udaje

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze <<partijnummer>>
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PRIBALOVA INFORMACE
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PRiIBALOVA INFORMACE

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Nizozemsko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zde se doplni narodni udaje

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Léciva latka:
Doxycyclini hyclas 500 mg/g
(odpovida 433 mg/g Doxycyclinum)

Mirné€ nazloutly prasek.

4. INDIKACE

Lécba nize uvedenych infekci dychaciho a zazivaciho traktu zptisobenych mikroorganismy citlivymi
na doxycyklin.

Neruminujici telata:

- Bronchopneumonie a pleuropneumonie zpisobené Pasteurella spp., Streptococcus spp.,
Arcanobacterium pyogenes, Histophilus somni a Mycoplasma spp.

Prasata:

- Atroficka rinitida zptisobena Pasteurella multocida a Bordetella bronchiseptica,

- Bronchopneumonie zptisobena Pasteurella multocida, Streptococcus suis a Mycoplasma hyorhinis;
- Pleuropneumonie zplisobena Actinobacillus pleuropneumoniae.

Kurata:

- Infekce dychaciho systému zptisobené Mycoplasma spp, Escherichia coli, Haemophilus
paragallinarum a Bordetella avium.

- Enteritida zptisobend Clostridium perfringens a Clostridium colinum.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipad€ precitlivélosti na tetracykliny nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepodavat zvifatim se zavaznym poskozenim jater nebo nedostatecnou funkci ledvin.
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6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamé.
Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci U¢inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim svému veterinafi.

7.  CILOVE DRUHY ZVIRAT

Neruminujici telata, prasata, kur domaci.

8. DAVKOVANI PRO JEDNOTLIVE DRUHY, ZPUSOB(Y) A CESTA(Y) PODANI

Neruminujici telata: 10 mg doxycyklin-hyklatu na kg zivé hmotnosti na den,

coz odpovida 20 mg ptipravku na kg zivé hmotnosti,

po dobu 3-5 po sobé¢ nasledujicich dnti, rozdélené ve dvou davkach.
Prasata: 10 mg doxycyklin-hyklatu na kg zivé hmotnosti na den,

coz odpovida 20 mg piipravku na kg zivé hmotnosti,

po dobu 3-5 po sobé¢ nasledujicich dni.
Kufata: 25 mg doxycyklinu hyklatu na kg zivé hmotnosti na den,

coz odpovida 50 mg ptipravku na kg zivé hmotnosti,

po dobu 3-5 po sobé¢ nasledujicich dnd.

Podavat peroralné v mlé¢né nahrazce a/nebo napajeci vode.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfi podani v napéjeci vodé je tieba ptesnou denni davku piipravku vypocitat z doporucené davky,
poctu a hmotnosti [éCenych zvirat, a to podle nasledujiciho vzorce:

mg ptipravku/kg Zivé X Primérna ziva hmotnost
hmotnosti/den (kg) 1éCenych zvirat =.... mg pripravku na
Priimérn4 denni spotieba vody (1) na zviie litr napajeci vody

Aby bylo zajisténo spravné davkovani pripravku, je tieba stanovit zivou hmotnost co nejpiesnéji.
Ptijem medikované vody zavisi na klinickém stavu zvifat. Pro dodrzeni spravné davky muze byt
nutné upravit koncentraci pfipravku v napajeci vodé.

Doporucujeme pouzit fadné kalibrovanou vahu pii pouziti pouze €asti baleni ptipravku. Denni davku
je nutno piimichat k napajeci vode¢ tak, aby byla cela davka piipravku spotiebovana do 24 hodin.
Medikovanou napajeci vodu je tieba ptipravovat kazdych 24 hodin. Doporucuje se piipravit
koncentrovany roztok - pfiblizn¢ 100 g ptipravku na litr napajeci vody - a v piipad¢ potieby tento
roztok dale ziedit na terapeutickou koncentraci. Alternativné 1ze koncentrovany roztok pouzit

v medikatoru napajeci vody.

Medikovanou mlé¢nou nahrazku je tfeba spotfebovat okamzite.

10. OCHRANNA LHUTA
Maso:

Neruminujici telata: 7 dnti
Prasata: 8 dnti
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Kur domaci: 5 dnu

Nepouzivat u nosnic, jejichZ vejce jsou ur¢ena pro lidskou spotiebu.
Nepouzivat u krav, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotitebu.

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovéavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chraite pied chladem nebo mrazem.
Chrante pted mrazem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni nadoby: 3 mésice.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi v napajeci vodé: 24 hodin.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi v nahrazce mléka: spotfebovat ihned.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zv1astni opatieni pri pouZiti u zvirat

Vzhledem k variabilité (¢asové, zemépisné) citlivosti bakterii na doxycyklin, dirazné doporucujeme
odebrat bakteriologické vzorky z nemocnych zvitat na farmé a otestovat citlivost mikroorganismd.
V minulosti byla zaznamenana vysoké mira odolnosti E. coli viici tetracyklinim u kura domaciho.
Proto by tento pfipravek mél byt pouzivan k 1é¢bé infekci zplisobenych E. coli az po testovani
citlivosti. Rezistence vici tetracyklinim byla také hlasena v nékterych zemich EU u respiracnich
patogent prasat (4. pleuropneumoniae, S. suis) a u patogenti telat (Pasteurella spp).

Vzhledem k tomu, Ze eradikace cilovych patogend nemusi byt dosazeno, méla by 1é¢ba probihat v
kombinaci s osvéd¢enymi zoohygienickymi postupy, napt. dodrzovani spravné hygieny, dostatecného
vétrani a prostoru pro zvifata.

Pro osoby aplikujicich pFripravek
Pti zachazeni s ptipravkem je tieba se vyvarovat styku pfipravku s klizi a jeho vdechovani, i vzhledem
k riziku senzibilizace a kontaktni dermatitidy. Proto je tfeba pouzivat rukavice a masku proti prachu.

PouZziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Vzhledem k ukladdani doxycyklinu v kostni tkani mlad’at, mélo by béhem biezosti a laktace byt pouziti
pripravku omezeno.

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

Nepouzivejte v kombinaci s baktericidnimi antibiotiky, jako jsou peniciliny a cefalosporiny.
Tetracykliny mohou vytvaret chalaty s kationty (napf. Mg, Mn, Fe a Al), coz mize vést ke snizeni
biologické dostupnosti.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)

U telat se mtize objevit akutni, nékdy fatalni, degenerace myokardu nasledkem podani jedné i vice
davek. Vzhledem k tomu, ze vétSinou k tomu dochazi nasledkem ptredavkovani, je dilezité davku
odméfit presné.
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13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisti.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Zde se doplni narodni udaje

15. DALSI INFORMACE

Zde se doplni narodni udaje
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