I. melléklet

Megnevezés, gyogyszerforma, hataserosség, allatfajok,
alkalmazasi moédok, forgalomba hozatali engedély
jogosultja/kérelmezo
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A forgalomba hozatali
engedély jogosultja

E;/;g -:;; A készitmény neve Haté:::?isség Gyogyszerforma Allatfaj
Neve & cime

Belgium Dopharma Research BV Doxycycline 50% Doxiciklin-hiklat Vizben oldddé por Kifejlett bend6floraval még
Zalmweg 24 Dopharma 500 mg/g nem rendelkez6 borjak,
4941 VX Raamsdonksveer sertés, hazityuk (nem
HOLLANDIA tojoallomany)

Bulgaria Dopharma B.V. Doxycycline 50% Doxiciklin-hiklat Vizben old6dé por Borju, sertés, hazityuk
Zalmweg 24 WSP 500 mg/g
4941 VX Raamsdonksveer
HOLLANDIA

Dania Dopharma Research B.V. Doxylin Vet. Doxiciklin-hiklat Vizben oldddé por Sertés
Zalmweg 24 500 mg/g
4941 VX Raamsdonksveer
HOLLANDIA

Gorégorszag Dopharma B.V Doxycycline 50% Doxiciklin-hiklat Vizben old6do por Hazityak (brojlercsirke), borju,
Zalmweg 24 Dopharma 500 mg/g sertés
4941 VX Raamsdonksveer
HOLLANDIA

Magyarorszag | Dopharma B.V. Doxycycline 50% WSP Doxiciklin-hiklat Por belséleges oldathoz | Borju, sertés, hazityuk
Zalmweg 24 500 mg/g
4941 VX Raamsdonksveer
HOLLANDIA

Litvania Dopharma B.V. Doxycycline 50% Doxiciklin-hiklat Por belsSleges oldathoz | Borju, sertés, hazitydk
Zalmweg 24 500 mg/g
4941 VX Raamsdonksveer
HOLLANDIA

Hollandia Dopharma Research B.V. Doxycycline 50% WSP Doxiciklin-hiklat Por ivévizbe keveréshez | Hazitydk (nem tojdéallomany)

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer
HOLLANDIA

500 mg/g
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Lengyelorszag | Dopharma B.V. Doxymed 50 Doxiciklin-hiklat Vizben oldddé por Borju, hazityuk sertés
Zalmweg 24 500 mg/g
4941 VX Raamsdonksveer
HOLLANDIA

Portugalia Dopharma Research B.V. Vetadoxi 50 Doxiciklin-hiklat Vizben old6do por Szarvasmarha (borjak), sertés,
Zalmweg 24 500 mg/g hazityuk
4941 VX Raamsdonksveer
HOLLANDIA

Romania Dopharma B.V. Doxycycline 50% WSP Doxiciklin-hiklat Vizben oldddé por Hazitydk (emberi fogyasztasra

Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer
HOLLANDIA

500 mg/g

szant tojasokat termel6
madarak kezelésére nem
engedélyezett), borju, sertés
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II. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések, valamint a készitmény
jellemzoinek osszefoglaldja, a cimkeszoveg és a hasznalati
utasitas modositasanak indoklasa
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A Doxycycline 50% WSP és kapcsolodo nevek (lasd 1.
melléklet) tudomanyos értékelésének osszegzése

1. Bevezetés

A Doxycycline 50% WSP és kapcsolodd nevek egy ivovizben alkalmazandd por, amely hatdéanyagként
500 mg/g doxiciklin-hiklatot tartalmaz. A doxiciklin egy félszintetikus tetraciklin antibiotikum. A
tetraciklinek széles hatasspektrummal rendelkeznek a Gram-pozitiv és Gram-negativ baktériumok,
mycoplasmak, chlamydiak, rickettsiak és néhany protozoon gatlasa terén.

A tagallamok altal a Doxycycline 50% WSP és kapcsolddd nevek engedélyezését illetéen hozott eltérd
nemzeti hatdrozatok miatt az (gyet a 2001/82/EK irdnyelv 34. cikkének (1) bekezdése szerint a CVMP
elé utaltdk a készitmények jellemzbdinek nemzeti szinten engedélyezett 6sszefoglaldi kozotti eltérések
Unid-szerte tortén6 rendezése érdekében.

A készitmény jellemzdinek Gsszefoglaldiban szerepl6 fobb ellentmondasos pontok az alabbiak:
o Célallat fajok;
e Javallatok;
e Alkalmazandé mennyiségek;

e Elelmezés-egészségligyi varakozasi idok.

2. A rendelkezésre alléo adatok megvitatasa

Baromfi

A minimalis gatlé koncentraciéval (MIC) kapcsolatban nem nyujtottak be olyan adatokat, amelyek
specifikusan a csirkékbdl szarmazd célpatogének izolatumara vonatkoznak. Egy farmakokinetikai
vizsgalat igazolta, hogy ha a Doxycycline 50% WSP-t a brojlercsirkék ivovizébe adagolték Ugy, hogy a
doxiciklin-hiklat adagja 25 mg/testtémegkilogramm/nap volt 5 napon at, akkor a doxiciklin 6 éra utan
elérte a 2 pg/mil-es egyensulyi plazmakoncentraciot. A Goren, 1983' altal leirt, 1978-1981 kézott
baromfikbdl izolalt kérokozdkra vonatkozo in vitro érzékenységi adatok azt mutattak, hogy a

P. multocida érzékenysége >70% volt, de az E. colié 4-34% ko6zo6tt ingadozott a vizsgalt idészakban.
Egy vizsgalat tanulmanyozta az 5 napon at 0, 25, illetve 75 mg doxiciklin-
hiklat/testtomegkilogramm/nap adagban alkalmazott Doxycycline 50% WSP biztonsédgossagat. Nem
észleltek egészséggel kapcsolatos eltérést.

Két irodalmi hivatkozas szamolt be arrdél, hogy az ivévizben 3-5 napig, 50 mg/I koncentraciéban
alkalmazott doxiciklin hatdsos volt az E. coli (George, 1977%) és az E. coli és M. gallisepticum (Migaki,
1977°) ltal okozott provokacids fert6zés kezelésére. DOzisfiiggd terdpids hatdst igazoltak Goren,
1988* vizsgalatdban, amelyben a provokacios fert6zés kivaltasara alkalmazott E. coli térzs MIC-értéke

! Goren E. (1983), Treatment of Infectious Disease Due to Bacteria in Commercial Poultry [Eladasra szant baromfik
baktérium okozta fert6zé betegségeinek kezelése], Tijdschr. Diergeneesk d., deet 1Us, afl. 9.

2 George és mtsai. (1977), Comparison of therapeutic efficacy of doxycycline, chlortetracycline and lincomycin-
spectinomycin on E. coli infection of young chickens [A doxiciklin, a kldrtetraciklin és a linkomicin-spektinomicin E. colival
fert6zott fiatal csirkéken tapasztalt terdpids hatdsossaganak dsszehasonlitasa)]. Poultry Science. 56, 452-458.

3 Migaki és mtsai., Efficacy of doxycycline against experimental complicated chronic respiratory disease compared with
commercially available water medicants in broilers [A doxiciklin hatédsossaga a kisérletesen kivaltott, szovédményes
kronikus légzészervi betegség kezelésre brojlercsirkénél, a kereskedelmi forgalomban kaphato vizoldékony gydgyszerekhez
képest]. Poultry Science. 56, 1739 (1977)

4 Goren és mtsai. (1988), Therapeutic efficacy of doxycycline hyclate in experimental Escherichia coli infection in broilers [A
doxiciklin-hiklat terapias hatasossaga brojlercsirkék kisérletesen elGidézett Escherichia coli altal okozott fert6zésével
kapcsolatban], The Vet Quarterly, 10, 48-52.
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1 pg/ml volt. Kézepes/jé hatast észleltek azon csoportokban, amelyek 96-196 mg/
testtémegkilogramm/nap adagban kaptak doxiciklint, amely adagok esetében a plazmakoncentracidk
1,7 és 3,6 yg/ml kozott alakultak. A helyes klinikai gyakorlatnak megfeleld, szabvanyos, terepen
végzett vizsgdlat adatait nyljtottak be, amely a természetes korlilmények koézott kitéré colibacillosisra
adott Doxycycline 50% WSP hatdsossagat vizsgalta 5 hollandiai gazdasagban, 1998-ban. Ez egy
kontroll nélkll végzett vizsgalat volt, amelybdl kizartak azon baromfihazakat, amelyekben az in vitro
korilmények kozott végzett prébak szerint doxiciklinre nem érzékeny E. coli térzset taldltak. Az
ivovizben 3 napig 25 mg/testtémegkilogramm/nap adagban alkalmazott doxiciklin-hiklat a kezelés
végére egy gazdasag kivételével az 6sszesben csékkent mortalitashoz és a klinikai tlinetek
megszlinéséhez vezetett. A vizsgalat ravilagitott arra, hogy fontos az érzékenységi proba elvégzése a
doxiciklin-kezelés megkezdése elGtt.

A Haemophilus paragallinarum, a Bordetella avium és a Clostridium spp. altal okozott fert6zésekkel
kapcsolatban nem nyujtottak be adatot.

A kozelmultbeli 35. cikk szerinti beterjesztés alkalmaval attekintették a készitmény csirkékben torténd
alkalmazasaval kapcsolatos, az elmult 5 évet atfogd farmakovigilanciai adatokat (az idészakos
gydgyszerbiztonsagi jelentések (PSUR-ok) 6sszefoglaldja), amelyek a doxiciklin-hiklatot tartalmazo,
baromfik esetében javallt, ivévizben alkalmazott vizoldékony porok és belséleges oldatok dsszes
hataserésségére vonatkoztak (EMEA/V/A/047). Csirkék esetében nem szamoltak be nemkivanatos
eseményekrdl, beleértve az erre az idGszakra vonatkozo, a vart hatasossag vélhet6é elmaradasaval
kapcsolatos jelentéseket is.

A csirkehussal kapcsolatosan rendelkezésre all6 maradékanyag-kitrilési adatok a csirkéknek
testtomegkilogrammonként napi 25 mg doxiciklin-hiklat 5 napig tarté adasa esetén a hdsra nézve 5
napos éleimezés-egészségligyi varakozasi idot tdmasztanak ala.

A csirkén kivil mas baromfifajra vonatkozd adatokat nem nydjtottak be.
Sertés

Olyan szakirodalomban k6zo6lt MIC-adatokat nyujtottak be, amelyek Hollandiaban sertések esetében
klinikai esetekbdl izolalt 1éguti kérokozokkal kapcsolatosak (Pijpers, 1990°). A MIC90-értékek 0,03
Hg/ml (a Mycoplasma hyopneumoniae esetén), illetve 0,5 pg/ml (a P. multocida esetén) kozott
valtoztak. A Pijpers (Pijpers, 1990b°) altal végzett dbéziskeresé vizsgdlat tanulmanyozta a
takarmanyban lévé doxiciklin megel6z6 hatasat az Actinobacillus pleuropneumoniae altal kivaltott
provokacios fert6zéssel szemben. Ebben a vizsgalatban a 16, 7,5, illetve 3,6
mg/testtémegkilogramm/nap adaggal egyenérték(i doxiciklin-adagok bizonyultak hatasosnak a
sertések 6/6, 5/6, illetve 1/6 része betegségének megel6zésében. A naponta 16
mg/testtémegkilogramm doxiciklinnel kezelt csoport plazmakoncentracidja 1,28 és 1,83 pg/ml kozoétt
alakult, ami meghaladta a provokacios fertézésben alkalmazott térzs MIC-értékét (1 ug/ml). Egy
farmakokinetikai és maradékanyagokra vonatkozé vizsgalat igazolta, hogy a napi 10
mg/testtémegkilogramm doxiciklinadag esetében a gydgyszer 3 napon belll érte el a 0,4 ug/ml-es
egyensulyi koncentracioértéket. Pijpers (Pijpers, 1990) a naponta kétszer, 7, 13 és 26
mg/testtémegkilogramm adagban, takarmanyban torténd alkalmazas utan meghatarozta a doxiciklin
mg/testtémegkilogramm esetén), 0,7-1,14 pg/ml (13 mg/testtomegkilogramm esetén) és 1,62-3,18
Hg/ml (26 mg/testtomegkilogramm esetén) kozott alakult. A forgalomba hozatali engedély jogosultja

> Pijpers A.. (1990), Plasma levels of oxytetracycline, doxycycline and minocycline in pigs after oral administration in feed
[Az oxitetraciklin, doxiciklin és minociklin plazmakoncentracidja sertéseknél, takarmannyal, szajon at végzett alkalmazas
utan], Feed Medication with Tetracyclines in Pigs, 85-103.

® Pijpers A. (1990), Prophylaxis of pleuropneumonia by doxycycline in-feed medication in pigs [A sertések
pleuropneumonidjanak megel6zése takarmanyban alkalmazott doxiciklinnel], Feed Medication with Tetracyclines in Pigs,
125-143.
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nem nyUjtott be az ARBAO-II"projekttel kapcsolatos informéciét. Ez a vizsgalat az antimikrobidlis
szerekkel szembeni rezisztencia el6forduldsardl szamolt be olyan baktériumok esetében, amelyek
sertésekben okoztak fert6zéseket az Eurdpai Unidban 2002 és 2004 kozott. A projektben az
Actinobacillus pleuropneumoniae baktériumok kérében a tetraciklinekkel szembeni rezisztencia 0-
46,0%-0s, mig a Strep. suis esetében a rezisztencia 48,0-92,0%-o0s értékét igazoltak. Elfogadtak,
hogy az ilyen szintl rezisztenciat nem lehet kézvetlenil a doxiciklinre extrapolalni. Egy vizsgalat
tanulmanyozta a 10 napon &t 0, 10, 50, illetve 150 mg doxiciklin-hiklat/testtomegkilogramm/nap
adagban alkalmazott Doxycycline 50% WSP biztonsagossagat. Az ajanlott kezelési adag 5-sz6résének
alkalmazasat is jol toleraltak.

Az atrophias rhinitis és a bronchopneumonia Doxycycline 50% WSP-vel torténd kezelésének
aldtémasztasara nem nyujtottak be klinikai adatokat.

Terepen végzett vizsgalati adatokat nem nyUjtottak be a készitmény sertésekben térténd
alkalmazasanak aladtamasztasara.

A készitmény sertésekben torténé hasznalataval kapcsolatos, az elmult 5 évet atfogo
farmakovigilanciai adatokat (a PSUR-ok 0sszefoglaléjat) nyujtottak be. Sertések esetében nem
szamoltak be nemkivanatos eseményekrdl, beleértve az erre az idészakra vonatkozé, a vart
hatdsossag vélhet6 elmaradasaval kapcsolatos jelentéseket is.

A sertéshussal kapcsolatosan rendelkezésre allé maradékanyag-kilrilési adatok sertéseknek
testtomegkilogrammonként napi 10 mg doxiciklin-hiklat 5 napig tarté adasa esetén a hlsra nézve 8
napos élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t tamasztanak ala.

Borja

Nem nyujtottak be olyan MIC-adatokat, amelyek specifikusan a borjakbdl szarmazoé célpatogének
izolatumara vonatkoznak. Egy farmakokinetikai és maradékanyagokra vonatkozo vizsgalat igazolta,
hogy a napi 10 mg/testtomegkilogramm adagban, tejpétlé tapszerrel, napi egyszer, 5 napig
alkalmazott doxiciklinnel 2-3 napon belll elérték a Cmax-értéket, amelynek atlagértéke 2,2-2,5 ug/ml
volt. Meijer vizsgdlataban (Meijer, 1993%) éretlen borjak esetében a napi kétszer 5
mg/testtémegkilogramm adagban, tejpétld tapszerrel, 5 napig alkalmazott doxiciklin-hiklat
plazmakoncentracidja 1,0 és 2,3 pg/ml kézott alakult. Kremer, 1988° és Hartman, 1993, illetve
1994'" magas fokU rezisztenciat igazolt a hollandiai vagdborjakbdl izolalt Pasteurella spp. esetében.
Egy vizsgalat igazolta, hogy az 50%-o0s doxiciklin-hiklatot jél toleraltak, ha azt a javasolt, napi kétszer
5 mg doxiciklin-hiklat/testtomegkilogramm adagban, az ajanlott kezelési id6tartam kétszereséig (10
napig) alkalmaztak. Ugyanakkor az ajanlott kezelési adag 5-, illetve 10-szeresének alkalmazasat nem
toleraltak jol az allatok, mivel azoknal anorexia, diarrhoea és euthanasiat szlikségessé tévo
veseelégtelenség tlinetei jelentkeztek.

7 ARBAO-II vizsgdlat, Occurrence of antimicrobial resistance among bacterial pathogens and indicator bacteria in pigs in
different European countries form year 2002-2004 [Antimikrobialis rezisztencia el6fordulasa 2002-2004-ben kiil6nb6z6
eurdpai orszagokban sertések bakterialis korokozoi és indikatorbaktériumai kérében], Acta Veterinaria Scandinavica 50(19)
(2008).
8 Meijer és mtsai. (1993), Pharmacokinetics and bioavailability of doxycycline hyclate after oral administration in calves [A
doxiciklin-hiklat farmakokinetikaja és bioldgiai hasznosuldsa borjakban szajon at térténd alkalmazas utan], Vet. Quart. 15
(1)1 1-5.

Kremer és mtsai. (1988), Resistentiepatronen van enkele uit vlees- en fokkalveren geisoleerde bacterién, Tijdschr.
Diergeneeskd., 113 (23), 1298-1302.
' Hartman, E.G. (1993), Antibioticumgevoeligheid van bacterién geisoleerd door de gezondheidsdiensten in Nederland in
1991, Tijdschr. Diergeneeskd., 118 (6), 193-195.
""Hartman, E.G. (1994), Antibioticumgevoeligheid van bacterien geisoleerd door de gezondheidsdiensten voor dieren in
Nederland in 1992, Tijdschr. Diergeneeskd., 119 (1), 17.
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Terepen végzett vizsgalati adatok dsszefoglaldsa (Van Gool, 1986'%) bizonyitékul szolgalt a Ronaxan
P.S. 5% (doxiciklin-hiklat) hatdsossdgara nézve, ha azt 10 mg/testtomegkilogramm/nap adagban, 4-6
napig, tejpotldé tdpszerben alkalmaztak olyan borjak kezelésére, amelyek Mycoplasma és Past.
Haemolytica altal okozott pneumonidban szenvedtek. A kezelést a Ronaxan-nal kezelt allatok (n=361)
98%-aban tartottak sikeresnek, szemben a referencia-antibiotikummal kezelt borjak (n=174) 85%-0s
eredményével. Kuttler, 1978"vizsgélata igazolta, hogy a doxiciklin hatdsos volt az anaplasmosis
mérséklésében splenectomian atesett, Anaplasma marginaléval fert6zétt borjakban.

Klinikai, illetve terepen gy(jtott adatokat sem nyujtottak be annak alatémasztasara, hogy a termék
alkalmazhato a pleuropneumonia (Histophilus somni) vagy a H. somni, P. multocida, Streptococcus
spp. vagy Arcanobacterium pyogenes altal okozott bronchopneumonia kezelésére.

A borjuhussal kapcsolatosan rendelkezésre all6 maradékanyag-kitriilési adatok borjaknak naponta
kétszer testtomegkilogrammonként 5 mg doxiciklin-hiklat 5 napig tarté adasa esetén a hlsra nézve 7
napos élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t tamasztanak ala.

A készitmény borjakban tértén6 hasznalataval kapcsolatos, az elmult 5 évet atfogd farmakovigilanciai
adatokat (a PSUR-ok Osszefoglaléjat) nyujtottak be. Borjak esetében nem szamoltak be nemkivanatos
eseményekrdl, beleértve az erre az idészakra vonatkozo, a vart hatasossag vélhetd elmaradasaval
kapcsolatos jelentéseket is.

3. Elony-kockazat értékelés

Az elony értékelése
Csirke

Mivel a csirkék kivételével mas baromfifajokkal kapcsolatban nem nyujtottak be adatokat, egyetértés
volt abban, hogy a célallat fajokat a ,csirkére” kell korlatozni minden olyan tagallamban, ahol a
készitmény engedélyezett vagy engedélyezése folyamatban van. A doxiciklin-hiklatot tartalmazé,
baromfikban torténd alkalmazasra javallt, az ivovizzel adagolt vizoldékony porok és bels6leges oldatok
0sszes hataserésségére vonatkozd, kézelmultbeli 35. cikk szerinti beterjesztéssel 6sszhangban
(EMEA/V/A/047) az alabbi javallatokrol lehet megallapodni:

e Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus paragallinarium és Bordetella avium altal
okozott léguti fert6zések.

e Clostridium perfringens és Clostridium colinum altal okozott enteritis.

Egyes javallatokkal kapcsolatos adatok hianyoztak, ugyanakkor a 35. cikk szerinti beterjesztés idején
nem volt olyan dokumentalt bizonyiték, amely a csirkékben alkalmazott doxiciklin vart hatasossaganak
vélhetd elmaradasara utalt volna. A colibacillosistdl eltérd fertézések vonatkozéasaban nem allt
rendelkezésre adat a kezelési adag alatdmasztasara, ezért a 3-5 napig alkalmazott, 25 mg doxiciklin-
hiklat/testtomegkilogramm harmonizalt adagolasi rend minden javallati kérben elfogadhatd, mivel ez a
dozistartomany azon magasabb szintjét képviseli, amelyet korabban mar alkalmaztak, és nem jelent
biztonsagi kockazatot.

12 Gool és mtsai. (1986), 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.
B Kuttler és mtsai. (1978), Relative efficacy of two oxytetracycline formulations and doxycycline in the treatment of acute
anaplasmosis in splenectomized calves [Két oxitetraciklin készitmény és a doxiciklin relativ hatdsossaga splenectomian
atesett borjak acut anaplasmosisanak kezelése vonatkozasaban], Am. J. Vet. Res., 39 (2), 347-349.
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A maradékanyagok kilirlilésére vonatkozoan csirkéknél nyert adatok testtomegkilogrammonként napi
25 mg doxiciklin-hiklat 5 napig tarté adasa esetén a hulsra nézve 5 napos élelmezés-egészséguligyi
varakozasi id6t tdmasztanak ala.

Sertés

Mivel a sertés célallat fajként szerepel minden jelenlegi ,,A készitmény jellemzG6inek 6sszefoglaldja”
cimd dokumentumban (kivéve a Hollandiaban forgalomban I[év6 készitményt), abban allapodtak meg,
hogy a ,sertés” célallat fajként elfogadhat6 a harmonizalt termékinformacidoban. Nem voltak nagy
eltérések az egyes tagallamok kozott az aldbbi javallatok tekintetében:

e Pasteurella multocida és Bordetella bronchiseptica altal okozott atrophias rhinitis

e Pasteurella multocida, Streptococcus suis és Mycoplasma hyorhinis altal okozott
bronchopneumonia

e Actinobacillus pleuropneumoniae altal okozott pleuropneumonia.

Az A. pleuropneumoniae altal okozott pleuropneumonia e készitménnyel térténd kezelésének
alatamasztasara korlatozott klinikai adatokat nyujtottak be, tovabba nem nyujtottak be klinikai vagy
tertileten gy(ijtott adatokat sertések esetében az atrophias rhinitis vagy bronchopneumonia
doxiciklinnel torténd kezelésének alatamasztasara. Nem volt egyértelm( eltérés a tagallamok kozétt a
3-5 napig testtomegkilogrammonként 10 mg doxiciklin-hiklat adagolasi rend tekintetében. Bar a
benyujtott adatok azt sugalltak, hogy ez az adag esetlegesen nem optimalis, tovabba a
szakirodalomban fellelhetd olyan Uj keletl bizonyiték, amelynek értelmében a sertések Iéguti kdrokozoi
k6zott rezisztencia fejlodott ki a tetraciklinekre, ugyanakkor nem volt egyértelmi bizonyiték, amire az
adag/javallatok felllvizsgdlatat alapozhattdk volna. A PSUR-ok adatainak ¢sszefoglaldja nem jelzett
semmilyen biztonsagi aggalyt vagy a vart hatasossag vélhet6 elmaradasat e javallati korrel, adaggal
vagy kezelési idétartammal kapcsolatban.

A maradékanyagok kiliriilésére vonatkozodan sertéseknél nyert adatok testtomegkilogrammonként napi
10 mg doxiciklin-hiklat 5 napig tarté adasa esetén a hulsra nézve 8 napos élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6t tdmasztanak ala.

Borju

A borju céléllat fajnak minGstil az 6sszes jelenlegi, ,,A készitmény jellemzGinek 6sszefoglaldja” cimd
dokumentumban (kivéve a Hollandidban forgalomban lév6 készitményt). Megallapodas szlletett arrdl,
hogy a célallat fajt egyértelm(ivé kell tenni, és azt ,még nem kérddz6 borjakra” kell mddositani a
harmonizalt termékinformacioban. Nem voltak eltérések az egyes tagallamok k&z6tt az alabbi
javallatok tekintetében:

e Pasteurella spp., Streptococcus spp., Arcanobacterium pyogenes, Histophilus somni és
Mycoplasma spp. altal okozott bronchopneumonia és pleuruopneumonia.

Borjak esetében a Mycoplasma és P. haemolytica altal okozott pneumonia kezelésének vonatkozésaban
a készitmény alkalmazasanak alatdmasztasara néhany terepen szerzett adatot mutattak be, de nem
volt klinikai vagy terepen szerzett adat a készitmény alkalmazasanak alatamasztasara a H. somni,

P. multocida, Streptococcus spp. vagy A. pyogenes altal okozott bronchopneumonia vagy a
pleuropneumonia (H. somni) kezelésének vonatkozasaban. A PSUR-ok adatainak ¢sszefoglaléja nem
jelzett semmilyen biztonsagi aggalyt vagy a vart hatasossag vélhet6 elmaradasat e javallati korrel,
adaggal vagy kezelési id6tartammal kapcsolatban. Minden tényezét figyelembe véve elégtelen
bizonyiték allt rendelkezésre az adag vagy az adagolasi rend modositdsanak igazoldsara.

9/26



A maradékanyagok kilrrtlésére vonatkozoan borjaknal nyert adatok testtomegkilogrammonként
naponta kétszer 5 mg doxiciklin-hiklat 5 napig tartd adasa esetén a hlsra nézve 7 napos élelmezés-
egészségligyi varakozasi idét tdmasztanak ala.

Kockazatértékelés

A doxiciklin a WHO 2007-es kritériumai szerint az emberi felhasznaldsra szant ,igen fontos
antimikrobidlis szerek” és az allatgydgyaszati felhasznalds szempontjabdl ,kritikus fontossagu” szerek
felsorolasaban szerepel. A human gydgyaszatban a doxiciklin a primer baktériumfertézések
(Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae) okozta akut tracheobronchitis, akut bronchitis és
akut bronchiolitis, valamint a bakteridlis felllfert6zések (pneumococcusok, Haemophilus fajok)
kezelése terén jelent valaszthatd kezelési lehet6séget. A rezisztens mikroorganizmusok ételek Utjan
torténd, kozvetlen, valamint kdérnyezet Utjan megvaldsuld atvitelét (rezisztencia meghatarozé tényezéi)
a termék alkalmazasaval jaré kockazatnak kell tekinteni, annak ellenére, hogy a zoondzist okozé
agensek atvitelének és a rezisztenciagének allati és emberi baktériumok k&z6tti horizontalis atvitelének
mennyiségi meghatdrozasa in vivo rendkiviil nehéz (F. J. Angulo és mtsai, 2004)'*. A doxiciklin-hiklatot
tartalmazo vizoldékony porokra és bels6leges oldatokra vonatkozd, 35. cikk szerinti beterjesztés idején
azonositottak, hogy csirkékbdl izolalt E. coli esetében nagyaranyl rezisztencia all fenn a
tetraciklinekkel szemben (De Jong és mtsai, 2009)'°. Sertések Iéguti kérokozdi esetében is
nagymérték(i rezisztenciat dokumentaltak a tetraciklinekkel szemben (ARBAO-II vizsgalat, 2008). A
készitmény terepen tortén6 hatékony és biztonsagos alkalmazasanak biztositasahoz fontos a javallati
korok megfeleld meghatarozasa, amely a felhasznaldknak egyértelmd informaciot nyujt a vart
hatdsossag tekintetében, tovabba fontos az egyes javallatokhoz kapcsolédé megfelel6 adagolas
meghatarozasa is.

Mivel a klinikai adatok alatamasztasara szolgalé dokumentacidban a borjakrél sz6l6 adatok még nem
kérédz6 borjakra vonatkoznak, és kérédzés szempontjabdl a borjak érettsége a dokumentacidoban
bemutatott néhany vizsgalat esetében nem egyértelmd, valamint figyelembe véve azt, hogy a f6
farmakokinetikai paraméterek megvaltoznak a gydgyszer intravénas beadasa utan nem kér6dz6
borjakban a kér6dz6khoz képest, és azt a tényt, hogy nincs egyértelmd biztonsdgossagi hatar, amely
lehetévé tenné a borjak esetében alkalmazott napi adagok fellilvizsgalatat, a célallat fajok
feltlintetésénél egyértelmien jelezni kell, hogy a javallat még nem kérédz6 borjakra vonatkozik.

Nincs javaslat a csirkék, sertések és borjak esetében alkalmazott adagolasi rend megvaltoztatasara,
igy a kornyezet doxiciklin-expozicidja nem névekszik. A készitmény javaslatok szerinti alkalmazasa
varhatéan nem jelent kérnyezeti kockazatot.

Kockazatkezelési vagy kockazatcsokkentd intézkedések

A készitmény jellemzbinek Gsszefoglaldjat a 4.5 pontban a rezisztencia kialakulasanak korlatozasat
szolgalo ovintézkedéssel egészitették ki, amelyet a 35. cikk szerinti beterjesztés eredményeként a
CVMP javasolt. Ezeket a figyelmeztetéseket kibdvitették, hogy figyelembe vegyék a sertésekbdl és
borjakbdl nyert izolatumokban felismert tetraciklin-rezisztenciat. A készitmény jellemz&inek
Osszefoglaldjat altalanossagban a tetraciklinekkel szembeni rezisztencia mechanizmusaval
kapcsolatban tovabbi informécidval egészitették ki.

14 F. 3. Angulo és mtsai., Evidence of an Association Between Use of Anti-microbial Agents in Food Animals and Anti-
microbial Resistance Among Bacteria Isolated from Humans and the Human Health Consequences of Such Resistance [Az
antimikrobidlis szerek élelmiszer-elGallitéds céljara tartott allatoknal torténd alkalmazésa és az embereknél izolalt
baktériumok kérében mutatkozé antimikrobidlis rezisztencia kdzotti 6sszefliggés bizonyitéka, valamint az ilyen rezisztencia
human egészséglgyi kdvetkezményei], J. Vet. Med.. 51: 374 - 379

15 De Jong és mtsai: A pan-European survey of antimicrobial susceptibility towards human-use antimicrobial drugs among
zoonotic and commensal enteric bacteria isolated from healthy food producing animals [Paneurdpai vizsgalat az
egészséges, élelmiszer-elGallitas céljara alkalmas allatokbdl izolalt, zoonotikus és szimbionta enteralis baktériumok emberi
felhasznalasu antimikrobidlis gyogyszerekkel szembeni antimikrobidlis érzékenységérdl], J Antimicrob. Chemotherapy 63,
733-744,2009
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A készitmény jellemz&inek 0sszefoglaldjat a 4.8 pontban a doxiciklin kationkelalé potencialjaval
kapcsolatos figyelmeztetéssel egészitették ki annak érdekében, hogy biztositsak az optimalis bioldgiai
hasznosulast a terepen torténd alkalmazas soran.

Amennyiben csirkéknél 5 napig 25 mg doxiciklin-hiklat/testtomegkilogramm/nap; sertéseknél 5 napig
10 mg doxiciklin-hiklat/testtomegkilogramm/nap; vagy borjaknal 5 napig naponta kétszer 5 mg
doxiciklin-hiklat/testtomegkilogramm adagot alkalmaznak, akkor a husra vonatkozé 5, 8 illetve 7
napos élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 biztositja a fogyasztok biztonsagat.

Annak biztositasa érdekében, hogy a készitményt csak fiatal borjakban alkalmazzak, a kérédzés
kifejlédése el6tt, a célallat fajokban szerepl6 informaciot ,még nem kérédz6 borjakra” mddositottak.

Az elény-kockazat profil értékelése

Vildgos, hogy nagyon korlatozott tudomanyos adatok allnak rendelkezésre a termék alkalmazasara
javasolt javallatok jo részének alatdmasztasara, mindazonaltal Ugy tekinthetd, hogy a ,jol
megalapozott alkalmazas” esete all fenn.

Ezenfelll a farmakovigilanciai adatok nem igazoltak sulyos kockazatot a csirkékre, sertések vagy a
még nem kérédz6 borjakra vonatkozd jelenlegi adagolasi rendekre vonatkozdan, ennek megfeleléen
azok tovabbra is fenntarthatok.

A rendelkezésre all6 adatok gyengesége okan a javallati koroket pontosabban megfogalmaztak,
tovabba a készitmény jellemzbinek 6sszefoglaléjaban 1év6, az antimikrobidlis szerekkel szembeni
rezisztenciaval kapcsolatos figyelmeztetéseket és tanacsokat nyomatékosabba tették.

A készitmény alkalmazasanak elény-kockazat aranyara vonatkoz6 végsé kovetkeztetés tovabbra is
pozitiv marad.

A készitmény jellemzoinek osszefoglaldéja, a cimkeszoveg és
a hasznalati utasitas modositasanak indoklasa

Mivel:

e a CVMP Uugy itélte meg, hogy a beterjesztés célja a készitmény jellemzdinek 6sszefoglaldja, a
cimkesz6veg és a hasznalati utasitas harmonizalasa volt;

e a CVMP felllvizsgalta a készitmény jellemzGinek 6sszefoglaldjat, a cimkeszéveget és a hasznalati
utasitast, amelyeket a forgalomba hozatali engedély jogosultja javasolt, és mérlegelte a benyujtott
adatok Osszességét;

a CVMP javasolta a forgalomba hozatali engedélyek mddositasat, amelyekre nézve a Doxycycline 50%
WSP-re és kapcsolddd nevek (lasd 1. melléklet) tekintetében a készitmény jellemzG6inek 6sszefoglalodja,
a cimkeszoveg és a hasznalati utasitas a III. mellékletben szerepel.

11/26



III. melléklet

A készitmény jellemzoinek osszefoglaléja és azonnali
csomagolas
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1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Orszagonkent kitoltendo

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Grammonként:

Hat6anyag:
Doxiciklin-hiklat: 500 mg
(megfelel 433 mg doxiciklinnek)

Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Por bels6leges oldathoz.

Enyhén sargas szini por.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Kifejlett bend6floraval még nem rendelkezo borjak, sertés, hazityuk.
4.2  Terapias javallatok célallat fajonként

A kovetkez6, doxiciklinre érzékeny mikroorganizmusok altal eldidézett léguti- és emésztdszervi
fertozések gyogykezelésére.

Kifejlett bend6floraval még nem rendelkezd borjak:
- Pasteurella spp., Streptococcus spp., Arcanobacterium pyogenes, Histophilus somni és Mycoplasma spp.
altal okozott bronchopneumonia és pleuropneumonia.

Sertés:

- Pasteurella multocida és Bordetella bronchiseptica altal okozott torzitd orrgyulladas;

- Pasteurella multocida, Streptococcus suis és Mycoplasma hyorhinis altal okozott bronchopneumonia:
- Actinobacillus pleuropneumoniae altal okozott pleuropneumonia.

Hazityuk:

- Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus paragallinarum és Bordetella avium altal okozott
léguti fertdzeések.

- Clostridium perfringens és Clostridium colinum éltal okozott bélgyulladas.

4.3  Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 tetraciklinekkel vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Nem adhato stulyos maj- vagy veseelégtelenségben szenvedo allatoknak.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Nincsenek.
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4.5. Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A baktériumok doxiciklin-érzékenységének lehetséges (idébeli, foldrajzi) valtozékonysaga miatt az adott
gazdasagban megbetegedett allatokbol bakteriologiai mintavétel és antibiotikum-érzékenységi teszt
végzése javasolt.

A hazitytkokbdl izolalt E. coli esetén a tetraciklinekkel szembeni igen magas rezisztenciaaranyrol
szamoltak be. Ezért a készitmény az E. coli altal okozott fert6zések kezelésére kizarolag az érzékenységi
vizsgalatok elvégzését kovetden alkalmazhat6. Néhany EU orszagban sertés 1égzdszervi patogének (4.
pleuropneumoniae, S. suis) és borju patogének (Pasteurella spp.) esetén is beszamoltak rezisztenciarol.
Mivel a patogének eradikédcioja nem mindig lehetséges, a gyogyszeres kezelést a jo irdnyitdsi gyakorlattal,
pl. a megfeleld higiénia és szelldztetés fenntartasaval és a zstfoltsag elkeriilésével egyiitt kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések
A szenzibilizaci6 és a kontakt dermatitisz kockézata miatt a készitmény kezelése soran keriilni kell annak
borre keriilését és a porrészecskék belélegzését. E célbdl kesztyli és poralarc viselése kotelezo.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és silyossaga)

Nem ismeretes.

4.7  Vemhesség, laktacié és tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vembhesség és laktacio:
Mivel a doxiciklin lerakodik a fiatal allat csontszoveteiben, a készitmény hasznalatat korlatozni kell a
vemhesség és a laktacio idején.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Baktericid hatasu antibiotikumokkal, példaul penicillinekkel vagy cefalosporinokkal egyiitt nem adhato. A
tetraciklinek kelatot képezhetnek a kationokkal (pl. Mg, Mn, Fe és Al), amely a bioldgiai hasznosulas
csokkenését eredményezheti.

4.9  Adagolas és alkalmazasi mod

Szajon at, atejpotloba és/vagy az ivovizbe keverve alkalmazando.

Kifejlett bend6floraval még nem rendelkez6 borjak:

10 mg doxiciklin-hiklat/ttkg / nap,

azaz 20 mg készitmény testtomeg kilogrammonként,

3-5 egymast kovetd napon keresztiil, napi 2 adagolasi alkalomra elosztva.
Sertés: 10 mg doxiciklin-hiklat/ttkg / nap,

azaz 20 mg készitmény testtomeg kilogrammonként,

3-5 egymast koveto napon keresztiil.
Hazitytk: 25 mg doxiciklin-hiklat/ttkg / nap,

azaz 50 mg készitmény testtomeg kilogrammonként,

3-5 egymast kovetd napon keresztiil.

Ivovizzel torténd adagolas esetén a készitmény pontos napi mennyiségét a javasolt ddzis valamint a
kezelend6 allatok szama és testtomege alapjan kell kiszamolni a kdvetkezo képlet szerint:
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mg termék/ttkg / nap X A kezelendd allatok
testtomegének (kg) atlaga = .... mg termék / egy

Atlagos napi vizfogyasztas (liter) / allat liter ivoviz

A helyes adagolas biztositasa érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

A medikalt ivoviz felvétele fligg az allatok klinikai allapotatdl. A megfelelé adagolas érdekében ennek

Ha a kiszerelési egység nem egyszerre keriil felhasznalasra, megfelelden kalibralt méroberendezés
hasznalata javasolt. A napi mennyiséget olyan modon kell az ivovizhez adagolni, hogy a teljes
gyogyszermennyiség 24 ora alatt elfogyjon. A medikalt ivovizet 24 dranként frissen kell elkésziteni.
Ajanlatos koncentralt torzsoldatot késziteni, amely 1 1 ivévizben koriilbeliil 100 gramm terméket tartalmaz,
¢s ezt higitani tovabb a terapias koncentraciora, sziikség szerint. A koncentralt oldat proporcionalis
gyogyszeradagoldban is alkalmazhato.

A medikalt tejpotlot azonnal fel kell hasznalni.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A javasolt dozis vagy annak tobbszordse borjakban akut, néha halalos kimenetelii szivizom-elfajulast
okozhat. Mivel ez elsGsorban a tuladagolas miatt kovetkezhet be, fontos az adag megfelelé meghatarozasa.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Hus és egyéb ehetd szovetek:
Kifejlett bend6floraval még nem rendelkezd borjak: 7 nap
Sertés: 8 nap
Hazitytk: 5 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tojast tojé madarak kezelésre nem engedélyezett.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 tehenek kezelésére nem engedélyezett.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Antibiotikumok szisztémas alkalmazasra; tetraciklinek
ATCvet-kod: QJO1AA02

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A doxiciklin széles hatasspektrumu antibiotikum. A bakterialis fehérjék szintézisét gatolja a 30S
riboszoma alegységhez valo kotddése révén. Ez meggatolja az aminoacetil-tRNS kotddését az mRNS
riboszéma komplex kotéhelyéhez és megakadalyozza, hogy aminosavak csatlakozzanak a novekvo
peptidlancokhoz.

A doxiciklin hatékony szamos baktériummal, mycoplasmaval, chlamydiaval, rickettsiaval, és egyes
egysejtiickkel szemben.

A tetraciklinekkel szembeni rezisztencia kialakulasanak négyféle modja ismeretes: csokkent tetraciklin-
felvétel (a bakterialis sejtfal csokkent permeabilitasa és aktiv efflux), a bakterialis riboszoma
fehérjekomponensének védelme, az antibiotikum enzimatikus inaktivacioja, valamint rRNS-mutéciok
(amelyek gatoljak a tetraciklin kotédését a riboszomahoz). A tetraciklin-rezisztencia altalaban plazmidok
vagy mas mobilis elemek (pl. konjugativ transzpozonok) utjan terjed. A tetraciklinek kozott
keresztrezisztencia allhat fenn. Mivel a doxiciklin lipidoldékonysaga a tetraciklinéhez képest nagyobb és
konnyebben athalad a sejtmembranokon, a doxiciklin a szerzett tetraciklin-rezisztenciaval rendelkezd
mikroorganizmusokkal szemben bizonyos mértékig hatdsos marad.
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5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A doxiciklin gyorsan és majdnem teljes mértékben felszivodik az emésztdesatornabdl. A takarmany
emésztdcsatornaban valo jelenléte nem befolyasolja a doxiciklin aktualis felszivodasat.A doxiciklin
megoszlasa jo, a legtobb szovetféleségbe jol penetral.

A felszivodast kovetden a tetraciklinek aligmetabolizalddnak. Egyéb tetraciklinekkel szemben a doxiciklin
elsdsorban a bélsarral valasztodik ki.

Borjak
5 napon at adott 10 mg/ttkg/nap dozist kdvetden az eliminacids felezési id6 15 €s 28 ora kozott valtozik. A
doxiciklin plazmaszintje atlagosan 2,2 — 2,5 pg/ml.

Sertés

Sertésben az ivovizen keresztiil torténd kezelés esetén nem figyelték meg a doxiciklin plazmaban vald
felhalmozodasat. A 10 mg/ttkg-os atlagos adag 3 napon keresztiil torténd adagolasat kovetden az atlagos
plazmaérték 0,44 + 0,12 pg/ml volt.

Hazityuk
A 2,05+ 0,47 ug/ml-es steady state plazmakoncentracio a kezelés megkezdése utan 6 6ran beliil kialakult,
és 1,28 és 2,18 pg/ml kozott valtakozott, az 5 napon at adagolt 25 mg/ttkg-os dozis esetén.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Citromsav
Laktoz

6.2 Inkompatibilitisok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatdésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhat6: 36 honap.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 3 honap.

Az eldiras szerinti higitas vagy feloldas utan ivovizben felhasznalhato: 24 ora.

Az el6iras szerinti higitas vagy feloldas utan tejpotloban felhasznalhat6: azonnal felhasznalando.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolandé.
Hutészekrényben nem tarolhato és nem fagyaszthato.
Fagyastol 6vni kell.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Fehér 1000 g-os polipropilén tartaly, alacsony siiriiségii polietilén kupakkal lezarva.
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6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabol szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Hollandia
research(@dopharma.com

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Orszagonkent kitoltendo

9, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSOKIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

Orszagonkent kitoltendo

10. A SZOVEG FELﬁ,’I,VIZSQALATANAK DATUMA, A FORGALOMBA HOZATALI
ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

Orszagonkent kitoltendo

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

PP-konténer

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Orszagonként kitéltendo

| 2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Doxiciklin-hiklat 500 mg/g
(megfelel 433 mg/g doxiciklinnek)

|3.  GYOGYSZERFORMA

Por bels6leges oldathoz.

4. KISZERELESI EGYSEG

1 kg.

5.  CELALLAT FAJOK

Kifejlett bendofléraval még nem rendelkezd borjak, sertés, hazityuk

6. JAVALLAT(OK)

A kovetkez6, doxiciklinre érzékeny mikroorganizmusok altal eldidézett 1éguti- és emésztdszervi
fertézések gyogykezelésére.

Kifejlett bend6floraval még nem rendelkez6 borjak:
- Pasteurella spp., Streptococcus spp., Arcanobacterium pyogenes, Histophilus somni és Mycoplasma spp.
altal okozott bronchopneumonia és pleuropneumonia.

Sertés:

- Pasteurella multocida és Bordetella bronchiseptica altal okozott torzitd orrgyulladas;

- Pasteurella multocida, Streptococcus suis és Mycoplasma hyorhinis altal okozott bronchopneumonia;
- Actinobacillus pleuropneumoniae altal okozott pleuropneumonia.

Hazitytk:

- Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus paragallinarum és Bordetella avium altal okozott
léguti fertdzések;

- Clostridium perfringens és Clostridium colinum altal okozott bélgyulladas.

7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA
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Szajon at, a tejpotloba és/vagy az ivovizbe keverve alkalmazando6.Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati
utasitast!

8 ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Hus és egyéb ehetd szovetek:

Kifejlett bendofléraval még nem rendelkezd borjak: 7 nap

Sertés: 8 nap

Hazityuak: 5 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tojast tojé madarak kezelésre nem engedélyezett.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 tehenek kezelésére nem engedélyezett.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATIIDO

Exp <<EXP month/year>>

A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhatd: 3 honap.

Az eldiras szerinti higitas vagy feloldas utan ivovizben felhasznalhato: 24 ora.

Az el6iras szerinti higitas vagy feloldas utan tejpotloban felhasznalhat6: azonnal felhasznalando.
Felhasznalhatosag a felbontast kovetden:

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
Hutészekrényben nem tarolhato és nem fagyaszthato.
Fagyastol 6vni kell.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK VAGY
HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

13. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhato

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra - kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
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15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Hollandia

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Orszagonkent kitoltendo

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szam} <<partijnummer>>
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HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Hollandia

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Hollandia

2.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Orszagonkent kitoltendo

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Hat6anyag:
Doxiciklin-hiklat 500 mg/g
(megfelel 433 mg/g doxiciklinnek)

Enyhén sargas szinti por.

4. JAVALLAT(OK)

A kovetkezo, doxiciklinre érzékeny mikroorganizmusok altal eldidézett léguti- és emésztdszervi
fertozések gyogykezelésére.

Kifejlett bend6floraval még nem rendelkezd borjak:
- Pasteurella spp., Streptococcus spp., Arcanobacterium pyogenes, Histophilus somni és Mycoplasma spp.
altal okozott bronchopneumonia és pleuropneumonia.

Sertés:

- Pasteurella multocida és Bordetella bronchiseptica altal okozott torzitd orrgyulladas;

- Pasteurella multocida, Streptococcus suis s Mycoplasma hyorhinis altal okozott bronchopneumonia;
- Actinobacillus pleuropneumoniae altal okozott pleuropneumonia.

Hazitytk:

- Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus paragallinarum és Bordetella avium altal okozott
léguti fertozések;

- Clostridium perfringens és Clostridium colinum altal okozott bélgyulladas.

5. ELLENJAVALLATOK
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Nem alkalmazhat¢ tetraciklinekkel vagy barmely segéd anyaggal szembeni talérzékenység esetén.
Nem adhaté stlyos méaj- vagy veseelégtelenségben szenvedé allatoknak.

6. MELLEKHATASOK

Nem ismeretesek.
Ha stlyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, a hasznalati utasitasban nem szerepld hatasokat észlel,
értesitse err6l a kezeld allatorvost!

7.  CELALLAT FAJOK

Kifejlett bend6éfloraval még nem rendelkez6 borjak, sertés, hazityuk

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Kifejlett bend6fléraval még nem rendelkezd borjak: 10 mg doxiciklin-hiklat/ttkg / nap,

azaz 20 mg készitmény testtomeg kilogrammonként,

3-5 egymast kovetd napon keresztiil, napi 2 adagolasi alkalomra elosztva.
Sertés: 10 mg doxiciklin-hiklat/ttkg / nap,

azaz 20 mg készitmény testtomeg kilogrammonként,

3-5 egymast kovetd napon keresztiil.
Hazityuk: 25 mg doxiciklin-hiklat/ttkg / nap,

azaz 50 mg készitmény testtomeg kilogrammonként,

3-5 egymast kovetd napon keresztiil.

Szajon at, a tejpotloba és/vagy az ivovizbe keverve alkalmazando.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Ivovizzel torténd adagolas esetén a készitmény pontos napi mennyiségét a javasolt dozis valamint a
kezelendd allatok szama és testtomege alapjan kell kiszamolni a kovetkezo képlet szerint:

mg termék/ttkg / nap X A kezelendo allatok
testtomegének (kg) atlaga = ... mg termék / egy
Atlagos napi vizfogyasztas (liter) / allat liter ivoviz

A helyes adagolas biztositasa érdekében a testtomeget a leheto legpontosabban kell meghatarozni.

A medikalt ivoviz felvétele fligg az allatok klinikai allapotatol. A megfeleld adagolas érdekében ennek
Ha a kiszerelési egység nem egyszerre keriil felhasznalasra, megfelelden kalibralt méréberendezés
hasznalata javasolt. A napi mennyiséget olyan modon kell az ivovizhez adagolni, hogy a teljes
gyogyszermennyiség 24 ora alatt elfogyjon. A medikalt ivovizet 24 oranként frissen kell elkésziteni.
Ajanlatos koncentralt torzsoldatot késziteni, amely 1 1 ivovizben koriilbeliil 100 gramm terméket
tartalmaz, és ezt higitani tovabb a terapias koncentraciora, sziikség szerint. A koncentralt oldat
proporcionalis gydgyszeradagoloban is alkalmazhatd. A medikalt tejpotlot azonnal fel kell hasznalni.

10 ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Hus és egyéb ehet6 szovetek::
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Kifejlett bend6floraval még nem rendelkezd borjak: 7 nap
Sertés: 8 nap
Hazitytk: 5 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tojast tojo madarak kezelésre nem engedélyezett.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 tehenek kezelésre nem engedélyezett.

11  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C on tarolando.

Hiitészekrényben nem tarolhat6 és nem fagyaszthato.
Fagyéstol ovni kell.

A csomagoléason feltiintetett lejarati datum utan ne hasznalja a gyogyszert.

A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 3 honap.
Az elGiras szerinti higitas vagy feloldas utan ivévizben felhasznalhato: 24 éra.
Az eldiras szerinti higitas vagy feloldas utan tejpotloban felhasznalhato: azonnal felhasznalando.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A baktériumok doxiciklin-érzékenységének lehetséges (idobeli, foldrajzi) valtozékonysaga miatt az adott
gazdasagban megbetegedett allatokbol bakteriologiai mintavétel €s antibiotikum-érzékenységi teszt
végzése javasolt.

A hazityukokbol izolalt E. coli esetén a tetraciklinekkel szembeni igen magas rezisztencia aranyrol
szamoltak be. Ezért a készitmény az E. coli altal okozott fertézések kezelésére kizarolag az érzékenységi
vizsgalatok elvégzését kovetden alkalmazhatd. Néhany EU orszagban sertés 1égzdszervi patogének (4.
pleuropneumoniae, S. suis) és borju patogének (Pasteurella spp.) esetén is beszamoltak rezisztenciarol.
Mivel a patogének eradikacidja nem mindig lehetséges, a gydgyszeres kezelést a jo iranyitasi gyakorlattal,
pl. a megfeleld higiénia és szelloztetés fenntartasaval és a zsufoltsag elkeriilésével egyiitt kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések
A szenzibilizacio és a kontakt dermatitisz kockazata miatt a készitmény kezelése soran keriilni kell annak
borre keriilését és a porrészecskék belélegzését. E célbdl kesztyti és poralarc viselése kotelezo.

Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas alatti hasznalat
Mivel a doxiciklin lerakodik a fiatal allat csontszoveteiben, a készitmény hasznalatat korlatozni kell a
vemhesség és a laktacio idején.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Baktericid hatasu antibiotikumokkal, példaul penicillinekkel vagy cefalosporinokkal egyiitt nem adhato.
A tetraciklinek kelatot képezhetnek a kationokkal (pl. Mg, Mn, Fe és Al), amely a bioldgiai hasznosulas
csokkenését eredményezheti.

Tualadagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok)

A javasolt dozis vagy annak tobbszorose borjakban akut, néha halalos kimeneteld szivizom-elfajuléast
okozhat. Mivel ez elsGsorban a tuladagolas miatt kovetkezhet be, fontos az adag megfelelé6 meghatarozasa.
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13. KI"JI:ONLEGES (")VINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZERKESZI’TMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA
SZUKSEGES

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

Orszagonkent kitoltendo

15. TOVABBI INFORMACIOK

Orszagonkent kitoltendo
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