PRILOHA I

ZOZNAM NAZVOV, LIEKOVE FORMY, SILY VETERINARNEHO
LIEKU, DRUHY ZVIERAT, SPOSOB PODAVANIA,
INDIKACIE/OCHRANNE LEHOTY A ZIADATELIA/DRZITELIA
POVOLENIA NA UVEDENIE LIEKU NA TRH V CLENSKYCH
STATOCH
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Clensky _ Ziadatel’/ Nazov lieku INN Sila Liekovad | Druh zvierata Davkovanie Odporagané | Ochranna (-€) lehota
stat/EHP | Drzitel’ povolenia o . . (-y) /
na uvedenie forma a sposob davkovanie
lieku na trh podavania Indikacie
Rakusko Chevita Doxymax Doxycyklin 500 mg/g Peroralny Osipané, Kurcata: Kurcata: Mé&so a odrezky:
Tierarzneimittel hyklat prasok Kurcata 3 - 5 dni perorédlne |25 mg Kurcata (brojlery) 5 dni,
Gesellschaft 500 mg/g - Pulver (brojlery) v pitnej vode doxycyklin Vajcia: nepouzivat
m.b.H.KaplanstraBe |zur Herstellung hyklatu/kg v pripade nosnic
10 AT einer Lésung zum telesnej o )
4600 Wels . . hmotnosti/de |Indikacie: infekcia
AUSTRIA Einnehmen far =1g dychacieho traktu
Schweine und prasku/20 kg/ | zapri¢inend rodom
Hithner den Mycoplasma
(M.gallisepticum),
Escherichia coli,
septikémia zapricinena
mikroorganizmom
Pasteurella multocida
Belgicko DOPHARMA B.V. Doxycycline 50% | Doxycyklin 500 mg/g Prasok Telatd, osipané, |Hydina: 3 -5dni Méaso a odrezky: 6 dni
Zalmweg 24, Dopharma hyklat rozpustny vo |hydina 50 mg/kg/den 500 g/1000 |
P.O. BOX 205 vode pitnej vody Indikacie: infekcie
4940 AE zapricinené
Raamsdonksveer mikroorganizmami v
THE NETHERLANDS dychacom alebo
gastrointestinadlnom
trakte
Belgicko VIRBAC S.A. Pulmodox 50% Doxycyklin 500 mg/g Prasok Telatd, osipané, |Hydina: 3 -5dni Méaso a odrezky: 6 dni
lere avenue - 2065 hyklat rozpustny vo |hydina 50 mg/kg/den 500 g/1000 |
m - L.I.D. vode pitnej vody Indikacie: infekcie
06516 CARROS zapricinené
FRANCE mikroorganizmami v
dychacom alebo
gastrointestinalnom
trakte
Belgicko Eurovet Animal Soludox 50% Doxycyklin 500 mg/g Prasok Osipané, hydina |Hydina: 3 -4 dni 100 |Maso a odrezky:
Health B.V. hyklat rozpustny vo 10 - 20 mg/kg/den |- 3 dni/10 mg/kg
Handelsveg 25 vode 200 g/1000 | |12 dni/20 mg/kg
PO Box 179 pitnej vody

5530 AD Bladel
THE NETHERLANDS

Indikacie: respiracné
ochorenia
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Clensky _ Ziadatel’/ Nazov lieku INN Sila Liekova Druh zvierata Davkovanie Odpora&ané | Ochranna (-€) lehota
stat/EHP Drzitel’ povolenia n , B (-y) /
na uvedenie forma a sposob davkovanie
lieku na trh podavania Indikacie
Belgicko Eurovet Animal Soludox 15% ad. | Doxycyklin 150 mg/g Prasok Osipané, telata, |Hydina: 3-5dni Méaso a odrezky:
Health B.V. us. vet.. hyklat rozpustny vo | hydina, okrasné | 10-20 mg/kg/den 500 g/1000 | |7 dni
Handelsveg 25 vode vtéky, holuby pitnej vody
PO Box 179 Indikécie: respiracné
5530 AD Bladel ochorenia zapricinené
THE NETHERLANDS mikroorganizmami
Belgicko Huvepharma N.V. Hydrodoxx Doxycyklin 500 mg/g Prasok na Kurcata Perordlne (v pitnej |20 mg Mdso a odrezky:
Uitbreidingstraat 80 | 500 mg/g water- | hyklat doxycyklin peroralny (brojlery) vode) doxycyklinu Kurcata: 6 dni
2600 Antwerpen soluble powder hyklatu roztok a osipané (hyklat)/kg x | Nepouzivat v pripade
BELGIUM (vykrmné 3-5 dni vtakov produkujutcich
osipané) vajcia pre ludsky
konzum
Indikacie: Kurcata
(brojlery): Prevencia
a lie¢ba chronického
respiracného ochorenia
zapricineného
mikroorganizmom
Mycoplasma
gallisepticum.
Bulharsko Farma Sis OOD Doxinyl Doxycyklin 100 mg/ml Perordlna Hydina V pitnej vode 50 - 100 ml Méso - 5 dni
4 San Stefano Str. 10% Oral hyklat suspenzia pripravku
Dobrich Suspension Doxinyl 10%
BULGARIA v 100 | pitnej
vody denne
(50-100 mg
doxycyklinu v
1 | pitnej
vody) 3-5 dni
Bulharsko Farma Sis OOD Cyvadox 10% Doxycyklin 100 mg/ml Peroralna Hydina V pitnej vode 0,5-1mlv 11 |Maso - 7 dni
4 San Stefano Str. hyklat suspenzia pitnej vody
Dobrich denne/3-5
BULGARIA dni/50-
100 mg
doxycyklinu
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Clensky _ Ziadatel’/ Nazov lieku INN Sila Liekova Druh zvierata Davkovanie Odpora&ané | Ochranna (-€) lehota
stat/EHP Drzitel’ povolenia n , B (-y) /
na uvedenie forma a sposob davkovanie
lieku na trh podavania Indikacie
Bulharsko DOPHARMA B.V. Doxycycline 50% | Doxycyklin 500 mg/g Prasok Hydina V pitnej vode 500 g Méso - 4 dni
Zalmweg 24, W.S.p. hyklat rozpustny vo doxycyklinu
P.O. BOX 205 vode 50% w.s.p.
4940 AE v 100 | pitnej
Raamsdonksveer vody/ 3-5 dni
THE NETHERLANDS
Bulharsko Farmavet OOD Doxycycline 20% | Doxycyklin 200 mg/g Prasok Hydina V pitnej vode 5049 Méso - 7 dni
40 Otec Paisij Str. Pulvis solubilis hyklat rozpustny vo doxycyklinu
Shumen vode 20% w.s.p.
BULGARIA v 100 | pitnej
vody/3-5 dni
Bulharsko Interchemie Werken | Doxy - WS Doxycyklin 200 mg/g Prasok Hydina V pitnej vode 1 kg Doxy-WS | Méso - 7 dni
De Adelaar BV hyklat rozpustny vo v 2000-4000 |
Hosterweg 26a vode pitnej vody
5811 Ccastenray
THE NETHERLANDS
Bulharsko Ceva Sante Animale | Doxyvit 50 % Doxycyklin 500 mg/g Prasok Hydina V pitnej vode 2-3 g Doxyvit |Maso - 7 dni
France WSP hyklat rozpustny vo 50% WSP v
La Balastiere vode 10 I. V pitnej
33501 Libourne vode - 5 dni
Cedex /co
FRANCE zodpoveda
100-150 mg
doxycyklinu v
11 vody
Bulharsko Ceva Sante Animale | Doxyvit 100 Doxycyklin 100 mg/g Prasok Hydina V pitnej vode 10 mg Méaso - 7 dni
France hyklat rozpustny vo pripravku
La Balastiere vode Doxyvit na kg
33501 Libourne telesnej
Cedex hmotnosti
FRANCE denne
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Clensky _ Ziadatel’/ Nazov lieku INN Sila Liekova Druh zvierata Davkovanie Odpora&ané | Ochranna (-€) lehota
stat/EHP Drzitel’ povolenia n , B (-y) /
na uvedenie forma a sposob davkovanie
lieku na trh podavania Indikacie
Bulharsko Vetpartners OOD Polidoxichem Doxycyklin 500 mg/g Prasok Hydina V pitnej vode 50-100 mg Méaso - 7 dni
Ivan Asen Str. 500/WSP hyklat rozpustny vo doxycyklinu v
4270 Parvomaj vode 1 | pitnej
BULGARIA vody/3-5 dni/
¢o zodpoveda
0,1-0,2 g
pripravku
Polidoxichem
500 WSP v 11
pitnej vody
denne
Bulharsko Biovet AD Vibravet 10% Doxycyklin 100 mg/g Prasok Hydina V pitnej vode 1 g pripravku |Maso - 7 dni
39 Petar Rakov Str. | Water soluble hyklat rozpustny vo Vibravet 10%
4550 Peshtera premix vode v 1| pitnej
BULGARIA vody /=67-
100 mg
doxycyklinu/
den. 5 dni
Cyprus PREMIER HIPRADOXI -S Doxycyklin 100 mg Peroralny Osipané, Perordlne, v pitnej |Brojlery: 50- |Brojlery: maso: 5 dni;
SHUKUROGLOU LTD hyklat roztok kurcata vode 100 mg Osipané: maso: 6 dni
(brojlery) doxycyklin
hyklatu/l vody
pocas 3-5 dni
Ceska Industria Italiana DOXIPAN 20 Doxycyklin 20 g/100 g Prasok na Kurcata- Podavajte peroralne | Brojlery: Kurcata-brojlery: Méaso
republika Integratori TREL hyklat peroralny brojlery, morky |v pitnej vode pocas |5- 7,59 a odrezky: 5 dni.
S.p.A. roztok 5 dni. lieku/10 | Morky: maso
Viale Corassori 62 pitnej vody a odrezky: 10 dni
41100 Modena Morky:
ITALY 10 - 20 mg Indikacie:
doxycyklinu/k | Kurcata-brojlery:
g telesnej Chronické respiracné
hmotnosti ochorenia a suvisiace

infekcie.

Morky: Ochorenia
zapricinené grampozitiv
nymi

a gramnegativnymi
mikroorganizmami

a mykoplazmami,
najma respiraény
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Clensky

Ziadatel’/

Nazov lieku

INN

Sila

Liekova

Druh zvierata

Davkovanie

Odporucané

Ochranna (-é) lehota

Stat/EHP Drf:;etlwztzlvec:ieema forma a sposob davkovanie Cv)/
lieku na trh podavania Indikacie
a artikularny syndrom
zapricineny
mykoplazmami a/alebo
stafylokokmi.
Ceska Pharmagal s.r.o., DOXYGAL Doxycyklin 50 mg/1g Prasok na Hydina Podavajte peroralne | Terapeuticky- | Maso a odrezky: 7 dni.
republika Murgasova 5, 949 hyklat peroralny v pitnej vode podas |preventivne: |Nepovoluje sa pouzivat
01 Nitra, Slovak roztok 3-5 dni. 50 mg v pripade nosnic, ktoré
Republic doxycyklinu/1 | produkuju vajcia na
| pitnej vody | ludsky konzum.
Terapeuticky: |Indikacie: Pouziva sa na
100 mg liecbu sekundarnych
doxycyklinu/1 | bakterialnych infekcii po
| pitnej vody | ochoreniach virusového
povodu. Hydina:
chronické respiracné
ochorenie
(mykoplazméza),
kolibacil6za
Ceska Lavet DOXYVIT 40 % Doxycyklin 40 g/100 g Prasok na Kurcata- Podavajte peroralne | 1. Nepretrzitd | Kurcata-brojlery,
republika Pharmaceuticals hyklat peroralny brojlery, morky |v pitnej vode pocas |liecba: morky: Mdso
Ltd., 1161 Budapest roztok 3-5 dni. 10g a odrezky: 4 dni.
Ottd u. 14, Hungary pripravku Nepovoluje sa pouzivat
DOXYVIT v pripade nosnic, ktoré
40% na 3-6 | |produkuju vajcia na
pitnej vody fudsky konzum.
2. Narazova Indikacie:
liecba: LieCba a prevencia
10-20 mg respiracnych,
doxycyklinu/k |intestinalnych
g telesnej a systémovych infekcii
hmotnosti, zapricinenych
intervaly 4-8 | mikroorganizmami
hodin. citlivymi na doxycyklin

v pripade brojlerov
a moriek. Chronické
respiracné ochorenie
(Mycoplasma
gallisepticum,
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Clensky
stat/EHP

Ziadatel’/
Drzitel’ povolenia
na uvedenie
lieku na trh

Nazov lieku

INN

Sila

Liekova
forma

Druh zvierata

Davkovanie
a sposob
podavania

Odporucané
davkovanie

Ochranna (-é) lehota

-y) /

Indikacie

Escherichia coli),
aerosakulitida
(Mycoplasma
meleagridis), infek¢na
synovitida (Mycoplasma
synoviae), cholera
hydiny (Pasterella
multocida), infekcie
moriek zapricinené
mikroorganizmom
Bordetella (Bordetella
avium), infekéna
nadcha (Haemophilus
paragallinarum),
kolibaciléza (Eschrichia
coli), nekroticka
enteritida (Clostridium
perfringens),
chlamydiéza (Chlamydia
psittaci)

Ceska
republika

Laboratorios
Karizoo S.A
Poligono Industrial
La Borda

Mas Pujades
11-12

08140 Caldes de
Montbui

Barcelona

SPAIN

KARIDOX
100 mg/ml

Doxycyklin
hyklat

100 mg/1 ml

Peroralny
roztok

Kurcata-brojlery

Podavajte peroralne
v pitnej vode pocas
3-5 dni.

10 - 20 mg
doxycyklinu/k
g telesnej
hmotnosti/de
n(t.j. 0,5-
1,0 ml lieku/I
pitnej
vody/den).

Kurcata (brojlery):
Mé&so a odrezky: 7 dni.
Nepovoluje sa pouzivat
v pripade nosnic, ktoré
produkuju vajcia na
fudsky konzum.

Indikacie: Prevencia

a liecba chronického
respiracného ochorenia
a mykoplazmozy
zapric¢inenej
mikroorganizmami
citlivymi na doxycyklin.
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Clensky _ Ziadatel’/ Nazov lieku INN Sila Liekova Druh zvierata Davkovanie Odpora&ané | Ochranna (-€) lehota
stat/EHP Drzitel’ povolenia n , B (-y) /
na uvedenie forma a sposob davkovanie
lieku na trh podavania Indikacie
Ceska Tekro, spol. s.r.o., |MEDITEK DOX 100 | Doxycyklin 100 g/kg Prasok na Brojlery Podavajte peroralne | 10 mg Kurcata (brojlery):
republika Visniova 2/484, 140 hyklat peroralny v pitnej vode pocas | doxycyklin Mé&so a odrezky: 7 dni
00 Praha 4, Czech roztok 3-5dni. hyklatu/1kg
Republic telesnej Indikacie: Prevencia
hmotnosti a liecba infekéného
(1,0 kg lieku/ |ochorenia respiracného
1000 | pitnej |a gastrointestinalneho
vody) traktu v pripade
osipanych a brojlerov,
zapricineného
patogénmi citlivymi na
doxycyklin. Liek
ucinkuje na niekolko
baktérii, ktoré su
rezistentné vodi
tetracyklinom
prvej generacie.
Ceska CHEMO IBERICA, ORIDOX Doxycyklin 100 mg/1 ml |Peroralny Kurcata-brojlery | Podavajte peroralne | 10 - 20 mg Kurcata (brojlery):
republika S.A. Gran Via Carlos | 100 mg/ml, hyklat roztok v pitnej vode pocas | doxycyklinu/k | Maso a odrezky: 7 dni.
111, 98 72 Edificio peroralni roztok 3-5 dni. g telesnej Vajcia: Nepovoluje sa
Trade pro podani v pitné hmotnosti/de | pouzivat v pripade
08028 Barcelona vodeé pro brojlery n(t.j. 0,5- nosnic, ktoré produkuju
SPAIN a prasata 1,0 ml lieku/l |vajcia na ludsky
pitnej konzum.
vody/den).
Indikacie: Prevencia
a lie¢ba chronického
respiracného ochorenia
a mykoplazmézy
zapricinenej
mikroorganizmami
citlivymi na doxycyklin.
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Clensky _ Ziadatel’/ Nazov lieku INN Sila Liekova Druh zvierata Davkovanie Odpora&ané | Ochranna (-€) lehota
stat/EHP Drzitel’ povolenia n , B (-y) /
na uvedenie forma a sposob davkovanie
lieku na trh podavania Indikacie
Ceska VIRBAC S.A. Pulmodox O.S.P. Doxycyklin 0,05g/1g Prasok na Hydina Podavajte peroralne | Hydina vo Kurcata (brojlery):
republika lére avenue - 2065 |5% hyklat peroralny v pitnej vode pocas |veku do 2 Méaso a odrezky: 4 dni.
m - L.I.D. roztok 3-5dni. tyzdriov: 1 g |Nepovoluje sa pouZivat
06516 CARROS lieku na | v pripade nosnic, ktoré
FRANCE pitnej vody produkuju vajcia na
denne fudsky konzum.
Hydina vo
veku od 2 Indikacie:
tyzdiiov: 2 g |Liecba respiracnych
lieku na | infekcii zapric¢inenych
pitnej vody patogénmi citlivymi na
denne doxycyklin v pripade
Dlzka lie¢by: | kurciat (brojlery).
3 -5dni.
Ceska KELA Laboratoria Respidox 5 % Doxycyklin 50 mg/l g Prasok na Hydina Podavajte peroralne | 2 g lieku/I Hydina: Maso
republika n.v. hyklat peroralny v pitnej vode pocas | pitnej vody a odrezky: 7 dni
Industrial Zone roztok 3 dni. Nepovoluje sa pouzivat

De Kiluis"

St. Lenaartseweg
48

2320 Hoogstraten
BELGIUM

v pripade nosnic, ktoré
produkuju vajcia na
fudsky konzum.

Indikacie: Liecba
infekcii zapri¢inenych
mikroorganizmami
citlivymi na doxycyklin.
Hydina: Chronické
respiracné ochorenie,
kolibaciléza, zapal
nosovej sliznice,
synovitida,
salmoneldza, cholera
hydiny, chlamydiéza
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Clensky _ Ziadatel’/ Nazov lieku INN Sila Liekova Druh zvierata Davkovanie Odpora&ané | Ochranna (-€) lehota
stat/EHP Drzitel’ povolenia n , B (-y) /
na uvedenie forma a sposob davkovanie
lieku na trh podavania Indikacie
Ceska COOPHAVET RONAXAN P.S. 5% |Doxycyklin 50 mg/1 g Prasok na Kurcata Podavajte peroralne | 10 mg Kurcata (brojlery):
republika Saint Herblon hyklat peroralny v pitnej vode pocas | doxycyklinu/k | Maso a odrezky: 4 dni,
44150 Ancenis roztok 5 dni. g telesnej Nepovoluje sa pouzivat
FRANCE hmotnosti v pripade nosnic, ktoré
/den (t. j. 1 g |produkuju vajcia na
lieku/5 kg fudsky konzum.
telesnej
hmotnosti.) Indikécie: Liecba
respiracnych infekcii
zapricinenych
patogénmi citlivymi na
doxycyklin v pripade
kurciat (brojlery).
Ceska LABORATORIOS Doxycycline Calier |Doxycyklin 500 mg/g Prasok Hydina Peroralne 20 mg/kg/den | 6 dni
republika CALIER, S.A. 500 mg/g hyklat rozpustny vo | OSipané 3-5dni Prevencia a liecha
BARCELONES, 26 vode chronického
08520 Les respira¢ného ochorenia
Franqueses del zapri¢ineného
Valles mikroorganizmom
SPAIN Mycoplasma
gallisepticum.
Ceska Ceva Animal Health |DOXYVIT 100 Doxycyklin 100 g/1 000 g | Prasok na Hydina Podavajte peroralne | 10 mg Méso a odrezky: 7 dni.
republika Slovakia spol. s.r.o. hydrochlorid peroralny (kurcata, v pitnej vode pocas |doxycyklinu/k | Nepovoluje sa pouZivat
Radianska 77 roztok morky, husi) 5 dni. g telesnej v pripade nosnic, ktoré
831 02 Bratislava hmotnosti produkujl vajcia na
SLOVAKIA denne, t. j. fudsky konzum.
0,19
pripravku Indikacie: Liecba
DOXYVIT a prevencia
100/kg respiracnych,
telesnej intestindlnych
hmotnosti. a systémovych infekcii

zapricinenych
mikroorganizmami
citlivymi na doxycyklin
v pripade sliepok a husi.
chronického
respiracného ochorenia
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Clensky
stat/EHP

Ziadatel’/
Drzitel’ povolenia
na uvedenie
lieku na trh

Nazov lieku

INN

Sila

Liekova
forma

Druh zvierata

Davkovanie
a sposob
podavania

Odporucané
davkovanie

Ochranna (-é) lehota

-y) /

Indikacie

(Mycoplasma galliseptic
um, Escherichia coli),
aerosakulitidy
(Mycoplasma
meleagridis),synovitidy
(Mycoplasma synoviae),
cholery hydiny
(Pasteurella mul
tocida), infekcii moriek
zapricinenych
mikroorganizmom
Bordetella (Bordetella
avium), infekcénej
nadchy (Haemophilus
paragallinarum),
kolibacilozy
(Esccherichia coli),
nekrotickej enteritidy
(Clostridium
perfringens),
chlamydiézy (Chlamydia
psittaci), prevencia v
stresujlcich
podmienkach
(ockovanie, zmeny v
ustajneni, transport)

Dansko

Laborartorios
Karizoo

S.A. Pol. Ind. La
Borda c/Mas
Pujades 11-12
Caldes de Montbui
08140

SPAIN

Karidox

Doxycyklin
hyklat

10 %

Peroralny
roztok

Kurcata,
oSipané

Peroralne (v pitnej
vode) pocas 3 az 5
dni

Kurcata: 10-
20 mg
doxycyklin
hyklatu na kg
telesnej
hmotnosti
denne pocas
3 az5dni (t.
j. 0,5-1,0 ml
lieku/I
vody/den)

Kuréatad na porazku: 7
dni; Vajcia: Nesmie sa
podavat hydine
znasajlcej vajcia, ak su
vajcia uréené na ludsky
konzum.

Indikacie: Prevencia

a liecba chronického
respira¢ného ochorenia
a mykoplazmézy
zapricinenej
mikroorganizmami
citlivymi na doxycyklin.
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Clensky _ Ziadatel’/ Nazov lieku INN Sila Liekova Druh zvierata Davkovanie Odpora&ané | Ochranna (-€) lehota
stat/EHP Drzitel’ povolenia n , B (-y) /
na uvedenie forma a sposob davkovanie
lieku na trh podavania Indikacie
Dansko CHEMO IBERICA, Oridox Doxycyklin 10 % Peroralny Kurcata, Peroralne (v pitnej |Kurcata: 10- |Kurcatd na porazku: 7
S.A. hyklat roztok osSipané vode) pocas 3az5 |20 mg dni; Vajcia: Nesmie sa
Gran Via Carlos II1I, dni doxycyklin podavat hydine
98 72 hykladtu na kg |znasajlcej vajcia, ak su
Edificio Trade telesnej vajcia uréené na ludsky
08028 Barcelona hmotnosti konzum.
SPAIN denne pocas
3 az 5dni (t. |Indikacie: Prevencia
j. 0,5-1,0 ml | a liecba chronického
lieku/I respiracného ochorenia
vody/der) a mykoplazmozy
zapricinenej
mikroorganizmami
citlivymi na doxycyklin.
Dansko Huvepharma N.V. HydroDoxx Doxycyklin 500 mg/g Prasok na Kurcata Peroralne (v pitnej |20 mg Mé&so a odrezky:
Uitbreidingstraat 80 hyklat doxycyklin peroralny (brojlery) vode) doxycyklinu Kurcata: 6 dni
2600 Antwerpen hyklatu roztok a oSipané (hyklat)/kg x | Nepouzivat v pripade
BELGIUM (vykrmné 3-5dni vtakov produkujucich
osSipané) vajcia pre ludsky
konzum
Indikacie: Kurcata
(brojlery): Prevencia
a lieCba chronického
respiracného ochorenia
zapri¢ineného
mikroorganizmom
Mycoplasma
gallisepticum.
Esténsko Laboratorios Hipra |Hipradoxi-S Doxycyklin 100 mg/ml Koncentrat Kurcata Peroralne pouzitie |50-100 mg Mé&so a odrezky:
S.A. hyklat na peroralny | (brojlery) v pitnej vode. doxycyklinu/l |5 dni. Liek nie je

Avda La Selva 135
17170 Amer
(Girona)

SPAIN

roztok

vody

registrovany na pouzitie
v pripade nosnic
produkujlcich vajcia na
konzumaciu ludmi.

Indikacie: Kolibacildza,
chronické respiracné
ochorenie a slvisiace
infekcie.
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Clensky _ Ziadatel’/ Nazov lieku INN Sila Liekova Druh zvierata Davkovanie Odpora&ané | Ochranna (-€) lehota
stat/EHP Drzitel’ povolenia n , B (-y) /
na uvedenie forma a sposob davkovanie
lieku na trh podavania Indikacie
Esténsko Laboratorios Hipra |Hipradoxi-P Doxycyklin 100 mg/g Prasok na Kurcata Peroralne pouzitie |20 mg Méaso a odrezky:
S.A. hyklat peroralny (brojlery) v pitnej vode. doxycyklinu/k |5 dni. Liek nie je
Avda La Selva 135 roztok g telesnej registrovany na pouZzitie
17170 Amer hmotnosti/de |v pripade nosnic
(Girona) n produkujucich vajcia na
SPAIN konzumaciu ludmi.
Indikacie: Kolibacildza,
chronické respiracné
ochorenie a suvisiace
infekcie.
Esténsko Maxx Pharma OU Doxyprim 40% Doxycyklin 400 mg/g Prasok na kurcata, morky | Peroralne pouzitie 10-20 mg/kg |Mé&so a odrezky:
Kaluri tee 5 hyklat peroralny v pitnej vode. telesnej 4 dni. Liek nie je
Haabneeme roztok hmotnosti/de |registrovany na pouZzitie
74001 Viimsi n, 5dni v pripade nosnic
Harjumaa produkujucich vajcia na
ESTONIA konzumaciu fudmi.
Indikacie: Na liecbu
respiracnych,
intestinalnych
a systémovych infekcii
zapricinenych
organizmami citlivymi
na doxycyklin.
Esténsko Zoovetvaru Doxycin Doxycyklin 200 mg/g Prasok na Kurcéata Na peroralne 10 mg Mé&so a odrezky:
uusaru 5 hyklat peroralny (brojlery) podanie, v pitnej doxycyklinu/k |6 dni. Nepouzivat v
76505 Saue roztok vode. g telesnej pripade vtakov
Harjumaa hmotnosti/de |produkujucich vajcia
ESTONIA n, 3-5 dni pre fudsky konzum.
Indikacie: Na liecbu
infekcii dychacieho
a zazivacieho traktu
zapricinenych
mikroorganizmami
citlivymi na doxycyklin
vratane mykoplaziem,
bordetelidzy,
chlamydidzy,
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pasteureldzy,
anaerdbnych infekacii,
salmoneldzy,
stafylokokozy
a kolibacildzy.
Estonsko Dutch Farm Dutch Farm Doxycyklin 200 mg/g Prasok na hydina Na peroralne 15 mg Méso a odrezky:

Veterinary Doxycycline 20% | hyklat peroralny podanie, v pitnej doxycyklin 7 dni. Nepouzivat v

Pharmaceuticals WSP roztok vode. hyklatu/kg pripade vtakov

B.V. telesnej produkujlcich vajcia

Veemweg 1 hmotnosti/de |pre ludsky konzum.

3771 MT Barnevald n, 3-5 dni

THE NETHERLANDS Indikacie: Na liecbu
infekcii zapric¢inenych
mikroorganizmami
citlivymi na doxycyklin,
najma respiracnych
infekcii.

Nemecko LABORATORIOS DOXYCYCLINE Doxycyklin 500 mg/g Prasok Hydina Peroralne 20 mg/kg/den | Maso a odrezky:

CALIER, S.A. CALIER 500 mg/g, | hyklat rozpustny vo | Osipané 3-5 dni 6 dni

BARCELONES, 26 Pulver zum vode

08520 Les Eingeben Uber das Indikacie: Prevencia

Franqueses del Trinkwasser flr a lie¢ba chronického

Valles Huhn und Schwein respirac¢ného ochorenia

SPAIN zapric¢ineného
mikroorganizmmom
Mycoplasma
gallisepticum.
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Nemecko Huvepharma N.V. HydroDoxx Doxycyklin 500 mg/g Prasok na Kurcata Peroralne (v pitnej |20 mg Méaso a odrezky:
Uitbreidingstraat 80 | 500 mg/g Pulver |hyklat peroralny (brojlery) vode) doxycyklinu Kurcata: 6 dni
2600 Antwerpen zum Eingeben roztok a oSipané (hyklat)/kg x | NepouZivat v pripade
BELGIUM Uber das (vykrmné 3-5dni vtakov produkujucich
Trinkwasser oSipané) vajcia pre ludsky
konzum
Indikacie: Kurcata
(brojlery): Prevencia
a liecba chronického
respiracného ochorenia
zapric¢ineného
mikroorganizmom
Mycoplasma
gallisepticum.
Grécko Durden Trading Stardox Doxycyklin 500 mg/g Prasok na Kurcata V pitnej vode 20 mg/kg x Mdso a odrezky:
Limited hyklat peroralny (brojlery), 4-7 dni 14 dni
12,Kennedy Av. roztok sliepky, ktoré
Nicosia neznasaju Indikacie: chronické
CYPRUS vajcia, telatd, respirac¢né ochorenie
osSipané zapricinené
mikroorganizmom
Mycoplasma
gallisepticum,
kolibaciléza
Grécko NEW VET A.E Nexyclin Doxycyklin 400 mg/g Prasok na Kurcata V pitnej vode 20 mg/kg Méso a odrezky:
Fleming 15 hyklat peroralny (brojlery), 4 dni
15123 Marousi roztok morky, oSipané
Attikis Indikacie: Respiracné
GREECE infekcie zapric¢inené
mikroorganizmom
Mycoplasma
gallisepticum,E.coli
Pasteurella
multocida,Chlamydia
psittaci
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Grécko VIRBAC S.A. Pulmodox Doxycyklin 500 mg/g Prasok na Kurcata V pitnej vode 10 mg/kg x Méso a odrezky:
lére avenue - 2065 hyklat peroralny (brojlery), 3-5dni 9 dni
m - L.I.D. roztok sliepky, ktoré
06516 CARROS neznasaju Indikéacie: Respiracné
FRANCE vajcia, telata, infekcie zapricinené
osSipané druhom Mycoplasma,
E.coli, Haemophilus
paragalinarum,
Bordetella avium,
enteritida zapri¢inena
mikroorganizmom
Clostridium perfringens
a colinum
Grécko Nutri-Biomed Hellas | Doxyveto Doxycyklin 500 mg/g Prasok na Kurcata V pitnej vode 25 mg/kg x Mé&so a odrezky:
LTD hyklat peroralny (brojlery), 3-5dni 9 dni
1,V.Hugo &Chlois roztok sliepky, ktoré
Metamorfosi Attikis neznasaju Indikacie: Respiracné
14452 Athens vajcia, telata, infekcie zapric¢inené
GREECE osSipané druhom Mycoplasma,
E.coli, Haemophilus
paragalinarum,
Bordetella avium,
enteritida zapric¢inena
mikroorganizmom
Clostridium perfringens
a colinum
Grécko DOPHARMA B.V. Doxycyclin 50 Doxycyklin 500 mg/g Prasok na Kurcata V pitnej vode 25 mg/kg x Méaso a odrezky:
Zalmweg 24, Dopharma hyklat peroralny (brojlery), 3-5dni 9 dni
P.O. BOX 205 roztok telata, osSipané
4940 AE Indikacie: Respiracné
Raamsdonksveer infekcie zapritinené
THE NETHERLANDS druhom Mycoplasma,
E.coli, Haemophilus
paragalinarum,
Bordetella avium,
enteritida zapricinena
mikroorganizmom
Clostridium perfringens
a colinum
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Grécko Durden Trading Doxycycline Doxycyklin 150 mg/g Prasok na Kurcata V pitnej vode 10 mg/kg x Méaso a odrezky:
Limited 150/Durden hydrochlorid peroralny (brojlery), 3-5dni 4 dni
12,Kennedy Av. roztok sliepky, ktoré
Nicosia neznasaju Indikéacie: Respiracné
CYPRUS vajcia, telata, infekcie zapricinené
osSipané mikroorganizmom
Mycoplasma
gallisepticum, E.coli,
Haemophilus
paragalinarum
Grécko AFOI TETOROU ABE | Doxycycline Doxycyklin 150 mg/g Prasok na Kurcata V pitnej vode 10 mg/kg x Mé&so a odrezky: 4 dni
10 km National road | 150/Afoi Tetorou | hydrochlorid peroralny (brojlery), 3-5dni
Athens-Lamia roztok sliepky, ktoré Indikéacie: Respiracné
14451,Metamorfosi neznasaju infekcie zapric¢inené
GREECE vajcia, telata, mikroorganizmom
osipané Mycoplasma
gallisepticum, E.coli,
Haemophilus
paragalinarum
Spanielsko LAB. DR ESTEVE DOX ESTEVE Doxycyklin 100 mg/g Prasok Hydina, Peroralne 3-5 dni 20 mg/kg/den | Maso a odrezky:
Avda Mare de Deu hyklat rozpustny vo |osipané, 9 dni

de Montserrat
221 08041
Barcelona
SPAIN

vode

hovadzi dobytok

Indikacie: Infekcie
zapricinené druhom
Mycoplasma
(mykoplazmdza,
chronické respiracné
ochorenie) alebo
Pasteurella multocida
(pasteureldza).

Maso a odrezky:
Hydina: 5 dni

Morky: 7 dni
kolibaciléza, chronické
respirac¢né ochorenie,
mykoplazmdza.
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Spanielsko S.P. Veterinaria SA | DOXI 100 mg/ml | Doxycyklin 10 g/100 g Prasok Hydina Peroralne 50 - 100 mg/l | Maso a odrezky:
Crta. Reus POLVO ORAL hyklat rozpustny vo | Morky, OSipané |3-5 dni (hydina pitnej
Vinyols Km 4.1 vode a morky), 5 dni vody/den Brojlery: 5 dni, Morky:
Apartado 60 (osipané) (hydina 7 dni; OSipané: 4 dni
Riudoms 43330 a morky),
(Tarragona) SPAIN 10 mg/kg/den
(oSipané)
Spanielsko FATRO URIACH DOXIDOL Doxycyklin 10 g/100 g Prasok Hydina Peroralne 7,5 - Maso a odrezky:
VETERINARIA, S.L. hyklat rozpustny vo | OSipané 3-5 dni 15 mg/kg/den | 7 dni
Constitucion, 1 vode
08960 Sant Just Indikacie: kolibaciléza
Desvern chronické respiracné
SPAIN ochorenie
Spanielsko DIVASA-FARMAVIC, | DOXIVET 20 Doxycyklin 200 mg/ml Peroralny Hydina Peroralne 10 - Méso a odrezky:
S.A. hyklat roztok Osipané 3-5dni 20 mg/kg/den | 7 dni
CTRA. SANT
HIPOLIT, KM. 71 Indikacie: kolibaciléza,
08503 GURB - VIC chronické respiracné
SPAIN ochorenie,
mykoplazmdza
Spanielsko MEVET, S. A. DOXICIVALL Doxycyklin 500 mg/g Prasok Hydina Peroralne 20 mg/kg/den | Maso a odrezky:
POLIGONO POLVO hyklat rozpustny vo | OSipané 3-5 dni 4 dni
INDUSTRIAL EL vode
SEGRE, Indikéacie: kolibaciloza,
PARCELA409-410 chronické respiracné
25191 Lérida ochorenie,
SPAIN mykoplazméza
Spanielsko Laboratorios Hipra |HIPRADOXI-S Doxycyklin 100 mg/ml Peroralny Hydina Perordlne 50 - 100 mg/l | Méso a odrezky:
S.A. hyklat roztok Osipané 3-5dni pitnej 5 dni
Avda La Selva 135 vody/den

17170 Amer
(Girona)
SPAIN

Indikacie: kolibaciléza,
chronické respiracné
ochorenie,
mykoplazmdza.
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Spanielsko LAMONS, S.A. DOXICICLINA Doxycyklin 100 mg/ml Peroralny Hydina Peroralne 50 - 100 mg/I | Maso a odrezky:
POL.IND.MECANOV |10 % LAMONS hyklat roztok Osipané 3-5 dni pitnej 5 dni
A, NAVES 27-28 vody/den
25191 LLEIDA Indikéacie: kolibaciloza,
SPAIN chronické respiracné
ochorenie,
mykoplazmédza.
Spanielsko Laboratorios Hipra | HIPRADOXI-P Doxycyklin 100 mg/g Prasok Hydina Peroralne Maso a odrezky:
S.A. hyklat rozpustny vo | OSipané 3-5 dni 20 mg/kg/den | 5 dni
Avda La Selva 135 vode
17170 Amer Indikacie: kolibaciléza,
(Girona) chronické respiracné
SPAIN ochorenie a suvisiace
infekcie.
Spanielsko POLICHEM, S.A. DOXICHEM Doxycyklin 500 mg/g Prasok Hydina Peroralne 50 - 100 mg/l | Méso a odrezky:
Ctra. Reus- hyklat rozpustny vo 3-5dni pitnej 7 dni
Cambrils, Km. 3 vode vody/den
43206 Reus Indikacie: kolibaciléza,
SPAIN chronické respiracné
ochorenie,
mykoplazmdza.
Spanielsko SUPER 'S DIANA, DOXBRON Doxycyklin 500 mg/g Prasok Hydina Peroralne 50 - 100 mg/l | M&@so a odrezky:
S.L hyklat rozpustny vo 3-5 dni pitnej 7 dni
Ctra. Barcelona - vode vody/den
Ripoll, Km 17 Indikacie: kolibaciléza,
08150 Parets del chronické respiracné
Valles ochorenie,
SPAIN mykoplazmdza.
Spanielsko COTECNICA - DOXICICLINA 500 |Doxycyklin 500 mg/g Prasok Hydina Peroralne 50 - 100 mg/l | Madso a odrezky:
COOPERATIVA USO VETERINARIO | hyklat rozpustny vo 3-5dni pitnej 7 dni
TECNICA COTECNICA vode vody/den
AGROPECUARIA Indikacie: kolibaciléza,

Ctra. N II KM 494,5

25250 Bellpuig
(Lerida)
SPAIN

chronické respiracné
ochorenie,
mykoplazmadza.
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Spanielsko CENAVISA, S.A. LAFIDOX POLVO Doxycyklin 500 mg/g Prasok Hydina Peroralne 50 - 100 mg/l | Maso a odrezky:
Cami Pedra Estela | ORAL hyklat rozpustny vo 3-5 dni pitnej 7 dni
S/N vode vody/den
43205 Reus Indikacie: kolibaciléza,
SPAIN chronické respiracné
ochorenie,
mykoplazmdza.
Spanielsko LABORATORIOS SYVADOX 10 % Doxycyklin 100 mg/mil Peroralny Hydina Peroralne 50 - 100 mg/l | M&so a odrezky:
SYVA, S.A. hyklat roztok Osipané 3-5dni pitnej 7 dni
PARROCO PABLO vody/den
DIEZ, 49-57 Indikacie: kolibaciléza,
24010 TROBAJO chronické respiracné
DEL CAMINO ochorenie,
SPAIN mykoplazmdza.
Spanielsko INVESA DX-10 Doxycyklin 100 mg/ml Peroralny Hydina Perorédlne 50 - 100 mg/l | Méso a odrezky:
INTERNACIONAL, hyklat roztok Osipané 3-5 dnf pitnej 7 dni
S.A. vody/den
Esmeralda, 19 - 40 Indikacie: kolibaciléza,
08950 ESPLUGUES chronické respiracné
DE LLOBREGAT ochorenie,
SPAIN mykoplazmdza.
Spanielsko CENAVISA, S.A. DOXICICLINA 500 |Doxycyklin 500 mg/g Prasok Hydina Peroralne 50 - 100 mg/l | Maso a odrezky:
Cami Pedra Estela | GANADEXIL hyklat rozpustny vo |Morky 3-5 dni pitnej 7 dni
S/N vode vody/den
43205 Reus Indikacie: kolibaciléza,
SPAIN chronické respiracné
ochorenie,
mykoplazmdza.
Spanielsko DIVASA-FARMAVIC, | DOXIVET 5 Doxycyklin 50 mg/g Prasok Hydina Peroralne 50 - 100 mg/l | Maso a odrezky:
S.A. hyklat rozpustny vo | Morky 3-5 dni pitnej 7 dni
CTRA. SANT vode vody/den

HIPOLIT, KM. 71

08503 GURB - VIC

SPAIN

Indikéacie: kolibaciloza,
chronické respiracné
ochorenie,
mykoplazméza.

20/77




Clensky _ Ziadatel’/ Nazov lieku INN Sila Liekova Druh zvierata Davkovanie Odpora&ané | Ochranna (-€) lehota
stat/EHP Drzitel’ povolenia n , B (-y) /
na uvedenie forma a sposob davkovanie
lieku na trh podavania Indikacie
Spanielsko INDUSTRIAL DOXINYL Doxycyklin 100 mg/ml Peroralny Hydina Peroralne 50 - 100 mg/l | Maso a odrezky:
VETERINARIA S.A. hyklat roztok Osipané 3-5 dni pitnej 7 dni
Esmeralda, 19 - 4° vody/den
08950 ESPLUGUES Indikacie: kolibaciléza,
DE LLOBREGAT chronické respiracné
SPAIN ochorenie,
mykoplazmdza.
Spanielsko JAER, S.A. MASTERMIX Doxycyklin 50 mg/g Prasok Hydina Peroralne 50 - 100 mg/l | Ma@so a odrezky:
Barcelona, 411 DOXICICLINA hyklat rozpustny vo |Morky 3-5dni pitnej 7 dni
08620 San Vicens vode vody/den
del Horts Indikacie: kolibaciléza,
SPAIN chronické respiracné
ochorenie,
mykoplazmédza.
Spanielsko Laboratorios KARIDOX Doxycyklin 100 mg/ml Peroralny Hydina Perorédlne 10 - Mdso a odrezky:
Karizoo S.A hyklat roztok Osipané 3-5dni 20 mg/kg/den | 7 dni
Poligono Industrial
La Borda Indikacie: chronické
Mas Pujades respiracné ochorenie,
11-12 mykoplazmédza.
08140 Caldes de
Montbui
Barcelona
SPAIN
Spanielsko CHEMO IBERICA, SOLDOXIN Doxycyklin 100 mg/ml Peroralny Hydina Peroralne 10 - Maso a odrezky:
S.A. hyklat roztok Osipané 3-5 dni 20 mg/kg/den | 7 dni
Gran Via Carlos I1I,
98 72 Indikacie: chronické
Edificio Trade respiracné ochorenie,
08028 Barcelona mykoplazméza.
SPAIN
Spanielsko LABORATORIOS CALIERDOXINA Doxycyklin 500 mg/g Prasok Hydina Perorélne 20 mg/kg/den | Maso a odrezky:
CALIER, S.A. 50% P O hyklat rozpustny vo 5 dni 7 dni
BARCELONES, 26 vode
08520 Les Indikacie: chronické

Franqueses del
Valles
SPAIN

respiracné ochorenie,
mykoplazmdza.
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Spanielsko LABORATORIOS GANAMIX Doxycyklin 500 mg/g Prasok Hydina Peroralne 20 mg/kg/den | Maso a odrezky:
CALIER, S.A. DOXICICLINA hyklat rozpustny vo 5 dni 7 dni
BARCELONES, 26 50% PO vode
08520 Les Indikacie: chronické
Franqueses del respiracné ochorenie,
Valles mykoplazméza.
SPAIN
Spanielsko S.P. Veterinaria SA |HIDRODOX 10 % | Doxycyklin 100 mg/ml Peroralny Hydina Peroralne 50 - 100 mg/I | Maso a odrezky:
Crta. Reus hyklat roztok Osipané 3-5 dni pitnej 7 dni
Vinyols Km 4.1 vody/den
Apartado 60 Indikacie: kolibaciléza,
Riudoms 43330 chronické respiracné
(Tarragona) SPAIN ochorenie,
mykoplazmédza.
Spanielsko VIRBAC ESPANA, PULMODOX P.0O.S. |Doxycyklin 500 mg/g Prasok Hydina Peroralne 50 - 100 mg/l | Ma@so a odrezky:
S.A. hyklat rozpustny vo 3-5dni pitnej 7 dni
Angel Guimera, vode vody/den
179-181 Indikacie: chronické
08950 Esplugues de respiracné ochorenie,
Llobregat mykoplazmédza.
SPAIN
Spanielsko Huvepharma N.V. DILUDOX Doxycyklin 500 mg/g Prasok na Kurcata Peroralne (v pitnej |20 mg Maso a odrezky:
Uitbreidingstraat 80 hyklat doxycyklin peroralny (brojlery) vode) doxycyklinu Kurcata: 6 dni
2600 Antwerpen hyklatu roztok a oSipané (hyklat)/kg x | Nepouzivat v pripade
BELGIUM (vykrmné 3-5 dni vtakov produkujucich
osipané) vajcia pre ludsky

konzum

Indikacie: Kurcata
(brojlery): Prevencia

a lie¢ba chronického
respiracného ochorenia
zapricineného
mikroorganizmom
Mycoplasma
gallisepticum.
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Spanielsko LABORATORIOS DOXICICLINA Doxycyklin 500 mg/g Prasok Hydina Peroralne 20 mg/kg/den | Maso a odrezky:
CALIER, S.A. CALIER 500 mg/g | hyklat rozpustny vo | OSipané 3-5 dni 6 dni
BARCELONES, 26 vode
08520 Les Indikacie: Prevencia
Franqueses del a lie¢ba chronického
Valles respirac¢ného ochorenia
SPAIN zapric¢ineného
mikroorganizmom
Mycoplasma
gallisepticum.
Spanielsko LABORATORIOS MAYDOX PS Doxycyklin 50 mg/g Prasok Hydina Perordlne 50 - 100 mg/l | Méaso a odrezky:
MAYMO, S.A. hydrochlorid rozpustny vo |Morky 3-5dni pitnej 7 dni
Via Augusta, 302 vode vody/den
08017 Barcelona Indikacie: kolibaciléza,
SPAIN chronické respiracné
ochorenie,
mykoplazmdza.
Francizsko | COOPHAVET RONAXAN P.S. Doxycyklin 50 mg/g Prasok Morky Prevencia: 10 mg/kg/der | Méso a odrezky:
Saint Herblon 5% hyklat rozpustny vo | OSipané 1-3dni Morky: 6 dni
44150 Ancenis vode Brojlery Brojlery: 4 dni
FRANCE Telata Liecba:
3 -5dni Indikéacie: Brojlery
a morky:
Prevencia a lieCba
infekcii dychacej
sustavy
Francuzsko FRANVET DOXY 5 FRANVET | Doxycyklin 50 mg/g Prasok Morky, Prevencia: 10 mg/kg/den | M&so a odrezky:
Z1 d'Etriche-Route hyklat rozpustny vo | OSipané 1-3dni Morky: 6 dni
d'Avire vode Sliepky Sliepky: 4 dni
BP 103 Telata Lie¢ba:
49500 Segré Cedex 3-5dni Indikacie: Prevencia

FRANCE

a liec¢ba infekcii
dychacej sustavy
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Francizsko |VIRBAC S.A. PULMODOX P.0.S. |Doxycyklin 50 mg/g Prasok Osipané Prevencia: 10 mg/kg/den | M&so a odrezky:
1ére avenue - 2065 |5 % hyklat rozpustny vo | Telata 1-3dni Morky: 6 dni
m - L.I.D. vode Hydina Sliepky: 4 dni
06516 CARROS Liecba:
FRANCE 3-5dni Indikacie: Prevencia
a liec¢ba infekcii
dychacej sustavy
Francuzsko Sogeval DOXYVAL 5 % Doxycyklin 50 mg/g Prasok Morky Prevencia: 10 mg/kg/den | M&so a odrezky:
Laboratoires hyklat rozpustny vo |OSipané 1-3dni Morky: 6 dni
200 route De vode Brojlery Sliepky: 4 dni
Mayenne Telata Liecba:
53 022 Laval Cedex 3-5dni Indikacie: Prevencia
FRANCE a liecba infekcii
dychacej sustavy
Francuzsko Laboratoires Biove |ACTI DOXY 5 Doxycyklin 50 mg/g Prasok Morky Prevencia: 10 mg/kg/den | Méso a odrezky:
3 rue de Lorraine hyklat rozpustny vo |OSipané 1-3dni Morky: 6 dni
62510 Arques vode Brojlery Sliepky: 4 dni
FRANCE Telata Liecba:
3-5dni Indikacie: Prevencia
a liecba infekcii
dychacej sustavy
Francuzsko Ceva Sante DOXYVIT Doxycyklin 50 mg/g Prasok Morky Prevencia: 10 mg/kg/deri | Méso a odrezky:
Animale France hyklat rozpustny vo | OSipané 1-3dni Morky: 6 dni
La Balastiere vode Brojlery Sliepky: 4 dni
33501 Libourne Telata Liecba:
Cedex 3-5dni Indikacie: Prevencia
FRANCE a liecba infekcii
dychacej sustavy
Francuzsko Noe COMPOMIX V Doxycyklin 50 mg/g Prasok Morky Prevencia: 10 mg/kg/den | M&so a odrezky:
10 rue Clement DOXYCYCLINE hyklat rozpustny vo |Osipané 1-3dni Morky: 6 dni
Ader vode Brojlery Sliepky: 4 dni
ZA Le Patis Telata LiecCba:
78120 Rambouillet 3-5dni Indikacie: Prevencia

FRANCE

a liec¢ba infekcii
dychacej sustavy
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Franclizsko |CHEMO IBERICA, SOLDOXIN 100 Doxycyklin 100 mg/ml Peroralny Osipané KURCATA 3-5dni Indikacie: KURCATA
S.A. MG/ML SOLUTION | hyklat roztok Sliepky (brojlery): 10 - (BROJLERY): Prevencia
Gran Via Carlos III, |BUVABLE POUR Brojlery 20 mg a lie¢ba chronického
98 72 POULES POULETS doxycyklinu/kg respiracného ochorenia
Edificio Trade ET PORCINES telesnej a mykoplazmdzy
08028 Barcelona hmotnosti/den zapricinenej
SPAIN mikroorganizmami
citlivymi na doxycyklin.
Francuzsko Laborartorios DOXYSOL 10 % Doxycyklin 100 mg/ml Peroralny Osipané KURCATA 3-5dni Indikacie: KURCATA
Karizoo hyklat roztok Sliepky (brojlery): 10 - (BROJLERY): Prevencia
S.A. Pol. Ind. La Brojlery 20 mg a lie¢ba chronického
Borda c/Mas doxycyklinu/kg respiracného ochorenia
Pujades 11-12 telesnej a mykoplazmézy
Caldes de Montbui hmotnosti/den zapricinenej
08140 mikroorganizmami
SPAIN citlivymi na doxycyklin.
Francizsko |Huvepharma N.V. HYDRODOXX 500 |Doxycyklin 500 mg/g Prasok na Kurcata Peroralne (v pitnej |20 mg Méso a odrezky:
Uitbreidingstraat 80 | MG/G POUDRE hyklat doxycyklin peroralny (brojlery) vode) doxycyklinu Kurcata: 6 dni
2600 Antwerpen POUR hyklatu roztok a osipané (hyklat)/kg x | NepouZivat v pripade
BELGIUM ADMINISTRATION (vykrmné 3-5 dnf vtakov produkujtcich
DANS L'EAU DE osipané) vajcia pre ludsky
BOISSON POUR konzum
POULETS ET
PORCS Indikacie: Kurcata
(brojlery): Prevencia
a liecba chronického
respiracného ochorenia
zapric¢ineného
mikroorganizmom
Mycoplasma
gallisepticum.
Francuzsko LABORATORIOS DOXYCYCLINE Doxycyklin 500 mg/g Prasok Hydina Perorédlne 20 mg/kg/den | Maso a odrezky:
CALIER, S.A. CALIER 500 MG/G [hyklat rozpustny vo | OSipané 3-5 dni 6 dni
BARCELONES, 26 POUDRE POUR vode
08520 Les ADMINISTRATION
Franqueses del DANS L'EAU DE Indikacie: Prevencia
Valles BOISSON POUR a liecba chronického
SPAIN POULETS ET respira¢ného ochorenia
PORCINS zapric¢ineného
mikroorganizmom
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Mycoplasma
gallisepticum.
Madarsko COOPHAVET Ronaxan P.S. 5 % | Doxycyklin 5g/100 g Prasok na Kurcata Kuréata mladsie 10 mg Maso a odrezky:
Saint Herblon oldhato por hyklat peroralny ako 2 tyzdne: 1 g |doxycyklinu/k |4 dni
44150 Ancenis roztok prasku/1 | pitnej g telesnej
FRANCE vody/den. Kurcatd |hmotnosti/de |Indikacie: Na lieCbu
starsie ako 2 n, 3-5 dni chronického
tyzdne: 2 g respirac¢ného ochorenia
prasku/1 | pitnej a ochoreni spésobenych
vody. mykoplazmou, a inych
infekcii
Madarsko DOPHARMA B.V. Doxycycline 50 % | Doxycyklin 500 mg/g Prasok na Kurcata 500 g lieku 25 mg Mé&so a odrezky:
Zalmweg 24, WSP hyklat peroralny rozpusteného v doxycyklinu/k |4 dni
P.0. BOX 205 roztok 1000 | pitnej vody. |g telesnej
4940 AE hmotnosti/de |Indikacie: Na liecbu
Raamsdonksveer n, 3-5 dni a kontrolu respiraénych
THE NETHERLANDS ochoreni v pripade
kurciat
Madarsko Kon-Pharma GmbH. | Doxy 50 % por Doxycyklin 500 mg/g Prasok na Kurcata, morky |Kurcata: 500 mg 30 mg Mé&so a odrezky:
30625 Hannover bels6leges hyklat peroralny lieku rozpusteného |doxycyklinu/k |Kurcatd a morky: 11
GERMANY oldathoz roztok v 1 litri pitnej vody. | g telesnej dni.
Morky: 400 mg hmotnosti/de
lieku/1 | pitnej n, pocas 5 dni
vody.
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Madarsko V.M.D. Doxyveto-50 Doxycyklin 500 mg/g Prasok na Kurcata Nepretrzita lieCba: |10 mg Mé&so a odrezky:
Allatgydgyaszati hyklat peroralny 0,2 g lieku/1 | doxycyklinu/k |10 dni
Kft. roztok pitnej vody. g telesnej
1093 Budapest Nérazova liecba: hmotnosti/de |Indikacie: Na liecbu
HUNGARY vypocitané n, pocas 5 dni | chronického
mnozstvo lieku sa respirac¢ného ochorenia
ma rozpustit v a pasteureldzy;
pitnej vode synovitidy v pripade
a spotrebovat do 8 moriek.
hodin.
Madarsko Novartis Animal Doxyril 50 % por | Doxycyklin 500 mg/g Prasok na Kurcata 5 g lieku/100 kg 25 mg Méaso a odrezky:
Health d.o.o. bels6leges hyklat peroralny telesnej doxycyklinu/k |6 dni
Verovskava 57 oldathoz roztok hmotnosti/den, g telesnej
1000 Ljubljana rozpusteny v pitnej | hmotnosti/de |Indikacie: Na liecbu
SLOVENIA vode. n, poCas 3-5 | chronického
dni respiracného ochorenia,
pasteureldzy,
kolibacilézy a infekcii
spOsobenych
mikroorganizmami
Haemophilus
a Clostridium
Madarsko Animal-Med Kft. Anidox 10 % por | Doxycyklin 100 mg/g Prasok na Kurcata 1 000 g lieku 10 mg Mé&so a odrezky:
1029 Budapest bels6leges hyklat peroralny rozpusteného v doxycyklinu/k |12 dni
HUNGARY oldathoz roztok 1000 | pitnej vody. |g telesnej
hmotnosti/de |Indikacie: Na liecbu
n, pocas 5 dni | mykoplazmozy,
pasteureldzy,
kolibacilozy.
Madarsko Animal-Med Kft. Anidox 100 % por | Doxycyklin 1 000 mg/g Prasok na Kurcata 100 g lieku 10 mg Mé&so a odrezky:
1029 Budapest belséleges hyklat peroralny rozpusteného v doxycyklinu/k |12 dni
HUNGARY oldathoz roztok 1000 | pitnej vody. |g telesnej
hmotnosti/de |Indikacie: Na lieCbu
n, pocCas 5 dni | infekcii zapri¢inenych
mikroorganizmami:
Mycoplasma
gallisepticum, E. coli,
Bordetella avium,
Haemophilus
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paragallinarum
a Pasteurella multocida
Madarsko Lavet Doxyprim 40 % Doxycyklin 400 mg/g Prasok na Kuréatd, morky |Nepretrzita liecba: |10-20 mg Mé&so a odrezky:
Pharmaceuticals vizoldékony pulvis | hyklat peroralny 1 g lieku/3-6 | doxycyklinu/k |4 dni
Ltd., 1161 Budapest roztok pitnej vody. g telesnej
Ottd u. 14, Hungary Narazova liecba: hmotnosti/de |Indikacie: Na lieCbu
vypocitané n, po€as 3-5 |infekcii zapri¢inenych
mnozstvo lieku sa | dni mikroorganizmami:
ma rozpustit v Mycoplasma
pitnej vode gallisepticum, E. coli,
a spotrebovat Bordetella avium,
v priebehu 4-8 Haemophilus
hodin. paragallinarum
a Pasteurella multocida
Madarsko CHEMIFARMA S.p.A | Doxifarm 50 % Doxycyklin 500 mg/g Prasok na Kurcata 40 g lieku/100 kg 20 mg Mdso a odrezky:
Via Don Eugenio WSP hyklat peroralny telesnej doxycyklinu/k |5 dni
Servadei 16 roztok hmotnosti/100 | g telesnej
47100 Forli pitnej vody. hmotnosti/de |Indikacie: Na lie¢bu
ITALY n, po¢as 5 dni | chronického
respiracného ochorenia,
mykoplazmadzy,
synovitidy, kolibacildzy,
ileitidy (nekrotickej
a ulcerdznej), a infekcie
spOsobenej
mikroorganizmom
Haemophilus.
Madarsko VIRBAC S.A. Pulmodox 50 % Doxycyklin 500 mg/g Prasok na Kurcata 500 g lieku 25 mg Méaso a odrezky:
1ére avenue - 2065 | WSP hyklat peroralny rozpusteného v doxycyklinu/k |4 dni
m - L.I.D. roztok 1000 | pitnej vody. |g telesnej
06516 CARROS hmotnosti/de |Indikacie: Na lieCbu
FRANCE n, poCas 3-5 | chronického
dni respiracného ochorenia
a inych respiracnych
ochoreni zapri¢inenych
mikroorganizmami:
Mycoplasma,
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Pasteurella, E. coli,
a Chlamydia psittaci.
Madarsko Phylaxia Pharma Doxyphyl SP Doxycyklin 300 mg/g Prasok na Kurcata, morky |40 g lieku/1200 kg |10 mg Mé&so a odrezky:
Zrt. hyklat peroralny telesnej doxycyklinu/k | Kurcata: 7 dni,Morky:
8000 roztok hmotnosti/den, g telesnej 10 dni.
Székesfehérvar vypocitané hmotnosti/de
HUNGARY mnozstvo lieku sa |, pocas 3-5 |Indikacie: Na liecbu
ma rozpustit v dni respiracnych infekcii
pitnej vode zapricinenych
a spotrebovat do 3 mikroorganizmami
hodin. Mycoplasma., E. coli,
Haemophilus
paragallinarum,
Bordetella avium,
a ileitidy zapriCinenej
mikroorganizmami
Clostridium perfringens
a Cl. colinum.
Madarsko Eurovet Animal Soludox 50 % Doxycyklin 500 mg/g Prasok na Kurcata Rozpusteny v pitnej | 10 mg/kg Méso a odrezky:
Health B.V. pulvis hyklat peroralny vode. telesnej kurcata liecené davkou
Handelsveg 25 roztok hmotnosti 10 mg/kg telesnej
PO Box 179 a 20 mg/kg hmotnosti: 5 dni;
5530 AD Bladel telesnej kuréata lieCené davkou
THE NETHERLANDS hmotnosti/de |20 mg/kg telesnej
n, pocas 4 dni | hmotnosti: 12 dni.
Indikacie: Na liecbu
respiracnych a inych
ochoreni zapri¢inenych
baktériami citlivymi na
doxycyklin.

29/77




Clensky _ Ziadatel’/ Nazov lieku INN Sila Liekova Druh zvierata Davkovanie Odpora&ané | Ochranna (-€) lehota
stat/EHP Drzitel’ povolenia n . . (-y) /
na uvedenie forma a sposob davkovanie
lieku na trh podavania Indikacie
Madarsko CHEMO IBERICA, Oridox 100 mg/ml | Doxycyklin 100 mg/ml Koncentrat Kurcata 100 mg/mil 10-20 mg Méaso a odrezky:
S.A. belséleges oldat hyklat na peroralny peroralneho doxycyklinu/k |7 dni
Gran Via Carlos I1I, roztok koncentratu g telesnej
98 72 rozpustit v pitnej hmotnosti/de |Indikacie: Na liecbu
Edificio Trade vode. n, poc¢as 3-5 |respiracnych a inych
08028 Barcelona dni ochoreni zapri¢inenych
SPAIN baktériami citlivymi na
doxycyklin.
Madarsko Laboratorios Karidox 100 Doxycyklin 100 mg/ml Koncentrat Kurcata 100 mg/ml 10-20 mg Méso a odrezky:
Karizoo S.A mng/ml bels6leges | hyklat na peroralny peroralneho doxycyklinu/k | 7 dni
Poligono Industrial |oldat roztok koncentratu g telesnej
La Borda rozpustit v pitnej hmotnosti/de |Indikacie: Na liecbu
Mas Pujades vode. n, poc¢as 3-5 |a prevenciu chronického
11-12 dni respiracného ochorenia
08140 Caldes de alebo inych ochoreni
Montbui spoésobenych
Barcelona mikroorganizmom
SPAIN Mykoplasma
Madarsko CENAVISA, S.A. Doxycen Doxycyklin 200 mg/ml Koncentrat Kurcata 1 ml/20 kg telesnej | 10 mg Mdso a odrezky:
Cami Pedra Estela belséleges oldat hyklat na peroralny hmotnosti/den, doxycyklinu/k |5 dni
S/N roztok rozpusteny v pitnej |g telesnej
43205 Reus vode. hmotnosti/de |Indikacie: Na lie¢bu
SPAIN n, pocas 5 dni | chronického
respiracného ochorenia,
mykoplazmadzy
a kolibacildzy.
Madarsko Lavet Doxyvit 100 WSP | Doxycyklin 100 mg/g Prasok na Kuréata, morky, | Nepretrzita liecba: |10 mg Mé&so a odrezky:
Pharmaceuticals hydrochlorid peroralny husi 1 g lieku/1 | pitnej | doxycyklinu/k | Kurc¢ata, morky, husi: 7
Ltd., 1161 Budapest roztok vody. Narazova g telesnej dni

Ottd u. 14, Hungary

lie¢ba: vypocitané
mnozstvo lieku sa
ma rozpustit v
pitnej vode

a spotrebovat

v priebehu 6-8
hodin.

hmotnosti/de
n, pocas 3-5
dni

Indikacie: Na liecbu
respiracnych a ¢revnych
ochoreni v pripade
kurciat-brojlerov
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Madarsko Industria Italiana Doxipan 20 WSP Doxycyklin 200 mg/g Prasok na Kurcata 5-7,5 g lieku 10-15 mg Mé&so a odrezky:
Integratori TREI hydrochlorid peroralny rozpusteného v 10 | | doxycyklinu/k |5 dni
S.p.A. roztok pitnej vody. g telesnej
Viale Corassori 62 hmotnosti/de |Indikacie: Na liecbu
41100 Modena n, poCas 3-5 | chronického
ITALY dni respiracného ochorenia,
mykoplazmézy,
synovitidy, kolibacilézy,
ileitidy (nekrotickej
a ulcerdznej), a infekcie
sposobenej
mikroorganizmom
Haemophilus.
Madarsko Laboratorios Hipra |Hipradoxi-S oral Doxycyklin 100 mg/ml Koncentrat Kurcata 100 mg/ml 10 mg Méso a odrezky:
S.A. solutio hydrochlorid na peroralny peroralny doxycyklinu/k |5 dni
Avda La Selva 135 roztok koncentrat, g telesnej
17170 Amer rozpustit v 1 | pitnej | hmotnosti/de |Indikacie: Na lie¢bu
(Girona) vody. n, pocas 5 dni | a prevenciu chronického
SPAIN respira¢ného ochorenia
alebo inych ochoreni
spOsobenych
mikroorganizmom
Mykoplasma
Irsko S.P. Veterinaria SA | DOXIVEX 10% Doxycyklin 100 mg/ml Koncentrat Kurcata Na peroralne Kurcata Mé&so a odrezky: 7 dni.
Crta. Reus Concentrate for hyklat na peroralny | (brojlery) podanie v pitnej (brojlery): 50 | NepouZivat v pripade
Vinyols Km 4.1 oral solution. roztok a osipané vode pocas 3-5 dni. |- 100 mg nosnic produkujucich
Apartado 60 doxycyklinu/l | vajcia na konzumaciu
Riudoms 43330 pitnej fudmi.
(Tarragona) SPAIN vody/den (o
zodpoveda Indikacie: Liecba
0,5- 1,0 ml |chronického
pripravku respiracného ochorenia
DOXIVEX a mykoplazmézy
10 % /I pitnej | zapricinenej
vody/ den) mikroorganizmami
pocas 3-5 dni | citlivymi na doxycyklin.
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Irsko Huvepharma N.V. Aquadoxx Doxycyklin 500 mg/g Prasok na Kurcata Peroralne (v pitnej |20 mg Méaso a odrezky:
Uitbreidingstraat 80 | 500 mg/g water- | hyklat doxycyklin peroralny (brojlery) vode) doxycyklinu Kurcata: 6 dni
2600 Antwerpen soluble powder hyklatu roztok a oSipané (hyklat)/kg x | NepouZivat v pripade
BELGIUM (vykrmné 3-5dni vtakov produkujucich
oSipané) vajcia pre ludsky
konzum
Indikacie: Kurcata
(brojlery): Prevencia
a liecba chronického
respiracného ochorenia
zapric¢ineného
mikroorganizmom
Mycoplasma
gallisepticum.
Taliansko CEVA VETEM S.P.A. | DOXICICLINA 20% | Doxycyklin Doxycyklin Prasok Brojlery, morky |v pitnej vode Brojlery, Mdso a odrezky:
Via Colleoni n.15 CEVA VETEM hyklat 200 g na 1 kg |rozpustny vo morky: Brojlery: 7 dni
20041 Agrate lieku vode 1 g/10 kg Morky: 8 dni
Brianza (Milano) telesnej
ITALY hmotnosti Indikécie: Brojlery:
pocas 5 dni LieCba chronického
respiracného ochorenia
Morky: Liecba infekcnej
sinusitidy
Taliansko CHEMIFARMA S.p.A | DOXICICLINA Doxycyklin Doxycyklin Prasok Brojlery, v pitnej vode Brojlery: Méso a odrezky:
Via Don Eugenio 50 % hyklat 500 g na 1 kg |rozpustny vo |oSipané 20 mg Brojlery: 6 dni
Servadei 16 CHEMIFARMA lieku vode doxycyklinu/1 | Nepouzivat v pripade
47100 Forli kg telesnej sliepok produkujucich
ITALY hmotnosti vajcia na fudsky
(po¢as 3 -5 | konzum.
dni); Osipané: | Osipané: 5 dni
20 mg
doxycyklinu/1 | Indikacie: Brojlery:
kg telesnej Chronické respiracné
hmotnosti ochorenie zapricinené
poas 3 -5 mikroorganizmami:
dni) Pasteurella,

Mycoplasma,
Haemophilus
gallinarum, Bordetella
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avium a Clamidia
psittaci.
Taliansko SINTOFARM S.P.A. | DOXIFARM 50% Doxycyklin Doxycyklin Prasok Brojlery, v pitnej vode Brojlery: Mdaso a odrezky:
Via Togliatti n.5 hyklat hyklat 500 mg | rozpustny vo |oSipané 25 mg Brojlery: 6 dni
42016 Guastalla (¢o zodpoveda | vode doxycyklin NepouZivat v pripade
(Reggio Emilia) 433,3 mg hyklatu/1 kg | sliepok produkujlcich
ITALY pripravku telesnej vajcia na ludsky
Doxiclina) na hmotnosti konzum.
1 g lieku (pocas 3 -5 |Osipané: 4 dni
dni); Osipané:
20 mg Indikacie: Brojlery:
doxycyklin LieCba a kontrola
hyklatu/1 kg | respiracného ochorenia
telesnej zapri¢ineného
hmotnosti mikroorganizmami
pocas 5 dni Mycoplasma,
Haemophilus
paragallinarum,
Escherichia coli.
Enteritida zapricinena
mikroorganizmami
Clostridium perfringens
a Clostridium colinum
Taliansko INDUSTRIA DOXIPAN 54 Doxycyklin Doxycyklin Prasok Brojlery, morky, |v pitnej vode Brojlery: Maso a odrezky:
ITAILIANA hyklat 500 g na 1 kg |rozpustny vo |oSipané 10 mg Brojlery: 3 dni
INTEGRATORI TREI lieku vode doxycyklinu Nepouzivat v pripade
SpA /1 kg telesnej |sliepok produkujucich
Via Affarosa n.4 hmotnosti vajcia na ludsky
42010 Rio Saliceto Morky: 20 mg | konzum.
(Reggio Emilia) doxycyklinu Morky: 10 dni
ITALY /1 kg telesnej | OSipané: 4 dni
hmotnosti
Osipané: Indikacie: Brojlery:
10 mg Chronické respiracné
doxycyklinu/1 | ochorenie. _ Morky:
kg telesnej Respiracny a klbovy
hmotnosti syndréom zapric¢ineny
pocas 5 dni mykoplazmami a/alebo

stafylokokom
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Taliansko INTERVET ITALIA NAXOCET Doxycyklin Doxycyklin Prasok Brojlery v pitnej vode Brojlery: Mé&so a odrezky:
S.R.L. hyklat hyklat 500 mg | rozpustny vo 20 mg Brojlery: 8 dni
Via W. Tobagi n.7 na 1 g lieku vode doxycyklin Nepouzivat v pripade
20068 Peschiera hyklatu/1 kg | sliepok produkujlcich
Borromeo (Milano) telesnej vajcia na ludsky
ITALY hmotnosti konzum.
pocas 5 dni
Indikacie: Chronické
respiracné ochorenie
zapricinené
mikroorganizmami rodu
Mycoplasma.
Litva DOPHARMA B.V. DOXYCYCLINE Doxycyklin 500 mg/g Peroralny Telatd, oSipané |4-7 dni s pitnou Hydina: Méaso a odrezky:
Zalmweg 24, 50 %, geriamieji hyklat prasok a hydina. vodou 40 mg na Hydina - 4 dni.
P.O. BOX 205 milteliai 1 kg telesnej | Nepouzivat v pripade
4940 AE hmotnosti, nosnic produkujtcich
Raamsdonksveer alebo 200- vajcia pre ludsky
THE NETHERLANDS 400 g na konzum.
1000 | pitnej

vody pocas 4-
7 dni.

Indikacie: na liecbu
hydiny: ornitdza
zapricinena
mikroorganizmom
Chlamydia psittaci,
kolibakteridza
zapricinena
mikroorganizmom E.
coli, chronické
respiracné ochorenie
zapricinené
mikroorganizmom
Mycoplasma
gallisepticum
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Litva Lavet DOXYPRIM Doxycyklin 400 mg/g Peroralny Kurcata, morky |V pripade kurciat Kurcata Médso a odrezky:
Pharmaceuticals 40 % geriamieji hyklat prasok a oSipané. a moriek sa ma a morky: 10- |Jedlé tkaniva kurciat
Ltd., 1161 Budapest | milteliai podavat pocas 5 dni |20 mg a moriek - 4 dni.

Ottd u. 14, Hungary spolu s pitnou doxycyklin

vodou. hyklatu na Indikéacie: Indikacie
1 kg telesnej |v pripade kurciat
hmotnosti a moriek zahffaju:
denne; chronické respiracné
podava sa ochorenie (Mycoplasma
narazovo, ked' | gallisepticum, E. coli),
sa denna aerosakulitida
davka podava | (Mycoplasma
v meleagridis), infek¢na
obmedzenom |synovitida (Mycoplasma
mnozstve synoviae), kolibaciléza
vody, ktoru (E. coli), cholera hydiny
vtaky (Pasterella multocida),
skonzumuju bordetelédza moriek
do 4-8 hodin, |(Bordetella avium),
alebo sa infekéna nadcha
podava (Haemophilus
nepretrzite v | paragallinarum),
davke 67- nekroticka enteritida
133 mg ml (Clostridium
doxycyklin perfringens),
hyklatu na 1 | | chlamydiéza (Chlamydia
pitnej vody. psittaci)

Litva Eurovet Animal SOLUDOX Doxycyklin 500 mg/g Peroralny Osipané Ma sa podavat Kurcata: Indikacie: Na liecbu
Health B.V. 50 %, geriamieji hyklat prasok a kurcata. peroralne s pitnou | 10* mg infekcii zapri¢inenych
Handelsveg 25 milteliai vodou pocas 4 dni. |doxycyklin mikroorganizmami
PO Box 179 hyklatu na citlivymi na doxycyklin,
5530 AD Bladel 1 kg telesnej |ako je napriklad
THE NETHERLANDS hmotnosti Pasteurella multocida

denne pocas |a Ornithobacterium

4 dni; 20* mg | rhinotracheale v pripade
doxycyklin kurciat.

hyklatu na

1 kg telesnej

hmotnosti

denne pocas
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davkovanie
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-y) /

Indikacie

4 dni. *
Najvyssia
davka sa
odporuca v
pripade
infekcii
zapricinenych
kmenmi,
ktoré su
stredne citlivé
(MIC do 2
Hg/ml), kym
davkovanie sa
mobze pouzit
pre (velmi)
citlivé kmene
(MIC do 0,5-
1,0 pg/ml)

Holandsko

DOPHARMA B.V.
Zalmweg 24,
P.0. BOX 205
4940 AE

Raamsdonksveer
THE NETHERLANDS

Doxycycline-
hyclaat 50%

Doxycyklin
hyklat

Na gram
prasku:
500 mg
doxycyklin
hyklatu.

Prasok na
peroralny
roztok

Telatd, sliepky,
ktoré neznasaju
vajcia, a morky.

Slie

pky, ktoré

neznasaju vaijcia,
a morky: Peroralne
v pitnej vode/kg

tele
den
dni.

snej hmotnosti
ne pocas 4-7

Sliepky, ktoré
neznasaju
vajcia,

a morky:

20 mg
doxycyklin
hyklatu na kg

Morky - méso: 28 dni.
Sliepky, ktoré
neznasaju vajcia -
maso: 14 dni.

Indikacie: Morky:-
ornitéza zapricinena
mikroorganizmom
Chlamydia psittaci

- kolibaciléza
zapricinena
mikroorganizmom E.
coli

- chronické respiracné
ochorenie zapricinené
mikroorganizmom
Mycoplasma
gallisepticum

Sliepky, ktoré
neznasaju vajcia:
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kolibaciléza zapriCinena
mikroorganizmom E.
coli
Holandsko Dutch Farm Doxycycline 20% | Doxycyklin Na gram Prasok na Sliepky, ktoré Peroralne 10 mg Méaso: 7 dni.
Veterinary W.O. hyklat prasku: peroralny neznasaju prostrednictvom doxycyklin
Pharmaceuticals 200 mg roztok vajcia: pitnej vody pocas 3 | hyklatu na kg |Indikacia: Sliepky,
B.V. doxycyklin dni. telesnej ktoré neznasaju vajcia:
Veemweg 1 hyklatu hmotnosti - polyartritida
3771 MT denne podas | zapri¢inena
Barneveld 3 dni mikroorganizmom
THE NETHERLANDS Mycoplasma synoviae;
- chronické respiracné
ochorenie zapricinené aj
mikroorganizmom
Mycoplasma
gallisepticum
- kolibaciléza
zapric¢inena
mikroorganizmom E.
coli
Holandsko DOPHARMA B.V. Doxycycline- Doxycyklin Na gram Prasok na Telatd, osipané, | Kurcata a morky: Kurcata Morky - maso: 28 dni.
Zalmweg 24, hyclaat 20% hyklat prasku: peroralny kuréata peroralne v pitnej |a morky: Kuréatd - méso: 14
P.O. BOX 205 200 mg roztok a morky. vode pocas 4-7 dni. | 20 mg dni; Vajcia: 10 dni.
4940 AE doxycyklin doxycyklin
Raamsdonksveer hyklatu. hyklatu na kg |Indikacia - morky: -
THE NETHERLANDS telesnej ornitéza zapricinena
hmotnosti mikroorganizmom
Chlamydia psittaci
- kolibaciléza
zapricinena
mikroorganizmom E.
coli
- chronické respiracné
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Clensky
stat/EHP

Ziadatel’/
Drzitel’ povolenia
na uvedenie
lieku na trh

Nazov lieku

INN

Sila

Liekova
forma

Druh zvierata

Davkovanie
a sposob
podavania

Odporucané
davkovanie

Ochranna (-é) lehota

-y) /

Indikacie

ochorenie zapricinené
mikroorganizmom
Mycoplasma
gallisepticum
Indikacia:

Indikéacia - kurcata: -
kolibacil6za zapriCinena
mikroorganizmom E.
coli

- chronické respiracné
ochorenie zapri¢inené
mikroorganizmom
Mycoplasma
gallisepticum

Holandsko

Dutch Farm
International B.V.
Nieuw Walden 112
1394 PE
Nederhorst den
Berg

THE NETHERLANDS

Doxycycline 20%
W.O.

Doxycyklin
hyklat

Na gram
prasku:
200 mg
doxycyklin
hyklatu.

Prasok na
peroralny
roztok

Sliepky, ktoré
neznasaju vajcia
(brojlery).

Perordlne v pitnej

vode.

10 mg
doxycyklin
hyklatu na kg
telesnej
hmotnosti
denne pocas
3 dni

Maso: 7 dni. Nepodavat
sliepkam produkujucim
vajcia na ludsky
konzum. Indikacia -
sliepky, ktoré neznasaju
vajcia: - polyartritida
zapri¢inena
mikroorganizmom
Mycoplasma synoviae;

- chronické respiracné
ochorenie zapritinené aj
mikroorganizmom
Mycoplasma
gallisepticum

- kolibaciléza
zapri¢inena
mikroorganizmom
Escherichia coli
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Holandsko DOPHARMA B.V. Doxycycline- Doxycyklin Na gram Prasok na Telatd, osipané, |Sliepky, ktoré Sliepky, ktoré | Sliepky, ktoré
Zalmweg 24, hyclaat 50% hyklat prasku: peroralny sliepky, ktoré neznasaju vajcia: neznasaju neznasaju vaijcia -
P.O. BOX 205 500 mg roztok neznasaju peroralne vajcia: 20 mg | maso: 14 dni.
4940 AE doxycyklin vajcia. prostrednictvom doxycyklin
Raamsdonksveer hyklatu. pitnej vody pocas hykladtu na kg |Indikéacia: Sliepky,
THE NETHERLANDS 4-5 dni. telesnej ktoré neznasaju vajcia:
hmotnosti - kolibaciléza
denne potas | zapri¢inena
4-5 dni. mikroorganizmom E.
coli
- chronické respiracné
ochorenie zapricinené
mikroorganizmom
Mycoplasma
gallisepticum
Holandsko DOPHARMA B.V. Doxycycline 50% | Doxycyklin Na gram Prasok na Sliepky, ktoré Sliepky, ktoré Sliepky, ktoré | Sliepky, ktoré
Zalmweg 24, WSP hyklat prasku: peroralny neznasaju neznasaju vajcia: neznasaju neznasaju vajcia -
P.O. BOX 205 500 mg roztok vajcia. peroralne v pitnej vajcia: 25 mg | mé&so: 6 dni.
4940 AE doxycyklin vode. doxycyklin
Raamsdonksveer hyklatu. hyklatu na kg |Indikéacia: Sliepky,
THE NETHERLANDS telesnej ktoré nezndsaju vajcia:
hmotnosti - respirac¢né infekcie
denne podas | zapri¢inené druhom
3-5 dni. Mycoplasma

(M. gallisepticum,

M. synoviae a M.
meleagridis), E. coli

a Haemophilus
paragallinarum;

- enteritida zapric¢inena
mikroorganizmami
Clostridium perfringens
a Clostridium colinum.
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Holandsko Interchemie Werken | Doxy WS Doxycyklin Na gram Prasok na Sliepky, ktoré Peroralne v pitnej 10 mg Méaso: 7 dni.
De Adelaar BV hyklat prasku: peroralny neznasaju vajcia | vode. doxycyklin
Hosterweg 26a 200 mg roztok (brojlery). hyklatu na kg |Indikacia: Sliepky,
5811 Ccastenray doxycyklin telesnej ktoré nezndsaju vajcia:
THE NETHERLANDS hyklatu. hmotnosti - polyartritida
denne pocas | zapriCinena
3dni mikroorganizmom
Mycoplasma synoviae;
- chronické respiracné
ochorenie zapritinené aj
mikroorganizmom
Mycoplasma
gallisepticum;
- kolibaciléza
zapricinena
mikroorganizmom
Escherichia coli.
Holandsko Eurovet Animal Soludox 50% Doxycyklin Na gram Prasok na Osipané Sliepky, ktoré Sliepky, ktoré | Sliepky, ktoré
Health B.V. hyklat prasku: peroralny a sliepky, ktoré |neznasaju vajcia: neznasaju neznasaju vajcia: -
Handelsveg 25 500 mg roztok neznasaju peroralne v pitnej | vajcia: - Pasteureléza -maso: 5
PO Box 179 doxycyklin vajcia. vode. pasteureléza |dni.
5530 AD Bladel hyklatu. zapri¢inena - ORT - maso: 12 dni.

THE NETHERLANDS

mikroorganiz
mom
Pasteurella
multocida:
10 mg
doxycyklin
hyklatu na kg
telesnej
hmotnosti
denne pocas
3-4 dni;
infekcie
zapricinené
mikroorganiz
mom
Ornithobacteri
um

Nepouzivat v pripade
nosnic produkujucich
vajcia pre ludsky
konzum.
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rhinotracheale
(ORT): 20 mg
doxycyklin
hyklatu na kg
telesnej
hmotnosti
denne pocas
3-4 dni.
Holandsko Eurovet Animal Doxyfar 50% Doxycyklin Na gram Prasok na Osipané Sliepky, ktoré Sliepky, Sliepky, ktoré
Health B.V. hyklat prasku: peroralny a sliepky, ktoré |neznasaju vajcia: ktoré neznasaju vajcia: -
Handelsveg 25 500 mg roztok neznasaju peroralne v pitnej neznasaju Pasteureléza -maso: 5
PO Box 179 doxycyklin vajcia. vode. vajcia: dni.
5530 AD Bladel hyklatu. pasteureléza |- ORT — maso: 12 dni.
THE NETHERLANDS zapricinena NepouZivat v pripade

mikroorganiz
mom
Pasteurella
multocida:

10 mg
doxycyklin
hyklatu na kg
telesnej
hmotnosti
denne pocas
3-4 dni;
Respiracné
infekcie
zapric¢inené
mikroorganiz
mom
Ornithobacteri
um
rhinotracheale
(ORT): 20 mg
doxycyklin
hyklatu na kg
telesnej
hmotnosti

nosnic produkujucich
vajcia pre ludsky
konzum.
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denne pocas
3-4 dni.
Holandsko Kepro B.V. Doxy 200 W.S.P. | Doxycyklin Na gram Prasok na Sliepky, ktoré Perordlne v pitnej 10 mg Méso: 7 dni.
Maagdenburgstraat hyklat prasku: peroralny neznasaju vajcia | vode. doxycyklin Nepouzivat v pripade
38 200 mg roztok (brojlery). hyklatu na kg | nosnic produkujlcich
7421 ZE doxycyklin telesnej vajcia pre ludsky
Deventer hyklatu. hmotnosti konzum.
THE NETHERLANDS denne pocas
3 dni Indikacia: - polyartritida
zapricinena
mikroorganizmom
Mycoplasma synoviae;
- chronické respiracné
ochorenie zapricinené aj
mikroorganizmom
Mycoplasma
gallisepticum;
- kolibaciléza
zapricinena
mikroorganizmom
Escherichia coli.
Holandsko Eurovet Animal Soludox 50% Doxycyklin Na gram Prasok na Osipané Sliepky, ktoré Sliepky, ktoré | Sliepky, ktoré
Health B.V. hyklat prasku: peroralny a Sliepky, ktoré | neznasaju vajcia: neznasaju neznasaju vajcia -
Handelsveg 25 500 mg roztok neznasaju peroralne v pitnej | vajcia: 10 mg | méaso: 5 dni.
PO Box 179 doxycyklin vajcia. vode. doxycyklin
5530 AD Bladel hyklatu. hyklatu na kg |Indikacia: Pasteureldza
THE NETHERLANDS telesnej zapricinena
hmotnosti mikroorganizmom
denne pocas | Pasteurella multocida
3-4 dni.
Holandsko Laboratorios Karidox 10% Oral |Doxycyklin Na ml: Peroralny Osipané Kurcata (brojlery): |Kurcata Kurcata (brojlery) -
Karizoo S.A Solution hyklat 100 mg roztok a kurcata peroralne v pitnej | (brojlery): maso: 7 dni.
Poligono Industrial doxycyklinu (brojlery). vode. 10-20 mg
La Borda (vo forme doxycyklinu Indikacia: Prevencia
Mas Pujades hyklatu). na kg telesnej | a liecba chronického
11-12 hmotnosti respirac¢ného ochorenia
08140 Caldes de denne pocas |a mykoplazmdzy
Montbui 3-5dni. zapricinenej
Barcelona mikroorganizmami
SPAIN citlivymi na doxycyklin.
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Holandsko Huvepharma, HydroDoxx Doxycyklin Na g: 500 mg |Prasok na Osipané Kurcata (brojlery): |Kurcata Kurcata (brojlery) -
Uitbreidingstraat 80 | 500 mg/g hyklat doxycyklin peroralny a kurcata peroralne v pitnej (brojlery): maso: 6 dni.
2600 Antwerpen hyklatu. roztok (brojlery). vode. 20 mg
BELGIUM doxycyklinu Nepouzivat v pripade
na kg telesnej | nosnic produkujlcich
hmotnosti vajcia pre ludsky
denne pocas |konzum.
3-5 dni.
Holandsko CHEMO IBERICA, Soldoxin Doxycyklin Na ml: Peroralny Osipané Kurcata (brojlery): |Kurcata Kurcata (brojlery) -
S.A. hyklat 100 mg roztok a kurcata peroralne v pitnej (brojlery): maso: 7 dni.
Gran Via Carlos I1I, doxycyklinu (brojlery). vode. 10-20 mg
98 72 (vo forme doxycyklinu Nepouzivat v pripade
Edificio Trade hyklatu). na kg telesnej | nosnic produkujlcich
08028 Barcelona hmotnosti vajcia pre ludsky
SPAIN denne pocas |konzum.
3-5dni.
Indikéacia: Prevencia
a liecba chronického
respiracného ochorenia
a mykoplazmézy
zapric¢inenej
mikroorganizmami
citlivymi na doxycyklin.
Polsko DOPHARMA B.V. Doxymed 50 Doxycyklin 500 mg/g Prasok na Kurcata 250-500 ml 25 mg Maso a odrezky:
Zalmweg 24, hyklat peroralny lieku/1000 | pitnej | doxycyklin 4 dni. Nepouzivat
P.0. BOX 205 roztok vody hyklatu/kg v pripade nosnic.
4940 AE telesnej
Raamsdonksveer hmotnosti/de
THE NETHERLANDS n, pocas 3-5
dni
Pol'sko Eurovet Animal Soludox 50% Doxycyklin 500 mg/g Peroralny Kurcata 2 g lieku/100 kg 10 mg Méso a odrezky:
Health B.V. hyklat prasok telesnej doxycyklin 5 dni v pripade
Handelsveg 25 hmotnosti/den v hyklatu/kg pasteurel6zy.
PO Box 179 pripade telesnej 12 dni v pripade
5530 AD Bladel pasteureldzy, alebo | hmotnosti/de |infekcie zapriinenej
THE NETHERLANDS 4 g lieku/100 kg N v pripade mikroorganizmom
telesnej pasteureldzy, | Ornithrobacterium
hmotnosti/den v alebo 20 mg | rhinotracheale.
pripade infekcie doxycyklin Nepouzivat v pripade
zapri¢inenej hyklatu/kg nosnic.
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mikroorganizmom
Ornithrobacterium
rhinotracheale.

telesnej
hmotnosti/de
n v pripade
infekcii
zapric¢inenych
mikroorganiz
mom
Ornithrobacte
rium
rhinotracheale
, pocas 3-4
dni

Pol'sko

Laboratorios Hipra
S.A.

Avda La Selva 135
17170 Amer
(Girona)

SPAIN

Hipradoxi-S

Doxycyklin
hyklat

Peroralny
roztok

100 mg/ml

Kurcata

0,5-1,0 ml lieku/1 |
pitnej vody

50-100 mg
doxycyklin
hyklatu/1 |
pitnej vody,
pocas 3-5 dni

Maso a odrezky:
5 dni. Nepouzivat
v pripade nosnic.

Pol'sko

Oropharma n.v.
Dijkstraat 30
9140 Temse
BELGIUM

Ornicure

Doxycyklin
hyklat

Peroralny
prasok

300 mg/4 g

holuby,
papagaje

Holuby: 4g lieku/2 |
pitnej vody;
papagaje: 4 g
lieku/0,5 litra

15 mg/ kg
telesnej
hmotnosti/de
n pocas 5 dni;
v pripade
choroby
papagajov
alebo klinickej
ornitdzy
pocas 3-4
tyzdnov

Nepouzivat v pripade
holubov na ludsky
konzum.

Pol'sko

Novartis Animal
Health d.o.o.
Verovskava 57
1000 Ljubljana
SLOVENIA

Doxiryl 50%

Doxycyklin
hyklat

Prasok na
peroralny
roztok

500 mg/g

Kurcéata
(brojlery),

25 mg doxycyklin
hyklatu/kg telesnej
hmotnosti/den

25 mg
doxycyklin
hyklatu/kg
telesnej
hmotnosti/de
n, pocas 3-5
dni

Maso a odrezky:
4 dni. Nepouzivat
v pripade nosnic.
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Pol'sko S.P. Veterinaria SA | Doxivex 10% Doxycyklin 100 mg/ml Koncentrat Kurcata 0,5-1,0 ml lieku/1 1 |50-100 mg Méaso a odrezky:
Crta. Reus hyklat na peroralny | (brojlery) pitnej vody doxycyklin 7 dni. Nepouzivat
Vinyols Km 4.1 roztok hyklatu/1 | v pripade nosnic.
Apartado 60 pitnej
Riudoms 43330 vody/den,
(Tarragona) SPAIN pocas 3-5 dni
Pol'sko CHEMO IBERICA, Oridox Doxycyklin 100 mg/ml Peroralny Kurcata 0,5-1,0 ml lieku/1 1 |10-20 mg Médso a odrezky:
S.A. hyklat roztok (brojlery) pitnej vody doxycyklin 7 dni. Nepouzivat
Gran Via Carlos III, hyklatu/kg v pripade nosnic.
98 72 telesnej
Edificio Trade hmotnosti/de
08028 Barcelona n, pocas 3-5
SPAIN dni
Pol'sko Laboratorios Karidox Doxycyklin 100 mg/ml Peroralny Kurcata 0,5-1,0 ml lieku/1 1 | 10-20 mg Mé&so a odrezky:
Karizoo S.A hyklat roztok (brojlery) pitnej vody doxycyklinhyk | 7 dni. Nepouzivat
Poligono Industrial latu/kg v pripade nosnic.
La Borda telesnej
Mas Pujades hmotnosti/de
11-12 n, pocas 3-5
08140 Caldes de dni
Montbui
Barcelona
SPAIN
Polsko Drwalewskie Doxymina 20% Doxycyklin 200 mg/g Peroralny Kurcata 25-50 g lieku/1 | 10 mg Maso a odrezky:
Zaktady Przemystu hyklat prasok pitnej vody doxycyklin 7 dni. Nepouzivat
Bioweterynaryjnego hyklatu/kg v pripade nosnic.
S.A. telesnej
Gréjecka 6 hmotnosti/de
05-651 Drwalew n, pocas 3-5
POLAND dni
Pol'sko V.M.D.n.v./ s.a. Doxycycline Doxycyklin 500 mg Prasok na Kurcata 25 mg doxycyklin 25 mg Mé&so a odrezky:
Hoge Muew 900 hyclate 50% hyklat peroralny hyklatu/kg telesnej | doxycyklin 5 dni. Nepouzivat
2370 Arendonk roztok hmotnosti/den hyklatu/kg v pripade nosnic.
BELGIUM telesnej
hmotnosti/de
n, pocas 3-5
dni
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Pol'sko INDUSTRIAL Doxinyl Doxycyklin 100 mg/ml Peroralny Kurcata 0,5-1,0 ml lieku/1 1| 50-100 mg Méaso a odrezky:
VETERINARIA S.A. hyklat roztok (brojlery) pitnej vody/den doxycyklin 7 dni. Nepouzivat
Esmeralda, 19 - 4° hyklatu/1 | v pripade nosnic.
08950 ESPLUGUES pitnej vody,
DE LLOBREGAT pocas 3-5 dni
SPAIN
Polsko Biofaktor Sp. Doxycyclinum Doxycyklin 200 mg/ml Prasok na Kuréata, morky |25-50 g lieku/1 | 10 mg Maso a odrezky:
z 0.0.(Skierniewice) |20% hyklat peroralny pitnej vody doxycyklin 4 dni. Nepouzivat
Czysta 4 roztok hyklatu/kg v pripade nosnic.
96-100 Skierniewice telesnej
POLAND hmotnosti/de
n, pocas 3-5
dni
Pol'sko Tarchominskie Doxycyclinum wet | Doxycyklin 200 mg/g Prasok na Kurcata, morky |25-50 g prasku/11 |10 mg Médso a odrezky:
Zakfady proszek hyklat peroralny pitnej vody doxycyklin 7 dni. Nepouzivat
Farmaceutyczne roztok hyklatu/kg v pripade nosnic.
Polfa S.A. telesnej
Fleminga 2 hmotnosti/de
03-176 Warszawa n, pocas 3-5
POLAND dni
Polsko Sogeval DOXYVAL 20% Doxycyklin 20 g/100 g Peroralny Kurcata 5 g lieku/100 kg 10 mg Méso a odrezky:
Laboratoires hyklat prasok (brojlery) telesnej doxycyklin 4 dni. Nepouzivat
200 route De hmotnosti/den, hyklatu/kg v pripade nosnic.
Mayenne alebo 0,5 g/1 | telesnej
53 022 Laval Cedex pitnej vody hmotnosti/de
FRANCE n, pocas 3-5
dni
Pol'sko Eurovet Animal Soludox 15% Doxycyklin 150 mg/g Peroralny kurcata, morky, [10-20 mg 10-20 mg/kg |Méso a odrezky:
Health B.V. hyklat prasok holuby, vtaky v |doxycyklin telesnej 7 dni. Nepouzivat
Handelsveg 25 klietke hyklatu/kg telesnej | hmotnosti/de |v pripade nosnic alebo
PO Box 179 hmotnosti/den n, poc¢as 3-5 |v pripade holubov na
5530 AD Bladel dni V pripade |ludsky konzum.
THE NETHERLANDS infekcie
zapric¢inenej
mikroorganiz
mom
Chlamydia
psittaci poCas
30-45 dni.
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Portugalsko | CEVA Saude Animal | DOXYPRIM Doxycyklin Doxycyklin Prasok na Osipané, Na peroralne Brojlery Kurcata (brojlery) -
-Produtos 400 mg / g P6 hyklat hyklat 400 mg | peroralny kuréata, morky |podanie v pitnej a morky: maso a odrezky: 5 dni;
farmacéuticos e para Solugdo Oral /9 roztok vode 20 mg Morky: maso
Imunoldgicos para Suinos, doxycyklin a odrezky:6 dni;
Lda. Ceva Saude Frangos e Perus. hyklatu/kg
Animal Lda. telesnej Nepovoluje sa pouzivat
Rua Doutor Anténio hmotnosti v pripade nosnic
Loureiro Borges pocas 5 dni. produkujlcich vajcia na
9/92 99 A Miraflores konzumaciu fudmi.
1495-131 Algés
PORTUGAL
Portugalsko | DIVASA FARMAVIC |DOXYVET-10 Doxycyklin Doxycyklin Peroralny Hovadzi Na perordlne Brojlery Méaso a odrezky:
DE PORTUGAL hyklat hyklat 10g; roztok dobytok podanie v pitnej a morky: 50- |5 dni
Produtos e Bromexin (telatd), vode 100 mg/I
Equipamentos chloridat 1g osipané, vody/den
Veterinarios brojlery, morky, pocas 3-5 dni
Lda. Parque ovce, kozy (¢o
Empresarial de (kozlata) zodpoveda
Vialonga 0,5-1 ml
Armazém n° 21 pripravku
Casal do Bagulho DOXIVET-10
Granja de Alpriate /1 vody/den
2625-607 Vialonga
PORTUGAL
Portugalsko | DOPHARMA B.V. VETADOXI 50 Doxycyklin Doxycyklin Peroralny Hovadzi Na peroralne 25 mg/kg Méso a odrezky:
Zalmweg 24, hyklat hyklat 500 mg | prasok dobytok podanie v pitnej telesnej 5 dni;
P.O. BOX 205 /9 (telatd), oSipané | vode, v mlieku hmotnosti v Nepovoluje sa pouzivat
4940 AE a vtaky alebo v krmive pripade v pripade nosnic
Raamsdonksveer vtakov; produkujucich vajcia na
THE NETHERLANDS 200 g/1000 | |konzumaciu fudmi.
vody/den, 3-5
dni;
500 g/1000 |
pitnej vody
(vtaky)
Portugalsko |S.P. Veterinaria SA |Hidrodox 10% Doxycyklin Doxycyklin (vo | Koncentrat Kurcata Na perordlne Brojlery: 50 - | Vtaky (brojlery) -mé&so
Crta. Reus Concentrado para |hyklat forme na peroralny | (brojlery) podanie v pitnej 100 mg a odrezky: 7 dni.
Vinyols Km 4.1 solugdo oral para hyklatu) roztok a oSipané vode doxycyklin NepouzZivat v pripade
Apartado 60 aves (frangos de 100 mg hyklatu/I nosnic produkujtcich
Riudoms 43330 carne) e suinos pitnej vajcia na konzumaciu
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Druh zvierata

Davkovanie

Odporucané

Ochranna (-é) lehota

Stat/EHP Drilat‘etlwztzlvec:ieema forma a sposob davkovanie Cv)/
lieku na trh podavania Indikacie
(Tarragona) SPAIN vody/den fudmi.
(0,5-1,0 ml
vterinarneho
lieku/ v pitnej
vode/den) 3-5
dni.
Portugalsko | Univete SA UNIDOXINA Doxycyklin Doxycyklin (vo | Peroralny Kurcata Na peroralne Brojlery Kurcata (brojlery) -
Rua D. Jerénimo 200 mg/ml hyklat forme roztok (brojlery) podanie v pitnej a morky: maso a odrezky: 7 dni.
Osoério, 5 solucdo oral para hyklatu) a oSipané vode 20 mg Nepovoluje sa pouzivat
B 1400-119 Lisboa |suinos e aves 200 mg doxycyklin v pripade nosnic
PORTUGAL hyklatu/kg produkujlcich vajcia na
telesnej konzumaciu ludmi.
hmotnosti
pocas 5 dni.
Rumunsko DELOS IMPEX' 96 Doxidem 20 Doxycyklin 200 mg/ml Peroralny Hydina Perorélne - 75 ml Méso a odrezky: 28 dni
SRL hyklat doxycyklin roztok (nepouzivat v lieku/100 |
17, Pictor Stefan hyklatu pripade zvierat, pitnej Indikacie:
Luchian ktoré produkuju vody/den

sector 2
Bucharest
ROMANIA

vajcia na ludsky
konzum)

pocas 3-5 dni
nasledujlcich
po sebe; v
pripade mlade
j hydiny az do
4 tyzdriov

'- 150 ml
lieku/100 |
pitnej
vody/den
pocas 3-5 dni
nasledujlcich
po sebe; v
pripade
dospelej
hydiny

Hydina: Na liecbu
mykoplazmazy,
pasteureldzy,
kolibacilozy,
stafylokokdzy.

Chronické respiracné
ochorenie, infekcie
zapric¢inené
mikroorganizmami
Pasteurella,
Mycoplasma,
Salmonella., E. coli.,
Haemophillus
paragallinarium,
Staphylococcus,
hepatitida zapricinena
mikroorganizmom
Campylobacter

a dermatitida.
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Rumunsko DELOS IMPEX' 96 Doxidem 50 Doxycyklin 500 mg/g Prasok Hydina Peroralne - 20-40 mg Mé&so a odrezky: 28 dni
SRL hyklat doxycycline rozpustny vo | (nepouzivat v (v pitnej vode) lieku/kg
17, Pictor Stefan hyclate vode pripade zvierat, telesnej Indikacie: Chronické
Luchian ktoré produkuju hmotnosti/de |respiracné ochorenie,
sector 2 vajcia na ludsky i pocas 5 dni |infekcie zapri¢inené
Bucharest konzum) nasledujucich | mikroorganizmami
ROMANIA po sebe; per |Pasteurella,
Osipané 0s; Mycoplasma,
Salmonella., E. coli.,
'- 200-300 g | Haemophillus
lieku /1000 | |paragallinarium,
pitnej vody Staphylococcus,
pocas 5 dni hepatitida zapri¢inena
nasledujucich | mikroorganizmom
po sebe Campylobacter,
dermatitida a iné
ochorenia zapric¢inené
mikroorganizmami
citlivymi na doxycyklin.
Rumunsko DOPHARMA B.V. Doxycycline 50% | Doxycyklin 500 mg/g Prasok Hydina Perorédlne 40 mg/kg Mdso a odrezky: Hydina
Zalmweg 24, WSP hyklat doxycyklin rozpustny vo |(nepouzivat v (v pitnej vode) telesnej - 4 dni.
P.0. BOX 205 hyklatu vode pripade zvierat, hmotnosti,
4940 AE ktoré produkuju alebo 200- Indikacie: ornitéza
Raamsdonksveer vajcia na ludsky 400 g/1000 | |zapri¢inena
THE NETHERLANDS konzum) pitnej vody mikroorganizmom
Telata pocCas 4-7 dni | Chlamydia psittaci
Osipané v pripade moriek;

- kolibaciléza
zapricinena
mikroorganizmom E.
coli v pripade kurdciat
a moriek;

- chronické respiracné
ochorenie zapri¢inené
mikroorganizmom
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Mycoplasma
gallisepticum v pripade
kurciat a moriek;
Rumunsko FRANVET Doxy 5 Franvet Doxycyklin 50 mg/gdoxyc | Prasok Hydina Peroralne (v pitnej |1 g lieku/1 | Maso a odrezky: Hydina
ZI d'Etriche-Route hyklat yklinu (vo rozpustny vo | (nepouzivat v vode alebo tekutom | pitnej - 4 dni.
d'Avire forme vode pripade zvierat, |krmive) vody/den
BP 103 hyklatu) ktoré produkuju pocas 3-5 dni |Indikacie: Na prevenciu
49500 Segré Cedex vajcia na ludsky v pripade a lie¢bu respiracnych
FRANCE konzum), telata, hydiny do 2 infekcii zapri¢inenych
osSipané tyzdnov veku | mikroorganizmami
- 2 g lieku/1 | |citlivymi na doxycyklin.
pitnej
vody/den
pocas 3-5 dni
v pripade
hydiny starsej
ako 2 tyzdne
Rumunsko INDUSTRIA Doxipan 20 Doxycyklin 200 mg/g Prasok Hydina Peroralne (v pitnej |5-7,5 g lieku |Maso a odrezky: Hydina
ITAILIANA hyklat doxycyklin rozpustny vo |osipané vode) na kazdych - 5dni.
INTEGRATORI TREI hyklatu vode 10 | pitnej
SpA vody Indikacie: Chronické
Via Affarosa n.4 respiracné ochorenie
42010 Rio Saliceto a suvisiace komplikacie.
(Reggio Emilia)
ITALY
Rumunsko PHYLAXIA PHARMA | Doxyphyl SP Doxycyklin 300 mg/g Prasok Hydina Perordlne (v pitnej |10 mg/kg Kurcata, sliepky: 7 dni,
LTD A.U.V. hyklat doxycyklin rozpustny vo | (kurcata, vode) telesnej Morky: 7 dni
1103 Budapest hyklatu vode sliepky, morky) hmotnosti (nepouzivat v pripade
Gergely u.79 pocas 3-5 dni, | zvierat, ktoré produkuju
HUNGARY alebo 100 mg | vajcia na ludsky
lieku/1 | konzum)
pitnej vody

Indikacie: Na prevenciu
a lie¢bu niektorych
bakteridlnych infekcii.
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Rumunsko LABORATORIOS Syvadox 10% Doxycyklin 100 mg/1 ml |Peroralny Kurcata Peroralne (v pitnej |50-100 mg Kurcata: 7 dni
SYVA S.A. hyklat doxycyklinu roztok (nepouzivat v vode) doxycyklinu/l | (nepouzivat v pripade
Avda. Parroco Pablo (vo forme pripade zvierat, pitnej zvierat, ktoré produkuju
Diez, 49-57 hyklatu) ktoré produkuju vody/den (¢o |vajcia na ludsky
24010 Leon vajcia na ludsky zodpoveda konzum)
SPAIN konzum) 0,5-1,0ml

lieku/1 | Indikacie: Kolibacildza,

pitnej vody/ | chronické respiracné

den) pocas 3- | ochorenie,

5 dni mykoplazmédza -
zapricinené baktériami
citlivymi na doxycyklin,
ktoré uz boli uvedené.

Rumunsko VMD Doxyveto 50S Doxycyklin 500 mg/g Prasok Hydina, Peroralne (v pitnej |20 mg Hydina - 8 dni
Berendonk 74 hyklat doxycyklinu rozpustny vo |oSipané, telatd, |vode alebo krmive) |doxycyklinu/k
2370 Arendonk (vo forme vode jahnata g telesnej Indikacie: chronické
BELGIUM hyklatu) hmotnosti respiracné ochorenie

/den v pitnej | (Mycoplasma

vode, alebo gallisepticum), ornitdza

300 g lieku/ (Chlamydia psittaci),

1000 | pitnej |infekéna synovitida

vody, alebo (Mycoplasma synoviae),

600 g cholera hydiny

/1000 kg (Pasteurella multocida).

krmiva pocas

3-5dni

Rumunsko CHEMIFARMA S.p.A | Doxiciclina 50% Doxycyklin 500 mg/g Prasok Brojlery, Perorélne (per os, v |40 g Kurcata-brojlery: 5 dni
Via Don Eugenio hyklat doxycyklinu rozpustny vo | kuréata, osipané | pitnej vode alebo lieku/100 kg
Servadei 16 vode tekutom krmive) telesnej Indikacie: Chronické
47100 Forli hmotnosti respiracné ochorenie
ITALY (20 mg a iné respiracné
doxycyklinu/k |ochorenia zapriinené
g telesnej najma druhom

hmotnosti),
¢o zodpoveda
asi 15-30 g
lieku/100 |
vody, pocas
3-5 dni.

Pasteurella,
Mycoplasma,
Haemophilus
gallinarium, Bordetella
avium a Chlamydia
psittaci.
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Rumunsko Lavet Doxiprim 40% Doxycyklin 400 mg/g Prasok Kurcata, morky |Peroralne (v pitnej |20 mg Kurcatd a morky: 4 dni
Pharmaceuticals Soluble Powder hyklat doxycyklin rozpustny vo | (nepouzivat v vode) doxycyklin (nepouzivat v pripade
Ltd., 1161 Budapest hyklatu vode pripade zvierat, hyklatu/kg zvierat, ktoré produkuju
Ottd u. 14, Hungary ktoré produkuju telesnej vajcia na ludsky
vajcia na ludsky hmotnosti konzum)

konzum)

Indikacie: liecba
respiracnych,
intestinalnych

a systémovych infekcii
zapricinenych
organizmami citlivymi
na doxycyklin.
chronické respiracné
ochorenie (Mycoplasma
gallisepticum, E. coli),
aerosakulitida
(Mycoplasma
meleagridis), infek¢na
synovitida (Mycoplasma
synoviae), kolibaciléza
(E. coli), cholera hydiny
(Pasterella multocida),
bordetel6za moriek
(Bordetella avium),
infekénd nadcha
(Haemophilus
paragallinarum),
nekroticka enteritida
(Clostridium
perfringens),
chlamydiéza (Chlamydia
psittaci) Prevencia
sekundarnych
bakteridlnych infekcii v
dosledku stresujucich
podmienok, o¢kovania,
zmeny ustajnenia

a transportu.

52/77




Clensky _ Ziadatel’/ Nazov lieku INN Sila Liekova Druh zvierata Davkovanie Odpora&ané | Ochranna (-€) lehota
stat/EHP Drzitel’ povolenia n , B (-y) /
na uvedenie forma a sposob davkovanie
lieku na trh podavania Indikacie
Rumunsko Novartis Animal Doxyril 50% Doxycyklin 500 mg/g Prasok Hydina Peroralne (v pitnej |25 mg Hydina: 4 dni
Health d.o.o. hyklat doxycyklin rozpustny vo | (nepouzivat v vode) doxycyklin (nepouzivat v pripade
Verovskava 57 hyklatu vode pripade zvierat, hyklatu/kg zvierat, ktoré produkuju
1000 Ljubljana ktoré produkuju telesnej vajcia na ludsky
SLOVENIA vajcia na ludsky hmotnosti konzum)
konzum), poCas 3 az 5
osSipané dni Indikacia: Infekcie
nasledujlcich |dychacieho traktu
za sebou zapricinené druhom
Mycoplasma (M.
gallisepticum, M.
synoviae a M.
melagridis), E. coli,
Haemophylus
paragallinarium
a Ornithobacterium
rhinotracheale.
Enteritidida zapri¢inena
druhom Clostridium
perfringens
a Clostridium colinum.
Septikémia zapri¢inena
druhom Pasteurella
multocida.
Rumunsko CEVA SANTE Doxyvit 50% WSP | Doxycyklin 500 mg/g Prasok Hydina (kurcata |Peroralne (v pitnej |15 mg Hydina (kurcata
ANIMALE ROMANIA hyklat doxycyklin rozpustny vo |a morky) vode) doxycyklinu a morky: 7 dni
SRL hyklatu vode (nepouzivat v /kg telesnej (nepouzivat v pripade
5 Chindiei , sector pripade zvierat, hmotnosti zvierat, ktoré produkuju
4, ktoré produkuju pocas 5 dni vajcia na ludsky
Bucharest vajcia na ludsky nasledujlcich | konzum)
ROMANIA konzum), po sebe,
osSipané alebo 2 g Indikacie: Kolibaciléza,
lieku /10 | chronické respiracné

pitnej vody,
¢o zodpoveda
100 mg
doxycyklinu /I
pitnej vody

ochorenie

a mykoplazméza,
Clostridium perfringens,
chlamydiéza, infekéna
nadcha zapricinena
druhom Bordetella
avium.
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Rumunsko Laboratorios Karidox Doxycyklin 100 mg/ml Peroralny Hydina Peroralne (v pitnej |10-20 mg Hydina (kurcatd): 7 dni
Karizoo S.A 100 mg/ml oral hyklat doxycyklinu roztok (kurcata) vode) doxycyklinu (nepouzivat v pripade
Poligono Industrial | solution for use in (vo forme (nepouzivat v /kg telesnej zvierat, ktoré produkuju
La Borda drinking water for hyklatu) pripade zvierat, hmotnosti vajcia na ludsky
Mas Pujades chickens and pigs ktoré produkuju pofas 3 -5 konzum)
11-12 vajcia na ludsky dni.
08140 Caldes de konzum), Indikacie:
Montbui oOsipane Prevencia a lie¢ba
Barcelona chronického
SPAIN respiracného ochorenia
a mykoplazmézy
zapricinenej
mikroorganizmami
citlivymi na doxycyklin.
Rumunsko S.C. VIM SPECTRUM | Vidoxim 10% Doxycyklin 100 mg/g Prasok Hydina Peroralne (v pitnej |1000 g Hydina: 10 dni
SRL powder for oral hyklat doxycyklin rozpustny vo |(nepouzivat v vode) lieku/1000 | (nepouzivat v pripade
409 Sighisoarei solution for pigs hyklatu vode pripade zvierat, pitnej vody zvierat, ktoré produkuju
Targu Mures and poultry ktoré produkuju pocas 5 dni vajcia na ludsky
ROMANIA vajcia na ludsky konzum)
konzum),
osipané Indikécie:
Infekcie zapricinené
druhom Mycoplasma
gallisepticum, E. coli,
Bordetella avium,
Haemophilus
paragallinarum
a Pasteurella multocida.
Rumunsko S.C. VIM SPECTRUM | Vidoxim 100% Doxycyklin 1 000 mg/g Prasok Hydina Peroralne (v pitnej |100 g Hydina: 10 dni
SRL powder for oral hyklat doxycyklin rozpustny vo | (nepouzivat v vode) lieku/1000 | (nepouzivat v pripade
409 Sighisoarei solution for pigs hyklatu vode pripade zvierat, pitnej vody zvierat, ktoré produkuju
Targu Mures and poultry ktoré produkuju pocas 5 dni vajcia na ludsky

ROMANIA

vajcia na ludsky
konzum),
oSipané

konzum)

Indikacie: Infekcie
zapri¢inené druhom M.
gallisepticum, E. coli,
Bordetella avium,
Haemophilus
paragallinarum a P.
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multocida.
Rumunsko CHEMO IBERICA, Oridox (Soldoxin) | Doxycyklin 100 mg/ml Peroralny Kurcata Perordlne (v pitnej |10-20 mg Hydina (kurcatd): 7 dni
S.A. 100 mg/ml oral hyklat doxycyklinu roztok (brojlery) vode) doxycyklinu (nepouzivat v pripade
Gran Via Carlos III, |solution for use in (vo forme (nepouzivat v /Kg telesnej zvierat, ktoré produkuju
98 72 drinking water for hyklatu) pripade zvierat, hmotnosti vajcia na ludsky
Edificio Trade chickens and pigs ktoré produkuju podas 3 -5 konzum). Prevencia
08028 Barcelona vajcia na ludsky dni. a lie¢ba chronického
SPAIN konzum), respiracného ochorenia
oSipané a mykoplazmozy
zapricinenej
mikroorganizmami
citlivymi na doxycyklin.
Rumunsko Huvepharma N.V. HydroDoxx Doxycyklin 500 mg/g Prasok na Kurcata Peroralne (v pitnej |20 mg Mé&so a odrezky:
Uitbreidingstraat 80 | 500 mg/g Water hyklat doxycyklin peroralny (brojlery) vode) doxycyklinu Kurcata: 6 dni
2600 Antwerpen Soluble Powder hyklatu roztok a osipané (hyklat)/kg x | NepouzZivat v pripade
BELGIUM (vykrmné 3-5dni vtakov produkujucich
osipané) vajcia pre ludsky
konzum
Indikacie:
Kurcata (brojlery):
Prevencia a lie¢ba
chronického
respiracného ochorenia
zapricineného
mikroorganizmom
Mycoplasma
gallisepticum.
Rumunsko CEVA PHYLAXIA Doxivit 100 Doxycyklin 100 mg/g Prasok Hydina Perordlne (v pitnej |10 mg Hydina: 7 dni
VETERINARY hydrochlorid doxycyklin rozpustny vo | (kurcata, morky |vode) doxycyklinhyd | (nepouzivat v pripade

BIOLOGICALS CO.
LTD.

1107 Budapesta
Szallas u.5
HUNGARY

hydrochloridu

vode

a husi), osipané

rochloridu/kg
telesnej
hmotnosti
denne pocas
5 dni

zvierat, ktoré produkuju
vajcia na ludsky
konzum)

Indikacie:

Chronické respiracné
ochorenie (Mycoplasma
gallisepticum , E. Coli),
infekénd nadcha
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Clensky _ Ziadatel’/ Nazov lieku INN Sila Liekova Druh zvierata Davkovanie Odpora&ané | Ochranna (-€) lehota
stat/EHP Drzitel’ povolenia n , B (-y) /
na uvedenie forma a sposob davkovanie
lieku na trh podavania Indikacie
(Haemophylus
paragallinarum),
cholera hydiny
(Pasteurella multocida),
kolibaciléza (E. Coli),
aerosakulitida
(Mycoplasma
maleagridis),
chlamydiéza (Chlamidia
psittaci), nekroticka
enteritida (Clostridium
perfringens).
Rumunsko PHARMATEKA BT DOXY H 10% Doxycyklin 100 mg/g Prasok Hydina Peroralne (v pitnej |1 g lieku/1 1 Hydina: 10 dni
1046 Budapest hydrochlorid doxycyklin rozpustny vo vode) pitnej vody (nepouzivat v pripade
Szigyarto u. 10 / 20 hydrochloridu |vode pocas 3-5 dni |zvierat, ktoré produkuju
Kossuth Str. vajcia na ludsky
Pusztaberki, 2658 konzum)
HUNGARY
Rumunsko s.C. romvac Doxiciclina 10% Doxycyklin 100 mg/g Prasok Hydina vratane |Peroralne (v pitnej |2 g lieku Hydina (kurcata): 5 dni
company s.a.Sos. hydrochlorid doxycyklin rozpustny vo | holubov, vode) /10 kg (nepouzivat v pripade
Centurii, nr. 7 hydrochloridu |vode osipané, telesnej zvierat, ktoré produkuju
Voluntari hovédzi dobytok hmotnosti/de |vajcia na fudsky
ROMANIA (telatd) n pocas 5-8 konzum)
dni
Rumunsko S.C. Crida pharm Doxicol 60% Doxycyklin 600 mg/g Prasok Hydina Peroralne (v pitnej |Brojlery 0-14 |Hydina: 5 dni
s.r.l hydrochlorid doxycyklin rozpustny vo |osSipané vode alebo krmive) |dni: (nepouzivat v pripade
2 Intrarea hydrochloridu |vode 50 g/1000 | zvierat, ktoré produkuju
Vagonetului vody; brojlery | vajcia na ludsky
Bl. 101, Ap. 47, 15 -28 dni: konzum)
sector 6 100 g/1000 |
Bucharest vody; brojlery |Indikacie:
ROMANIA 29 -35 dni: prevencia a liecba
120 g/1000 | |kolibacilézy,
vody; respiracnych ochoreni,
mykoplazmdzy.
Slovinsko Novartis Veterina DOXYRIL 50% Doxycyklin 50% Prasok na oSipané, hydina | OSipané a hydina: | OSipané: Méso a odrezky:
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Clensky

Ziadatel’/

Nazov lieku

INN

Sila

Liekova

Druh zvierata

Davkovanie

Odporucané

Ochranna (-é) lehota

Stat/EHP Drf:;etlwztzlvec:ieema forma a sposob davkovanie Cv)/
lieku na trh podavania Indikacie
d.o.o. hyklat (500 mg/g) peroralny raz denne, tri az 20 mg hydina: 4 dni;
Verovskova 57 roztok pat dni doxycyklin
1000 Ljubljana nasledujucich po hyklatu na
SLOVENIA sebe, v pitnej vode |1 kg telesnej |Indikacie: respiracné
hmotnosti; infekcie
Hydina: (M. gallisepticum,
25 mg M. synoviae,
doxycyklin M. melagridis),
hyklatu na Escherichia coli,
1 kg telesnej |Haemophilus
hmotnosti paragallinarum,

Ornithobacterium
rhinotracheale;
enteritida (Clostridium
perfringens

a Clostridium colinum);
septikémia (Pasteurella
multocida)
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na uvedenie forma a sposob davkovanie
lieku na trh podavania Indikacie
Slovenska Trei Bio DOXIPAN 20 Doxycyklin 20 g/100 g Prasok Telatd, oSipané, |pocas 5 dni v pitnej | Hydina- Méso: Brojlery: 5 dni,
republika pharmaceutical plv.sol. ad us.vet. |hyklat rozpustny vo |hydina-brojlery, | vode brojlery: 5- morky: 10 dni,
division, Industria vode morky 7,59
Italiana Integratori lieku/10 | Indikacie: Brojlery:
Trei pitnej vody chronické respiracné
Via Affarosa n.4 Morky:10- ochorenie a suvisiace
42010 Rio Saliceto 20 mg udinnej | komplikacie.
(Reggio Emilia) latky/1 kg Morky: infekcie
ITALY telesnej zapri¢inené gramnegati
hmotnosti, ¢o |vnymi
zodpoveda a grampozitivnymi
50-100 g baktériami,
lieku/100 | mykoplazmami citlivymi
pitnej vody. na doxycyklin, najma
Telata, respiracny a artikularny
oSipané: syndrom zapricineny
10 mg ucinnej | mykoplazmou a/alebo
latky/1 kg stafylokokom.
telesnej
hmotnosti/de
n, ¢o
zodpoveda
0,5¢
lieku/10 kg
telesnej
hmotnosti
Slovenska DIVASA-FARMAVIC, | DOXIVET 10% Doxycyklin 100 mg/ml Prasok Hydina: pocas 4-5 dni 0,5 ml lieku/l |Méaso: 5 dni
republika S.A. plv.sol. a.u.v. hyklat rozpustny vo | (kurcata v pitnej vode pitnej vody
CTRA. SANT vode a morky), Indikacie: Liecba
HIPOLIT, KM. 71 hovadzi dobytok chronického
08503 GURB - VIC a oSipané respirac¢ného ochorenia,

SPAIN

mykoplazmdzy,
enzootickej pneumadnie
osipanych,
bronchopneumaonii,
chlamydiazy,
nespecifickych hnaciek.
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Clensky

Ziadatel’/

o . Nazov lieku INN Sila Liekova Druh zvierata Davkovanie Odpora&ané | Ochranna (-€) lehota
stat/EHP Drzitel’ povolenia n . . (-y) /
na uvedenie forma a sposob davkovanie
lieku na trh podavania Indikacie
Slovenska Novartis Animal DOXYRIL Doxycyklin 500 mg/g Prasok Osipané, pocas 3 az 5 dni Osipané: Jedlé tkaniva: brojlery:
republika Health d.o.o. 500 mg/g prasok |hyklat rozpustny vo | brojlery nasledujucich po 20 mg 4 dni.
Verovskava 57 na peroralny vode sebe, v pitnej vode |doxycyklin
1000 Ljubljana roztok ad us.vet. hyklatu/kg Indikécie: Liecba
SLOVENIA telesnej infekcii zapri¢inenych
hmotnosti mikroorganizmami
Brojlery: citlivymi na doxycyklin,
25 mg najma: Brojlery:
doxycyklin infekcie dychacieho
hyklatu/kg traktu zapric¢inené
telesnej mikroorganizmami rodu
hmotnosti Mycoplasma
(M. gallisepticum,
M. synoviae

a M. meleagridis),
Escherichia coli,
Haemophilus
paragallinarum

a Ornithobacterium
rhinotracheale,
enteritida zapri¢inena
druhom Clostridium
perfringens

a Clostridium colinum,
septikémia zapriinena
druhom Pasteurella
multocida
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Clensky _ Ziadatel’/ Nazov lieku INN Sila Liekova Druh zvierata Davkovanie Odpora&ané | Ochranna (-€) lehota
stat/EHP Drzitel’ povolenia n . . (-y) /
na uvedenie forma a sposob davkovanie
lieku na trh podavania Indikacie
Slovenska Lavet DOXYVIT 40% Doxycyklin 40 g/100 g Prasok Hydina: 3-5 dni v pitnej Kurcata Méaso kurciat a moriek:
republika Pharmaceuticals plv.sol. hyklat rozpustny vo | (kurcata vode; hydina: a morky:10- |4 dni,
Ltd., 1161 Budapest vode a morky) v pitnej vode; 20 mg ucinnej
Ottd u. 14, Hungary a osipané osSipané: v pitnej latky Indikacie: Liecba
vode, v krmive doxycyklin respiracnych,
hyklatu/kg intestindlnych
telesnej a systémovych infekcii

hmotnosti)/de
n, nepretrzita
lieCba: 1 g
lieku/3-6 |
pitnej vody,
opakovana
liecba: 25-
50 mg
lieku/kg
telesnej
hmotnosti
(10-20 mg
doxycyklin
hyklatu/kg
telesnej
hmotnosti)
pitnej vode

<

zapricinenych
organizmami citlivymi
na doxycyklin. Kurcata,
morky: chronické
respiracné ochorenie
(Mycoplasma
gallisepticum, E.coli),
aerosakulitida
(M.meleagridis),
infekéna synovitida
(M.synoviae), cholera
hydiny (P. multocida),
bordeteldza moriek
(Bordetella avium),
infek¢na nadcha
(Haemophilus
paragallinarum),
kolibaciléza (E. coli),
nekroticka enteritida
(Clostridium
prefringens),
chlamydiéza (Ch.
psittaci)
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Clensky _ Ziadatel’/ Nazov lieku INN Sila Liekova Druh zvierata Davkovanie Odpora&ané | Ochranna (-€) lehota
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na uvedenie forma a sposob davkovanie
lieku na trh podavania Indikacie
Slovenska Tekro, spol. s.r.o., |Meditek DOX 100 |Doxycyklin 100 g/1 000 g |Prasok Brojlery, 3-5 dni v pitnej Brojlery: Méso brojlerov
republika Visriova 2/484, 140 |plv.sol. ad us.vet. |hyklat rozpustny vo |osipané vode 10 mg a osipanych: 7 dni.
00 Praha 4, Czech vode doxycyklin
Republic hyklatu/kg Indikacie: Liecba
telesnej a prevencia
hmotnosti (¢o | respiracnych
zodpoveda a gastrointestinalnych
1 kg ochoreni zapri¢inenych
lieku/1000 | organizmami citlivymi
pitnej vody) na doxycyklin: Brojlery:
chronické respiracné
ochorenie,
mykoplazmdza,
aerosakulitida,
synovitida,
pasteureldza, infekéna
cholera, kolibacildza,
chlamydioéza, nekroticka
enteritida.
Slovenska Pharmagal s.r.o., DOXYGAL plv.sol. |Doxycyklin 5g/100 g Prasok Osipané, Hydina: prevencia: |Hydina: Méso hydiny a kralikov:
republika Murgasova 5, 949 ad us.vet. hyklat rozpustny vo | hydina, telata, |5 dni; liecba: 3 dni | prevencia: 7 dni

01 Nitra, Slovak
Republic

vode

kraliky

v pitnej vode;
Osipané, telat3,
kraliky: 5 dni v
pitnej vode, v
krmive

50 mg ucinnej
latky/1 |
pitnej vody

(1 g lieku/1 1
vody), liecba:
100 mg
ucinnej
latky/1 | vody
(2 g lieku/1 1
vody)

Indikacie: Hydina:
chronické respiracné
ochorenie
(mykoplazméza),
kolibaciloza.
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Clensky _ Ziadatel’/ Nazov lieku INN Sila Liekova Druh zvierata Davkovanie Odpora&ané | Ochranna (-€) lehota
stat/EHP Drzitel’ povolenia n , B (-y) /
na uvedenie forma a sposob davkovanie
lieku na trh podavania Indikacie
Slovenska COOPHAVET RONAXAN 5 % Doxycyklin 5g/100 g Prasok Osipané, Prevencia: 1-3 dni; |10 mg ucinnej | Maso hydiny: 4 dni
republika Saint Herblon plv.sol. ad us.vet. |hyklat rozpustny vo | hydina, telata Lie¢ba: 3-5 dni v latky/kg
44150 Ancenis vode pitnej vode, v telesnej Indikacie: Hydina:
FRANCE krmive hmotnosti/de |prevencia a liec¢ba
n(lg respiracnych infekcii
lieku/5 kg
telesnej
hmotnosti/de
n) Hydina: -
mladsia ako
2 tyzdne: 1g
lieku/I pitnej
vody/den, -
starsia ako 2
tyzdne: 2 g/l
vody/den
Slovenska Laboratorios KARIDOX Doxycyklin 100 mg/ml Prasok Kurcata Brojlery: 3-5 dni; |Brojlery: 10 - | Méaso a odrezky:
republika Karizoo S.A 100 mg/ml roztok |hyklat rozpustny vo | (brojlery), Osipané: 5 dni 20 mg kurcata (brojlery): 7 dni
Poligono Industrial |pre podavanie vode osipané v pitnej vode doxycyklinu/k
La Borda hydine a oSipanym g telesnej Indikéacie: Kurcata
Mas Pujades peroralne v pitnej hmotnosti/de | (brojlery): Prevencia
11-12 vode n, (0,5-1,0 ml | a lie¢ba chronického
08140 Caldes de lieku/I pitnej | respira¢ného ochorenia
Montbui vody), a mykoplazmézy
Barcelona zapricinenej
SPAIN mikroorganizmami

citlivymi na doxycyklin.
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lieku na trh podavania Indikacie
Slovenska CHEMO IBERICA, ORIDOX Doxycyklin 100 mg/ml Prasok Kurcata Brojlery: 3-5 dni; Brojlery: 10 - | Mé&so a odrezky:
republika S.A. 100 mg/ml roztok |hyklat rozpustny vo | (brojlery), Osipané: 5 dni 20 mg kurcata (brojlery): 7 dni
Gran Via Carlos III, |pre podavanie vode osSipané v pitnej vode doxycyklinu/k
98 72 hydine a oSipanym g telesnej Indikéacie: Kurcata
Edificio Trade peroralne v pitnej hmotnosti/de | (brojlery): prevencia
08028 Barcelona vode n, (0,5-1,0 ml | a lie¢ba chronického
SPAIN lieku/I pitnej | respirac¢ného ochorenia
vody), a mykoplazmozy
zapricinenej
mikroorganizmami
citlivymi na doxycyklin.
Spojené Laboratorios Karidox 100mg/ml | Doxycyklin 100 mg/ml Peroralny Kurcata Peroralne (v pitnej |10-20 mg Mé&so a odrezky:
kralovstvo Karizoo S.A Oral Solution for hyklat doxycyklinu roztok (brojlery) vode) doxycyklinu/k |Kurcata (brojlery): 7
Poligono Industrial |use in drinking (vo forme a oSipané g x 3-5 dni dni
La Borda water for Chickens doxocyklin L
Mas Pujades and Pigs hyklatu) Indikacie: KURCATA
11-12 (BROJLERY):
08140 Caldes de Prevencia a lieCba
Montbui chronického
Barcelona respiracného ochorenia
SPAIN a mykoplazmézy
zapricinenej
mikroorganizmami
citlivymi na doxycyklin.
Spojené CHEMO IBERICA, Soldoxin Doxycyklin 100 mg/ml Peroralny Kurcata Peroralne (v pitnej |10-20 mg Méaso a odrezky:
kralovstvo S.A. 100mg/ml Oral hyklat doxycyklinu roztok (brojlery) vode) doxycyklinu/k | Kurcata (brojlery): 7
Gran Via Carlos III, |Solution for use in (vo forme a osipané g x 3-5dni dni
98 72 drinking water for doxocyklin
Edificio Trade chickens and pigs hyklatu)

08028 Barcelona
SPAIN

Indikécie: KURCATA
(BROJLERY):

Prevencia a liecba
chronického
respiracného ochorenia
a mykoplazmozy
zapricinenej
mikroorganizmami
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lieku na trh podavania Indikacie
citlivymi na doxycyklin.
Spojené Huvepharma N.V. HydroDoxx Doxycyklin 500 mg/g Prasok na Kurcata Peroralne (v pitnej |20 mg Mé&so a odrezky:
kralovstvo Uitbreidingstraat 80 | 500 mg/g Water hyklat doxycyklin peroralny (brojlery) vode) doxycyklinu Kurcata: 6 dni
2600 Antwerpen Soluble Powder hyklatu roztok a osipané (hyklat)/kg x
BELGIUM (vykrmné 3-5dni
osipané) Indikacie: Kurcata
(brojlery): Prevencia
a lie¢ba chronického
respiracného ochorenia
zapricineného
mikroorganizmom
Mycoplasma
gallisepticum.
Spojené VMD NV, HOGE Doxyveto 50 Doxycyklin 50% w/w Prasok na Sliepky, ktoré Peroralne (v pitnej |25 mg Mé&so a odrezky: 6 dni
kralovstvo MAUW s plus hyklat doxycyklin peroralny neznasaju vajcia | vode) doxycyklinu
900-2370 Arendonk hyklatu roztok (hyklat)/kg x
BELGIUM 3-5dni Indikacie: Respiracné
infekcie zapricinené
druhom Mycoplasma, E.
coli a Haemophilus
paragallinarum.
Enteritida zapricinena
mikroorganizmami
Clostridium perfringens
a Clostridium colinum
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PRILOHA II

VEDECKE ZAVERY A ODOVODNENIE ZMIEN A DOPLNENI
V SUHRNE CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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CELKOVY SUHRN VEDECKEHO HODNOTENIA PRASKOV
ROZPUSTNYCH VO VODE A PERORALNYCH ROZTOKOV
OBSAHUJUCICH DOXYCYKLIN HYKLAT INDIKOVANYCH NA
POUZITIE V PRIPADE HYDINY (pozri prilohu I)

1. Uvod

Prasky rozpustné vo vode a peroralne roztoky obsahujlce doxycyklin hyklat indikované na pouzitie
v pripade hydiny a uréené na podavanie v pitnej vode sa pouzivaju na liecbu respiracnych
a gastrointestinalnych infekcii zapric¢inenych roznymi bakteridlnymi patogénmi citlivymi na doxycyklin.

Doxycyklin je derivat tetracyklinu a ma podobné pouzitie ako tetracyklin. VSetky tetracykliny maju
Sirokospektralny Gcinok, ktory zahffia grampozitivne a gramnegativne baktérie, chlamydie, riketsie,
mykoplazmy a spirochéty. Doxycyklin je proti niektorym z tychto druhov Ucinnejsi ako iné tetracykliny.
V prvom rade je to bakteriostatické antibiotikum a hlavny mechanizmus jeho uGcinku spociva v inhibicii
proteosyntézy.

Spojené kralovstvo vyjadrilo vyhrady, Ze rozdiely v davkovani, v ddvkovom rozsahu, v dizke lie¢by
a v ochrannych lehotach urcenych v Eurdpskej Unii pre vSetky sily praskov rozpustnych vo vode

a peroralnych roztokov obsahujucich doxycyklin hyklat indikovanych na pouzitie v pripade hydiny

a uréenych na poddavanie prostrednictvom pitnej vody méZu predstavovat potencidlne zavazné riziko
pre zdravie zvierat a ludi a poziadalo vybor CVMP o vyjadrenie stanoviska k tejto zalezitosti.

Postup zahfiial 179 veterinarnych liekov, ktoré uz boli schvélené alebo schvalovanie ktorych v réznych
¢lenskych statoch Eurdpskej Unie este prebieha (pozri prilohu I).

2. Diskusia o dostupnych udajoch

Z celkovych udajov, ktoré predlozili ziadatelia/drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh, len
devitndst odpovedi obsahovalo Uplnd dokumentéciu vytvorend v stlade s ¢ldnkom 12 ods. 3 smernice
2001/82/ES. Devét odpovedi obsahovalo dokumentéciu pre genericky liek vytvorend v stlade

s ¢ldankom 13 smernice 2001/82/ES. Predlozené pisomné informacie v pripade Styroch odpovedi
neobsahovali Udaje tykajlice sa otazok, ktoré polozil vybor CVMP. Jedna odpoved' bola prijata po
stanovenej lehote na predkladanie, a preto nebola prijata, a vybor CVMP ju posudil bez zvéazenia
Udajov Specifickych pre produkt.

Z dostupnych udajov vyplynulo, Ze prislusné veterinarne lieky su schvalené, alebo ich schvalovanie
este prebieha, prostrednictvom r6znych postupov pre povolenie na uvedenie liekov na trh (postupy
vzajomného uznavania alebo vnutrostatne postupy) a réznych pravnych podkladov (Uplné a generické
a informovany suhlas).

Poznamenalo sa, Ze niektoré Casti predlozenych Udajov su rovnaké, ale predlozZili ich rozni drzitelia
povolenia na uvedenie lieku na trh.

Len uvedenych devatnast odpovedi, ktoré obsahovali Uplnd dokumentaciu vytvorenu v silade

s ¢lankom 12 ods. 3 smernice 2001/82/ES, sa povazovali za odpovede primeranej kvality na Gcel
odpovede na konkrétne predlozené otazky. Predlozené baliky Udajov obsahuju bibliografické Gdaje,
ktoré su verejne dostupné, a patentované Udaje.

Ziadatelia/drZitelia povolenia na uvedenie lieku na trh na podporu G&innosti prisluénych produktov
predloZili celkom 11 pévodnych patentovanych stadii vratane 3 experimentalnych studii skimajucich
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infekcie a 8 klinickych terénnych studii. Okrem jednej studie, v ktorej sa skimali morky, sa
v ostatnych Studiach skdmali kurcata - brojlery.

V stadiach skimajucich doxycyklin hyklat/hydrochlorid v roznych koncentracidch sa pouzili rézne
produktové zmesi; takmer vSetky zmesi obsahovali okyslujlcu latku (zvycajne kyselinu citrénovu).

Dokumentacia povodnych patentovanych studii bola velmi r6znoroda a v mnohych pripadoch
nezodpovedala su¢asnym normam. Chybali najma informacie o podmienkach Studie (lekarska
anamnéza miesta Studie, ustajnenie a podmienky kfmenia, cyklus svetlo/tma) a tiez rozvrh liecby
(zvolena lie¢ba na 24 hodin/narazova liecba), alebo boli tieto informacie velmi obmedzené.

Na zaklade studie na urcenie davky zodpovedajlcej poziadavam dobrej laboratérnej praxe pre kurcata-
brojlery, ktoré boli umelo infikované mikroorganizmom Mycoplasma gallisepticum, sa mdze odvodit
terapeutickd davka 20 mg/kg telesnej hmotnosti podavana pocas 5 dni nasledujlcich po sebe. Bolo
predlozenych sedem klinickych terénnych stadii skiimajlcich kurcata-brojlery s respiracnym ochorenim
a potvrdenou infekciou v désledku M. gallisepticum. Doxycyklin hyklat sa podaval vo vSetkych studiach
okrem dvoch v cielovej davke 20 mg/kg telesnej hmotnosti denne pocas 5 dni nasledujlcich po sebe.
Jedna z tychto studii sluzi ako potvrdzujlci dékaz Ucinnosti tejto cielovej davky zalozeny na
objektivnych parametroch, ako je vyznamné znizenie percenta zvierat s patologickymi léziami

a s celkovym skore 1ézii typickym pre ochorenie, a vyznamné znizenie miery obnovenia
mikroorganizmu M. gallisepticum po lieCcbe. Nezaznamenali sa Ziadne neziaduce Ucinky spojené

s lie¢bou. Dalsie Studie naznacuju podporu cielovej davky vzhladom na to, Ze sa pouZil subjektivny
primarny parameter - klinické zlepsenie -, a vzhladom na to, Ze tieto Studie boli slabo
dokumentované. Potvrdila sa teda terapeutickd davka 20 mg/kg telesnej hmotnosti podavana pocas

5 dni nasledujucich po sebe na lieCbu respiracného ochorenia zapri¢ineného mikroorganizmmom

M. gallisepticum v pripade kurciat, a to na zaklade klinickej terénnej studie skimajucej kurcata-
brojlery s respiracnym ochorenim a potvrdenou infekciou v dosledku M. gallisepticum.

Pokial ide o infekciu zapri¢ineni mikroorganizmom Pasteurella multocida, boli predloZzené dve
experimentalne $tidie skimajlce kuréata-brojlery, t. j. jedna publikacia (Semjen a kol., (1998))?,

a jedna patentovana studia. Experimentalne podmienky boli podobné v obidvoch stludiach. Z obidvoch
studii vyplyva, ze doxycyklin v dennej davke 10 mg/kg telesnej hmotnosti pocas 4 (5) dni
nasledujucich po sebe je v porovnani s infikovanymi nelieCenymi kontrolnymi zvieratami Gcinny pri
liecbe indukovanej akutnej cholery hydiny, ¢o sa dokazalo vyznamnym znizenim miery mortality

a patologickych |ézii charakteristickych pre ochorenie, ako aj mierou obnovenia infekéného kmena.
Dokazalo sa, ze doxycyklin je ucinnejsi ako chlértetracyklin pouzity ako pozitivha kontrola. V publikacii
sa vSak neuvadzaju dostatocné informacie na vypocet aktualneho prijmu davky v pripade skimanych
zvierat. V autorizovanej Studii bola jednym z hlavnych klinickych symptémov pozorovanych v pripade
infikovanych nelieCenych zvierat hnacka, ktora sa nepovazuje za typickl pre pasteurelézu. V obdobi po
ukonceni sledovania sa v pripade lieCenych zvierat pozorovali mierne klinické symptomy a niekolko
umrti. Napriek skutocnosti, Ze na potvrdenie vysledkov ziskanych za experimentalnych podmienok
nebola predloZzena Ziadna klinicka terénna Studia, zda sa, Ze pouzitie doxycyklinu na lieCbu
respiracnych infekcii spojenych s mikroorganizmom P. multocida je odévodnené vzhladom na dobru
citlivost tohto patogénu na doxycyklin (MIC90 az do 2ug/ml).

! Semjen G., Magyar T, Laczay P.: Therapeutic efficacy of doxycycline against experimental Pasteurella multocida
infection in broiler chickens. Act. Vet. Hung. 46 (1), s. 85 - 93, 1998.
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Pokial ide o infekcie v désledku mikroorganizmu Escherichia coli, boli predlozené tri publikacie

o $tadidch skumajucich experimentédlne modely (George a kol., 19772; Goren a kol., 19883, Velkers

a kol., 2005%) a jedna $tudia, v ktorej sa skiimala klinickd G¢innost. Stldia, ktort publikovali Goren

a kol. (1988)3, bola navrhnuta ako &tddia skiimajlca titraciu davky a doxycyklin sa podaval

v davkovani 25 - 1000 ppm v pitnej vode pocas 5 dni nasledujlcich po sebe. Nemohol sa dokazat
jasny vztah davky a odpovede. Doxycyklin sa v porovnani s infikovanymi nelie¢enymi kontrolnymi
zvieratami preukdzal byt G&inny pri zniZeni miery mortality a patologickych |ézii charakteristickych pre
kolibacilézu (perikarditida, aerosakulitida a perihepatitida) a tiez klinickej vykonnosti v pripade kurciat
pri davkach od 400 ppm (Co zodpoveda davke 96 mg/kg telesnej hmotnosti). Najpriaznivejsie vysledky
sa ziskali pri najvyssej testovanej davke, t. j. 1000 ppm, ¢o zodpoveda davke 196 mg/kg telesnej
hmotnosti pocas 5 dni. Pri tejto davke sa dosiahli priemerné plazmatické hladiny doxycyklinu 3,6 pg/ml
(merané na 2. den lie¢by). V $tudii Georgeho a kol. (1977)? sa v&ak doxycyklin preukézal byt G¢&inny
pri znizeni miery mortality a typickych patologickych |ézii v davke 50 ppm v pitnej vode pocas 3 dni
nasledujlcich po sebe v porovnani s infikovanymi nelieCenymi kontrolnymi zvieratami, a dokazal sa
ucinnejsi ako chlortetracyklin a linkomycin-spektinomycin, ktoré sa pouZzili ako pozitivha kontrola.
Clénok Georgeho a kol. (1977)? véak neobsahuje dostato¢né informacie (telesné hmotnosti a spotreba
vody) na vypocet denného aktualneho prijmu davky skimanych zvierat.

Pri testovani homeopatickych liekov v experimentalnych podmienkach sa pri lieCbe kolibacilézy

v pripade kuréiat-brojlerov pouZil na kontrolu doxycyklin (Velkers a kol., 2005)*. Doxycyklin pri dennej
davke 250 mg/| pitnej vody pocas 5 dni nasledujlcich po sebe sa ukazal byt Géinny pri prevencii
mortality, zniZzeni vyskytu |ézii v dosledku E. coli a Utlme rastu. Publikacia vSak neobsahovala potrebné
informacie na odvodenie denného aktualneho prijmu davky pre skimanych vtakov.

Porovnanie tychto Stadii skiimajlcich kolibacilézu bolo problematické v désledku znacnych rozdielov
v experimentalnych podmienkach, ako je pouzitie roznych infekénych kmenov a hladin infekénych
davok, rézny ¢as zadatia lie¢by a rozdiely v pouzitych kuréatdch (vek, hmotnost a plemeno). Z tychto
$tudii sa preto nedd vyvodit Ziadny jasny zaver.

Bola predlozena jedna otvorena klinicka terénna Studia zodpovedajlica poziadavkam dobrej klinickej
praxe skimajlca kurcata-brojlery trpiace kolibacilézou. Doxycyklin sa podaval v dennej cielovej davke
25 mg/kg telesnej hmotnosti poc¢as 3 dni. Hodnotenie Ucinnosti bolo zaloZzené na mortalite, klinickych
pozorovaniach a mikrobioldgii. Vysledky naznadili, ze doxycyklin G&inne zlepsil klinickd vykonnost

v pripade kurciat a postupne znizil mortalitu. Bolo zaznamenanych niekolko nedostatkov studie (napr.
nepritomnost kontrolnej skupiny).

Pokial ide o infekcie zapri¢inené mikroorganizmom Ornithobacterium rhinotracheale, bola predlozena
jedna kontrolovana potvrdzujlca Studia zodpovedajluca poziadavkam dobrej klinickej praxe, skimajlca
ucinnost v pripade kuréiat experimentélne nainfikovanych mikroorganizmom O. rhinotracheale. Stidia
sa viedla v 2 fazach, pricom v kltucovj faze sa urcovala optimalna infek¢na davka, a potom nasledovala
potvrdzujlca faza. Klinické symptdmy po infekcii boli takmer nepritomné dokonca aj pri najvyssej
infekénej davke. Udaje z kltcovej fazy viak naznaduju, Ze kurcaté lie¢ené doxycyklinom v davke

20 mg/kg denne pocas 4 dni preukazali pri najvyssej hladine infekénej davky vyznamné znizenie lézii

2 George BA, Fagerberg D], Quarles CL, Fenton JIM.: Comparison of therapeutic efficacy of doxycycline,
chlortetracycline and lincomycin-spectinomycin on E. coli infection of young chickens. Poult Sci. 1977 Mar; 56 (2): s.
452 - 458.

3 Goren E, de Jong WA, Doornenbal P, Laurense T.: Therapeutic efficacy of doxycycline hyclate in experimental
Escherichia coli infection in broilers. Vet Q. 1988 Jan; 10 (1): s. 48 - 52.

4 Velkers FC, te Loo AJ, Madin F, van Eck JH.: Isopathic and pluralist homeopathic treatment of commercial broilers
with experimentally induced colibacillosis. Res Vet Sci. 2005 Feb; 78 (1): s. 77 - 83.
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vo vzdusnych vakoch v porovnani s nelieCenymi kontrolami. V potvrdzujlicej faze bola klinicka

a patologicka reakcia na umelu infekciu mikroorganizmom O. rhinotracheale v pripade nelie¢enych
kontrolnych zvierat nizka. Antimikrobidlna G¢innost zjavna z miery obnovenia mikroorganizmu

O. rhinotracheale sa nepotvrdila. Na urcenie aktudlnej davky v pripade kurciat sa zrejme neurobili
Ziadne pokusy. Toto bola jedina studia predlozena na podporu naroku na O. rhinotracheale. Na zaklade
predlozenych (dajov sa teda neméze potvrdit Ziadna terapeuticka davka na liecbu respira¢ného
ochorenia zapri¢ineného mikroorganizmom O. rhinotracheale.

Udaje predlozené pre chlamydiézu neboli presved¢ivé, a informéacie na podporu tejto indikacie
v pripade kurciat a inych cielovych druhov pre produkty, ktoré si zahrnuté do tohto konania a ktoré su
v sucasnosti schvalené, preto nie su dostatoc¢né.

Pokial’ ide o ucinnost doxycyklinu v pripade moriek a husi, boli predlozené tri stadie. V pripade moriek
sa doxycyklin podaval na liecbu respiracného ochorenia a aerosakulitidy a respiracného ochorenia
spolu s kibovym syndrémom (Mycoplasma, Staphylococcus). Husi sa liecili doxycyklinom na respira¢nu
tiesen (mykoplazmdza). VSetky tri Studie boli slabo dokumentované (napr. chybali prislusné informacie
o diagnostickych postupoch, mikrobioldgii, klinickych pozorovaniach atd.), a preto vysledky nemoZzno
riadne interpretovat.

Na podporu inych indikacii (napr. infekcie zapricinené mikroorganizmami M. meleagridis, M. synoviae,
Haemophilus paragallinarum, Clostridium perfringens, Clostridium colinum, Bordetella avium atd".)

v pripade kurciat alebo akychkolvek inych cielovych druhov, ktoré su v stcasnosti schvalené pre
produkty zahrnuté do tohto konania, neboli predloZené Ziadne klinické Gdaje alebo boli velmi
obmedzené.

Vybor teda usudil, ze G¢innost doxycyklinu pri lieCbe chronického respiraéného ochorenia zapri¢ineného
mikroorganizmom M. gallisepticum bola dostatocne podporena studiou na urcenie klinickej davky

a klinickymi studiami v podmienkach komer¢ného pouzitia v pripade kurciat lie¢enych davkou

20 mg/kg pocas 5 dni nasledujlcich po sebe. Pokial ide o infekcie v dosledku P. multocida, z vysledkov
jednej Studie skimajlcej experimentalny model vyplyva lieCebna davka 10 mg/kg telesnej hmotnosti
pocas 4 alebo 5 dni, ale nie si dostupné Ziadne potvrdzujluce klinické Udaje ziskané v komerénych
podmienkach. Napriek tomu sa dokazalo, Ze mikroorganizmus P. multocida je citlivy na doxycyklin

s hodnotou MIC90 az do 2ug/ml a na zaklade farmakokinetickej a farmakodynamickej analyzy sa zda,
ze zahrnutie infekcii v désledku P. multocida do indikacie pre kurcata je odévodnené.

Pokial' ide o infekcie v d6sledku E. coli v pripade hydiny, predlozené Udaje neboli dostatocné. Z dvoch
predloZzenych experimentalnych studii skimajlcich infekcie v dosledku E. coli v pripade kurciat sa
nemohol odvodit ziadny terapeuticky davkovaci rezim. Ani vysledky predloZenej klinickej terénnej
Studie skimajlcej brojlery trpiace kolibacilozou lieCené doxycyklinom v davke 25 mg/kg pocas 3 dni
neboli presvedcivé. Z farmakodynamickych udajov je zrejmé, Ze kmene E. coli preukazali velmi
variabilnu citlivost na doxycyklin s hodnotami MIC90 2 - 32 pg/ ml. Najnovsie miery rezistencie
mikroorganizmu E. coli izolovaného z kurciat hldsené v Nemecku su v rozsahu od 19,3 do 37 %
(Wallmann a kol., 2007)°. Mohlo by sa argumentovat, Ze doxycyklin sa mdZe G&inne pouzit pri lie¢be
infekcii v désledku E. coli v pripade brojlerov, ale za predpokladu, Ze citlivost na doxycyklin sa potvrdi
pred zacatim lieCby.

> Wallmann, J.; Schroer, U.; Kaspar, H.: Quantitative resistance level (MIC) of bacterial pathogens (Escherichia coli,
Pasteurella multocida, Pseudomonas aeruginosa, Salmonella sp., Staphylococcus aureus) isolated from chickens and
turkeys: National Resistance Monitoring by the BVL 2004/2005 (2007) Berl. Munch. Tierarztl. Wochenschr.; 120; s.
452 - 463.
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Napriek nedostatkom v predlozenych Studiach a nepritomnosti Udajov pre niektoré indikacie

a davkovanie na zaklade osvedceného pouzivania, ako aj nepritomnosti akychkolvek novych informacii
tykajlcich sa dohladu nad liekmi vo vztahu k nedostato¢nej Géinnosti je mozné vyvodit zaver, Ze
sicasné davkovanie a indikacie pre produkty obsahujlce doxycyklin sa m6Zu povazovat za bezpeéné

a ucinné.

Zo stadii skimajucich vycerpanie rezidui, ktoré predloZili drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh,
vyplyva, ze Statisticky pristup odpori&any vyborom®, sa pouZil na uréenie ochrannych lehot vzdy, ked'
to bolo mozné. V niektorych studiach sa nedokazala kinetika vycerpania rezidui doxycyklinu, pretoze
rezidud v tkanivach sa zistovali len v jednom alebo dvoch ¢asovych bodoch po vysadeni lieku. V tychto
pripadoch sa pouzil alternativny pristup®, alebo sa $tldia povaZzovala za potvrdzujlcu $tudiu. Studie
skimajuce rezidua sa uskutocnili najma v pripade kurciat. Dve Studie skimajlce rezidua sa uskutocnili
v pripade moriek. Denné davky podavané kurcatam boli 10,36 mg/kg telesnej hmotnosti, 14,47 mg/kg
telesnej hmotnosti a 25 mg/kg telesnej hmotnosti. V 6smich stddidch sa podéavala denna davka
priblizne 20 mg doxycyklinu/kg telesnej hmotnosti. V dvoch studiach bola hlasena koncentracia
findlneho produktu v pitnej vode, ale aktudlny prijem lieku zvieratami v miligramoch na kilogram
telesnej hmotnosti sa nedpecifikoval. Lie¢ba vo vsetkych $tididch trvala pat dni nasledujlcich

za sebou.

KedZe sa nezistila potreba zmenit ddvku, ochranné lehoty prislusnych produktov nevyzaduji zmenu.

3. Hodnotenie prinosu a rizika

Vzhladom na vsetky Udaje, ktoré predlozili ziadatelia/drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh, sa
ziskal dostatoCny dokumentovany dokaz na podporu prijatelnej ucinnosti doxycyklin hyklatu pri pouziti
v pripade kurciat-brojlerov na lieCbu respiracnej infekcie spojenej s mikroorganizmmom Mycoplasma
gallisepticum citlivym na doxycyklin v dennej davke 20 mg/kg telesnej hmotnosti pocas 5 dni
nasledujucich po sebe. Neziskal sa vSak dokumentovany dokaz nedostatocnej Ucinnosti pri liecbe
respiracnej infekcie spojenej s mikroorganizmom Mycoplasma gallisepticum pri ziadnom inom
schvalenom davkovacom rezime (10 - 25 mg/kg telesnej hmotnosti).

Pouzitie doxycyklin hyklatu pre vSetky narokované indikacie v pripade kurciat, ako aj pouzitie
doxycyklin hyklatu v pripade inych druhov hydiny, sa povaZovalo za osvedcené. Hoci sa v Udajoch,
ktoré predlozili ziadatelia/drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh, nenachadzal dostato¢ny
dokumentovany dékaz na podporu stanovenych davok pre vsetky dalSie indikacie a druhy, nevyskytli
sa Ziadne nové informacie naznacujluce akékolvek nové riziko spojené s pouzitim doxycyklinu v pripade
hydiny vo vztahu k nedostatoénej Géinnosti. V predloZenych aktualizovanych periodickych spravach

o bezpednosti pre prisludné produkty nebola hldsend nedostatoénd Gdinnost pre Ziadnu narokovanu
indikaciu v pripade ktoréhokolvek cielového druhu.

Pokial ide o rezistenciu, vo vysledkoch nedavneho celoeurépskeho prieskumu antimikrobialnej citlivosti
na antimikrobidlne lieky a rezistencie medzi zoonotickymi a symbiotickymi ¢revnymi baktériami,
publikované v roku 2009’ sa zistila vysoka& miera rezistencie vo¢i tetracyklinom v pripade
mikroorganizmu E. coli izolovaného z kurciat.

6 Poznamka vyboru CVMP k usmerneniu: Pristup k harmonizacii ochrannych lehot

http://www.ema.europa.eu/pdfs/vet/swp/003695en.pdf

7 De Jong akol.: A pan-European survey of antimicrobial susceptibility towards human-use antimicrobial drugs
among zoonotic and commensal enteric bacteria isolated from healthy food producing animals. J. Antimicrob.
Chemotherapy 63, s. 733 - 744, 2009.
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Vybor CVMP preto odporuca, aby literatlra pre vsetky prislusné produkty zahrnuté do tohto postupu
obsahovala vyroky o primeranom a obozretnom pouzivani produktov v sulade s odpordcanim
uvedenym v usmerneni vyboru CVMP pre suhrn charakteristickych vlastnosti lieku pre antimikrobialne
lieky (EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005)% a v informéaciach o spravnom podavani produktov.

8 Revidované usmernenie vyboru CVMP pre suhrn charakteristickych vlastnosti lieku pre antimikrobialne produkty
(EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005) http://www.ema.europa.eu/pdfs/vet/sagam/38344105enfin.pdf
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ODOVODNENIE ZMIEN A DOPLNENI VSUHRNE
CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENI NA
OBALE A PISOMNEJ INFORMACII PRE POUZIVATELOV

Kedze:

vybor CVMP usudil, ze pouzitie doxycyklin hyklatu je osvedcené. Neziskal sa ziadny
dokumentovany ddkaz svedciaci o novom riziku spojenom s pouzitim doxycyklinu v pripade
hydiny vo vztahu k nedostatoénej Gc¢innosti. V predlozenych aktualizovanych periodickych
spravach o bezpecénosti nebola hldsenad nedostatoéna Gcinnost ani ziadny problém tykajuci sa
rezistencie pre Ziadnu zo schvalenych indikacii v pripade ktoréhokolvek schvaleného druhu.
Napriek skutoc¢nosti, Ze nie je pritomny dokumentovany dokaz pre niektoré indikacie a cielové
druhy, ktoré su v sucasnosti schvalené, celkové hodnotenie prinosu a rizika ostdva nezmené
pre produkty zahrnuté do tohto konania,

vybor CVMP usudil, Zze v nedavnom celoeurdpskom prieskume antimikrobialnej citlivosti na
antimikrobialne lieky a rezistencie medzi zoonotickymi a symbiotickymi ¢revnymi baktériami
publikovanom v roku 2009 sa zistila vysoka miera rezistencie voci tetracyklinom v pripade
mikroorganizmu E. coli izolovaného z kurciat. Uvedenie prislusnych vyrokov o standardnom

a obozretnom pouzivani lieku v sulade s odporuc¢aniami usmernenia vyboru CVMP pre suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku pre antimikrobidlne lieky a informacie o spréavnom podéavani
prislusnych produktov zahrnutych do tohto konania sa preto povazovalo za nalezité,

vybor CVMP odporudil zmenu v povoleni na uvedenie lieku na trh a zmeny a doplnenia v prislusnych
Castiach suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku, oznaceni na obale a v pisomnej informacii pre
pouzivatelov tak, aby obsahovali minimalne informacie uvedené v prilohe III pre prasky rozpustné
vo vode a peroralne roztoky obsahujuce doxycyklin hyklat indikované na pouzitie v pripade hydiny
a urcené na podavanie v pitnej vode, ako sa uvadza v prilohe I k stanovisku.
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PRILOHA III

ZMENY A DOPLNENIA V Sl'J‘I,-IRN,E CHARAKTERIST,ICK?CH
VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENI NA OBALE A V PISOMNEJ
INFORMACII PRE POUZIVATELOV
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ZMENY A DOPLNENIA, KTORE SA MAJU UVIEST )
V PRISLUSNYCH CASTIACH SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie v pripade zvierat
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Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie v pripade zvierat

Vzhladom na variabilitu (¢as, geografické podmienky) v citlivosti baktérii na doxycyklin sa dérazne
odporuca bakteriologicky odber vzoriek a testovanie citlivosti mikroorganizmov z chorych vtakov
v chove.

Bola dokumentovana vysoka miera rezistencie voci tetracyklinom v pripade mikroorganizmu E. coli
izolovaného z kurdiat. Produkt sa ma preto pouzit na lie¢bu infekcii zapri¢inenych mikroorganizmom
E. coli len po uskutocneni testov citlivosti.

KedZe likvidacia cielovych patogénov sa nemusi dosiahnut, lie¢ba by sa mala kombinovat s postupmi
spravneho manazmentu, ako je napriklad spravna hygiena, riadne vetranie a vyhybanie sa zahusteniu
populacie zvierat.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Liek sa ma podavat v pitnej vode.

<povolena davka> mg doxycyklin hyklatu/kg telesnej hmotnosti/den, o zodpoveda mg <nazov lieku>
na kg telesnej hmotnosti pocas ...<povolena dizka lie¢by> dni nasledujlcich po sebe.

Na zaklade odporudanej davky, poétu a hmotnosti lie¢enych vtakov sa méa vypoditat presné denné
mnozstvo <nazov lieku> podla nasledujuceho vzorca:

..... mg [nazov lieku]/kg Priemerna telesnd hmotnost
telesnej hmotnosti/den x (kg) lieCenych vtakov = .... mg [nazov produktu] na |
pitnej vody

Priemerna denna spotreba vody (l) na vtaka

Na zabezpelenie sprdvneho davkovania je potrebné, aby sa telesnd hmotnost stanovila ¢o
najpresnejsie.

Prijem medikovanej vody zavisi od klinickych podmienok vtakov. Na zaistenie presného davkovania
bude mozno treba upravit koncentraciu v pitnej vode.

Ak sa pouzivaju oddelitelné vrecia, odporida sa pouzit vhodne kalibrované vahové zariadenie. Denné
mnozstvo sa prida do pitnej vody a cely liek sa skonzumuje do 24 hodin. Medikovana pitna voda ma
byt Eerstva a ma sa pripravit na 24 hodin. Odporiéa sa pripravit koncentrovany predbezny roztok -
priblizne 100 gramov produktu na liter pitnej vody - ktory sa v pripade potreby dalej rozriedi na
terapeutické koncentracie. Koncentrovany roztok sa tiez mdze pouzit v odmernom zariadeni na vodu
a liek.
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ZMENY A DOPLNENIA, KTORE SA MAJU UVIEST
V PRISLUSNYCH CASTIACH OZNACENIA NA OBALE
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7. SPOSOB A <CESTA> <CESTY> PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.
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ZMENY A DOPLNENIA, KTORE SA MAJU UVIEST
V PRISLUSNYCH CASTIACH PISOMNEJ INFORMACIE PRE
POUZIVATELOV

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
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Je potrebné dodrzat nasledujlce pokyny pre davkovanie:

<povolena davka> mg doxycyklin hyklatu/kg telesnej hmotnosti/den, ¢o zodpovedd mg <nazov lieku>
na kg telesnej hmotnosti pocas ...<povolend schvalend dizka lie¢by> dni nasledujtcich po sebe.

Na zaklade odporicanej davky, po¢tu a hmotnosti lie¢enych vtakov sa ma vypoditat presné denné
mnozstvo <nazov lieku> podla nasledujliceho vzorca:

..... mg [nazov lieku]/kg Priemerna telesna hmotnost
telesnej hmotnosti/den x (kg) lie¢enych vtakov = .... mg [nazov lieku] na | pitnej
vody

Priemerna denna spotreba vody (I) na vtaka

Na zabezpelenie sprdvneho davkovania je potrebné, aby sa telesnd hmotnost stanovila ¢o
najpresnejsie.

Prijem medikovanej vody zavisi od klinickych podmienok vtakov. Na zaistenie presného davkovania
bude mozno treba upravit koncentraciu v pitnej vode.

Ak sa pouzivaju oddelitelné vrecia, odporida sa pouzit vhodne kalibrované vahové zariadenie. Denné
mnozstvo sa prida do pitnej vody a cely liek sa skonzumuje do 24 hodin. Medikovana pitna voda ma
byt Eerstva a ma sa pripravit na 24 hodin. Odporiéa sa pripravit koncentrovany predbezny roztok -
priblizne 100 gramov produktu na liter pitnej vody - ktory sa v pripade potreby dalej rozriedi na
terapeutické koncentracie. Koncentrovany roztok sa tiez mdze pouzit v odmernom zariadeni na vodu
a liek.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Vzhladom na variabilitu (¢as, geografické podmienky) v citlivosti baktérii na doxycyklin sa dérazne
odporuca bakteriologicky odber vzoriek a testovanie citlivosti mikroorganizmov z chorych vtakov
v chove.

Bola dokumentovana vysoka miera rezistencie voci tetracyklinom v pripade mikroorganizmu E. coli
izolovaného z kurdiat. Produkt sa ma preto pouzit na lie¢bu infekcii zapri¢inenych mikroorganizmom
E. coli len po uskutocneni testov citlivosti.

KedZe likvidacia cielovych patogénov sa nemusi dosiahnut, lie¢ba by sa mala kombinovat s postupmi
spravneho manazmentu, ako je napriklad spravna hygiena, riadne vetranie a vyhybanie sa zahusteniu
populacie zvierat.
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