SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Amix vet D 500 mg/g prasek pro pripravu peroralniho roztoku

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy gram ptipravku obsahuje

Léciva latka:
Doxycyclinum 500,0 mg
(eg. 577 mg Doxicyclini hyclas)

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prések pro ptipravu peroralniho roztoku.
Popis: Svétle zluty prasek.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Prasata

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Infekce zplisobené patogeny citlivymi na doxycyklin. Profylaxe a 1écba respiratornich infekci
zpusobenych zarodky Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella
multocida, Bordetella bronchiseptica. Doxycyklin je také G¢inny proti Brachyspira hyodysenteriae.

4.3  Kontraindikace
Nepouzivat v ptipad¢ ptecitlivélosti na tetracykliny.

4.4  Zvlastni upozornéni <pro kaZzdy cilovy druh>
Ptipravek se rozpusti v €isté nadobé¢ s pitnou vodou. Denné se pfipravi Cerstvy roztok.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti
Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat
Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim

Pfi manipulaci s pfipravkem se doporucuje pouzivani ochrannych rukavic. Je nutno zamezit inhalaci,
poziti nebo kontaktu s pokozkou a s o¢ima. Pii kontaktu s pokozkou je nutno zasazené misto umyt
mydlem a vodou.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)
Nejsou znamy.

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Studie provedené na laboratornich zvifatech neprokézaly v prib&hu gravidity a laktace zadné vedle;jsi
ucinky.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce
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U tetracyklini mohou vznikat interakce s kovy (zejména vapnik, Zelezo, hlinik), s kterymi tvofi
neucinné chelaty s naslednou ztratou aktivity. Na rozdil od starSich teratracyklint je doxycyklin méné
nachylny k interakcim.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani

10-12,5 mg doxycyklinu na kg Z.hm. a den.

Ptipravek se dikladné zamicha v mnozstvi 0,5 kg ptipravku na 1 tunu kompletni krmné smési
(tj. 250 ppm doxycyklinu v krmné smési). po dobu - 5 - 8 dni.

Piepocet davky pripravku na kg krmiva:
mg Amix vet D 500 prasku/kg krmiva =
potfebnd davka (mg/kg) x 2 x ziva hmotnost (kg)/denni piijem krmiva (kg)

V pitné vode

10 — 12,5 mg doxycyklinu/ kg zZ.hm. coz odpovida 1 —1,25g Amix vet D 500 prasku na 50 kg z.hm.
V pribéhu - 5 - 8 dnd nebo 200-250 g Amix vet D 500 prasku /1000 1 vody.

Dévka by méla byt stanovena na zékladé pfijmu vody a hmotnosti zvitete.

2 hodiny pied aplikaci ptipravku omezte ptivod vody.

Zpisob pouziti: V pitné vode€ nebo v krmivu.
Podava se ad libitum nebo rozdélen€ ve dvou davkach,
V krmivu je mozné ptipravek aplikovat pouze individualné, tj. pro jednotliva zvirata.

Vzhledem K nariistajici rezistenci na 61,8% vuci Brachyspira hyodysenteriae by méla byt zahajena
1é¢ba na zékladé stanoveni ti¢innosti doxycyclinu.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Zvysené davky mohou vyvolat vedlejsi nezadouci u€inky - ovlivnéni stfevni mikroflory.

4.11 Ochranné lhiity
Maso prasat: 8 dnil

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialni latky pro systémové pouziti
ATCvet kod: QJO1AA02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Doxycyclin je bakteriostatické antibiotikum ze skupiny tetracyklind, které zptisobuji inhibici
proteosyntézy bakterii.

Doxycyclin ma Sirokospektralni uc¢inek proti gram-pozitivnim a gram-negativnim baktériim jako
Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica, Actinobacillus Mycoplasma hyopneumoniae,
Brachyspira hyodysenteriae.

Doxycyklin se koncentruje v tkanich s vy$§im obsahem tukil, coz umoziuje vysoka lipofilita tohoto
antibiotika. Ta zvySuje prinik doxycyklinu do tkani a jeho pfestup bunécnou st€énou mikroorganismd.
Vyborny primik je pfedeviim do plicni tkang, bronchii a bronchidlniho sekretu. Uginek
antimikrobialniho plsobeni zavisi na fazi rastu bakterii. Nejucinnéjsi je ve fazi intenzivniho ristu
bakterii. Fazi multiplikace neovliviiuji ani vyssi koncentrace.

Mechanismus antibakterialniho u¢inku spociva v inhibici proteosyntézy citlivych mikroorganizmt.
Do nitra bun¢k prestupuji difuzi s naslednym aktivnim transportem. K inhibici proteosyntézy dochazi
vazbou tetracyklinu na proteiny 30 S ribozomalni podjednotky. Tim dochézi k zabrané kontaktu
transferové RNA s ribozomy a k pferuseni proteosyntézy.

5.2 Farmakokinetické udaje



Po peroralnim podani v krmivu je doxycyklin vysoce biologicky dosazitelny. Z 80-90% se vaze na
plazmatické bilkoviny a pronika do tkani a télnich dutin. Ve vysokych koncentracich je prokazan
hlavné v jatrech, ledvinach a plicich. Penetruje placentou i do krevniho obéhu plodu. Ptestupuji lehce
peritonem, dostdva se do prostaty. Vysoké koncentrace dosahuje v zluc¢i a moci.

Maximdlni primérna koncentrace v plazmé je dosahovana za 2-3 hodiny po aplikaci ptipravku.
Biologicky poloc¢as u doxycyklinu pfetrvava 14-18 hodin. ZvySeni davek nema za nésledek nartstani
koncentrace, ale prodlouzeni ucinku.

Minimalni inhibi¢ni koncentrace doxycyklinu se pohybuje od 0,5 do 2 mikrogramt/ml proti
Pasteurella multocida, od 1 do 8 mikrogrami/ml proti Actinobacillus pleuropneumoniae, od 0,25 do
0,5 mikrogrami/ml proti Bordetella bronchiseptica, od 0,03 do 1 mikrogrami/ml proti Mycoplasma
hyopneumoniae a 1 mikrogram/ml u Brachyspira hyodysenteriae.

Doxycyklin je G€inny i proti bakteridlnim kmenlim, které jsou jiz rezistentni proti tetracyklinim
zakladni fady. Pokud dojde ke vzniku rezistentnich kmend, je rezistence kodovana plazmidove.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Kyslina citronova

6.2 Inkompatibility
Nedoporucuje se soucasné podavani ptipravku s baktericidnimi antibiotiky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1éc¢ivého ptipravku v neporuseném obalu je 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu je 28 dni.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu je 12 hodin.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v suchu pii teploté do 25°C. Chraiite ptred svétlem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Baleni 1 kg - Zataveny tfivrstevny sacek (vnitini vrstva polyethylen PE).
Velikost baleni: 1 x 1 kg

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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