SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Amix vet D 500 mg/g prasok na peroralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Utinna latka:

Doxycyclinum (577 Doxycyclinum hyclas) 500,0 g
Pomocné latky:
Acidum citricum (kyselina citronova) ad 1000,0 g

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Présok na pripravu peroralneho roztoku.
Svetlozlty prasok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh
Osipané.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim cielového druhu

Infekcie sposobené patogénmi citlivymi na doxycyklin. Prevencia a lieCba respira¢nych infekcii
sposobenych zarodkami Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae,
Pasteurella multocida a Bordetella bronchiseptica. Doxycyklin je Géinny tiez proti Brachyspira
hyodysenteriae.

4.3 Kontraindikacie
Nepouzivat’ pri precitlivelosti na tetracykliny.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Liek sa rozpusti v ¢istej nadobe s pitnou vodou. Denne sa pripravuje ¢erstvy roztok.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie pri zvieratach
Neuplatiiuje sa.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

LCudia so znamou precitlivelostou na G¢innu latku by sa mali vyhybat kontaktu s liekom. Pri
manipulacii s veterinarnym liekom sa vyhnite inhalécii prachu ako aj kontaktu s kozou a o¢ami.
Pri manipulacii s veterinarnym liekom pouzivat osobné ochranné pomocky skladajice sa
z latexovych rukavic a vhodného respiratora podl'a eurdpskej normy EN 149,

Ak sa po kontakte s lickom vyvinii symptémy ako zacervenanie koze, opuch pier, tvare , oci,
alebo stazené dychanie, okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomna informaciu pre
pouzivatel'a alebo obal lekarovi.

Pocas manipulécie s lickom nefajcite, nejedzte ani nepite.

Po manipulacii s lickom si dokladne umyte ruky.

4.6  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Tetracykliny mézu zriedkavo vyvolat’ fotosenzitivitu a alergické reakcie. Ak sa objavi
podozrenie na neziaduce U¢inky, je nutné lieCbu prerusit’.



4.7  PouZitie pocas gravidity, laktacie alebo znaSky
Stadie urobené na laboratornych zvieratach nepreukazali v priebehu gravidity a laktacie Ziadne
vedlajsie ucinky.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

U tetracyklinov mdézu vznikat' interakcie s kovmi (najmid vapnik, Zzelezo, hlinik, zinok),
s ktorymi tvoria neucinné chelaty s naslednou stratou aktivity. Na rozdiel od starSich
tetracyklinov je doxycyklin menej ndchylny k interakciam.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
10 — 12,5 mg doxycyklinu na kg z.hm. a den.

V pitnej vode:

10 — 12,5 mg doxycyklinu / kg Z.hm., ¢o zodpoveda 1- 1,25 g Amix vet D 500 mg/g prasku na
50 kg z.hm. v priebehu 5 — 8 dni alebo 200 - 250 g Amix vet D 500 mg/g prasku / 1000 litrov
vody.

Dévka by mala byt’ stanovena na zaklade prijmu vody a hmotnosti zvierat’a.

2 hodiny pred aplikaciou lieku obmedzit’ zvieratam privod vody.

Sposob podania: V pitnej vode alebo v krmive.

V krmive je mozné liek aplikovat’ len individudlne, tj. pre jednotlivé zvierata.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak su potrebné
Zvysené davky mozu vyvolat’ vedlajsie neziaduce uc¢inky — ovplyvnenie ¢revnej mikroflory.

4,11 Ochranna lehota
Maiso a organy : 8 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibiotikum na systémové pouzitie
ATC vet kod: QJIOLAAQ02 doxycyklin

51 Farmakodynamické vlastnosti

Doxycyklin je bakteriostatické antibiotikum zo skupiny tetracyklinov, ktoré spdsobuji inhibiciu
proteosyntézy baktérii.

Doxycyklin méa Sirokospektralny i¢inok proti gram-pozitivnym a gram-negativnym baktériam
ako Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica, Actinobacillus Mycoplasma
hyopneumonia a Brachyspira hyodysenteriae.

Doxycyklin sa koncentruje v tkanivach s vy$§im obsahom tukov, ¢o umoznuje vysoka lipofilita
tohto antibiotika. T4 zvySuje prienik doxycyklinu do tkaniv a jeho prestup bunkovou stenou
mikroorganizmov. Vyborny prienik je predovsetkym do pltcneho tkaniva, bronchov a
bronchialneho sekrétu. Utinok antimikrobidlneho pdsobenia zévisi od fizy rastu baktérii.
Najucinnejsi je vo faze intenzivneho rastu baktérii. Fazu multiplikacie neovplyviiuje ani vys$sia
koncentracia.

Mechanizmus antibakteridlneho ucinku spo¢iva v inhibicii proteosyntézy citlivych
mikroorganizmov. Do vnutra buniek prestupuje difiiziou s naslednym aktivnym transportom. K
inhibicii proteosyntézy dochadza viazbou tetracyklinu na proteiny 30 S ribozomalnej
podjednotky. Tym dochadza k zabrane kontaktu transferovej RNA s ribozomami a k preruseniu
proteosyntézy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnom podani v krmive je doxycyklin vysoko biologicky dostupny. Z 80 — 90% sa
viaze na plazmatické bielkoviny a prenika do tkaniv a telesnych dutin. Vo vysokych
koncentraciach je preukdzany hlavne v peceni, oblickach a plicach. Penetruje placentou i do
krvného obehu plodu. Prestupuje lahko peritoneom, dostava sa do prostaty. Vysoké
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koncentracie dosahuje v ZI¢i a moc¢i. Maximalna priemernd koncentracia Vv plazme je
dosahovand o 2 — 3 hodiny po aplikécii lieku. Biologicky pol¢as doxycyklinu je 14 — 18 hodin.
Zvysenie davok nema za nasledok nérast koncentracie, ale prediZenie uginku.

Minimalna inhibi¢na koncentracia doxycyklinu sa pohybuje od 0,5 do 2 mikrogramov/ml proti
Pasteurella multocida, od 1 do 8 mikrogramov/ml Actinobacillus pleuropneumoniae, od 0,25
do 0,5 mikrogramov/ml proti Bordetella bronchiseptica, od 0,03 do 1 mikrogramov/ml proti
Mycoplasma hyopneumoniae a 1 mikrogram/ml u Brachyspira hyodysenteriae.

Doxycyklin je €inny aj proti bakteridlnym kmefiom, ktoré su uz rezistentné proti tetracyklinom
zakladného radu. Pokial dojde k vzniku rezistentnych kmenov, je rezistencia kodovana
plazmidovo.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok
Acidum citricum (kyselina citrébnova)

6.2 Inkompatibility
Neodporuca sa sucasné podavanie lieku s baktericidnymi antibiotikami.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouziteInosti lieku v neporusenom obale 2 roky.

Cas pouzitelnosti po 1. otvoreni obalu je 28 dni.

Cas pouzitelnosti po rozpusteni podla navodu je 24 hodin.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat’ v suchu, pri teplote do 25°C, chranit’ pred svetlom.

6.5 Charakteristika a zloZenie vnutorného obalu
Zatavené trojvrstvové vrecko (vnutorna vrstva polyetylén PE)
Velkost balenia: 1x1 kg

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenie pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych
liekov, pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov
Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku zlikvidovat’ v sulade s

platnymi predpismi.

7.  DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII )
CYMEDICA spol. s r.o0., Pod Nadrazim 853, 268 01 Hotovice, Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO
96/061/07-S

9. DATUM REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
31. 10. 2007

Vydava sa na veterinarny predpis.

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV= ETIKETA
Amix vet D 500 mg/g prasok na peroralny roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI;A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A
DRZITEEA POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE
SARZE, AK NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Cymedica spol. s r.o., Pod Nadrazim 853, 268 01 Hofovice, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze: 5
Cymedica spol. s r.o., Pod Nadrazim 853, 268 01 Hofovice, Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Amix vet D 500 mg/g prasok na peroralny roztok

3.  ZLOZENIE: UCINNA LATKA A INE ZLOZKY
Ud¢inna latka:

Doxycyclinum (577 mg Doxycyclinum hyclas) 500,0 ¢
Pomocné latky:
Acidum citricum (kyselina citronova) ad 1000,0 g

Vzhlad lieku: Svetlozlty prasok.

4. INDIKACIE

Infekcie sposobené patogénmi citlivymi na doxycyklin. Prevencia a lieCba respiraénych infekcii
sposobenych zarodkami Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopneumoniae,
Pasteurella multocida a Bordetella bronchiseptica.  Doxycyklin je uéinny tiez proti
Brachyspira hyodysenteriae.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat’ pri precitlivenosti na tetracykliny.

6. NEZIADUCE UCINKY

Tetracykliny mézu zriedkavo vyvolat’ fotosenzitivitu a alergické reakcie. Ak sa objavi

podozrenie na neziaduce U¢inky, je nutné lieCbu prerusit’.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie Gi¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informaécii pre pouzivatelov, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH
OSipané.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Sposob podania: V pitnej vode alebo v krmive.
V krmive je mozné liek aplikovat’ len individudlne tj. pre jednotlivé zvierata.

Po rozpusteni vo vode spotrebovat’ do 24 hodin. 2 hodiny pred aplikaciou liecku obmedzte
privod vody.

Ogsipana, zvy¢ajna davka: 10-12,5 mg doxycyklinu na kg Z.hm. a defi, pocas 5 - 8 dni.
V pitnej vode:
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10-12,5 mg doxycyklinu/kg z.hm., ¢o zodpoveda 1 — 1,25 g Amix vet D500mg/g prasku na 50
kg z.hm. v priebehu 5 — 8 dni alebo 200 — 250 g Amix vet D500 mg/g prasku / 1000 litrov vody.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

V krmive je mozné liek aplikovat’ len individualne, tj. pre jednotlivé zvieratd. Nie je ho mozné
pouzit’ na pripravu medikovanej kimnej zmesi na hromadn® aplikaciu. Nadoby na medikaciu
pitnej vody musia byt’ udrziavané v Cistote. Denne pripravovat’ Cerstvy roztok!

10. OCHRANNA LEHOTA
Miso a organy: 8 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu deti.
Uchovavat’ v suchu, pri teplote do 25°C, chranit’ pred svetlom.
Nepouzivat’ liek po datume exspiracie uvedenom na obale.

Cas pouziteInosti liecku v neporusenom obale 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po 1. otvoreni obalu je 28 dni.
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni podl'a navodu je 24 hodin.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Ludia so znamou precitlivelostou na G¢inna latku by sa mali vyhybat’ kontaktu s liekom. Pri
manipulacii s veterinarnym liekom sa vyhnite inhalacii prachu ako aj kontaktu s kozou a ocami.
Pri manipulacii s veterinarnym liekom pouzivat' osobné ochranné pomocky skladajuce sa
z latexovych rukavic a vhodného respiratora podl'a eurdpskej normy EN 149,

Ak sa po kontakte s lickom vyvini symptomy ako zaCervenanie koZe, opuch pier, tvare , oci,
alebo stazené dychanie, okamzite vyhladat’ lekarsku pomoc a ukdzat’ pisomnua informaciu pre
pouzivatela alebo obal lekarovi.

Pocas manipulacie s lickom nefajcite, nejedzte ani nepite.

Po manipulacii s liekom si dokladne umyte ruky.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku zlikvidovat v stilade

S platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII
PRE POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE

U tetracyklinov mdzu vznikat' interakcie s kovmi (najmd vapnik, Zzelezo, hlinik, zinok),
S ktorymi tvoria neucinné chelaty s ndslednou stratou aktivity. Na rozdiel od starSich
tetracyklinov je doxycyklin menej nachylny k interakciam.

Len pre zvierata.
Vydava sa na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 1 kg, zatavené trojvrstvové vrecko (vnutorna vrstva polyetylén PE).

Registraéné ¢islo: 96/061/07-S
Exp.:
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C.Sarze:

7283
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