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1.Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku DOXYVIT 40% plv.sol. ad us.vet.

2.SloZeni kvalitativni i kvantitativni
Ucina latka: Doxycyclini hyclas 40g ve 100g
Pomocné latky: Acidum citricum monohydricum, Glucosum

3.L.ékova forma
Préasek pro ptipravu peroralniho roztoku

4.Farmakologické vlastnosti

DOXYVIT 40% plv sol je sirokospektralni antibiotikum obsahujici u¢innou latku
doxycyklin.Vykazuje vysokou aktivitu proti aerobnim i anaerobnim grampozitivnim a
gramnegativnim bakteriim, rickettsiim, chlamidiim, mykoplasmam, spirochetam a protozoim.
Az na nékolik malo vyjimek vykazuje vyssi antibakteridlni aktivitu v porovnani s béznymi
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respiratornim patogenim pohybuje obvykle mezi 0,125 — 0,5 mikrogramy/ml ( proti
Bordetella bronchiseptica az 1 mikrogram/ml)

MIC hodnota u suspektnich patogent kolisa mezi 0,1 a 4 mikrogramy/ml, obvykle v§ak mezi
0,25 a 1 mikrogramem/ml. Nicmén¢ u enterobacteriacei, véetné E.coli, Klebsiella spp.,
Proteus spp., Salmonella spp. a stafylokokti miize se vyskytnout ziskana rezistence vici
doxycyklinu. Tato nebyla zjiSténa u Chlamydia psittaci.

Jsou dva typy rezistence vici tetracyklinovym antibiotikim: kompletni zkiizena s vysokou
resp.uplnou rezistenci a mirna, kde MIC mikroorganizmi je mnohem nizsi u doxycyklinu nez
u star€ich tetracyklint. V téchto pfipadech tetracyklin rezistentnich kment miiZze byt pouziti
doxycyklinu efektivni

Farmakokinetické vlastnosti doxycyklinu se li$i od starSich tetracyklind. Jedna se zejména o
zvySenou absorbci, kterd neni vyznamné ovlivnéna sloZenim potravy, intenzivnim prinikem
do tkani a prodlouZenym biologickym polo¢asem, coZ vSak nemé za nasledek kumulaci
rezidui v organizmu. Na rozdil od starsich tetracyklinti, doxycyklin se eliminuje zejména
sttevem a ledvinami.

Hladina v plazmé a biodostupnost po oralni aplikaci byla studovana u driibeze. Po jednora-
zovém podani 10mg/kg Z.h. byla zjisténa koncentrace (C max) mezi 3,0 — 4,5 mikrogramy/ml
po 1,7-3,3 hod (t max) s biodostupnosti (F) 61-73% . Pfi nasledném pokracovani v aplikaci

v davce 100mg/1 (13,2 mg/kg Z.h.) po dobu 5 dnli pohybovala se hladina doxycyklinu

V plazmé mezi 1,9 — 2,2 mikrogramy/ml. U krit po jednordzovém oralnim podani v dévce 15-
25 mg/kg z.h. byla zjisténa koncentrace v plazmé C max 2,2 — 7,4 mikrogramt/ml po 1,5 —
5,4 hod s biodostupnosti 25-64% Vv zavislosti na v€ku a krmeni.Tyto hodnoty potvrzuji, ze
doporucena davka 10-20 mg doxycyklinu vytvareji dostate¢nou terapeutickou hladinu

V plazm¢ a tkdnich u obou cilovych skupin zvitat-

Diky své antimikrobialni aktivité a farmakokinetice je 1écebna davka doxycyklinu mnohem
mensi neZ u oxytetracyklinu nebo chlortetracyklinu.

Doxycyklin je Sirokospektralni antibiotikum u¢inné proti vétSin€é grampozitivnich a
gramnegativnich aerobnich a anaerobnich bakteriich v koncentraci mezi 0,1 a 4
mikrogramy/ml. Obecné se predpoklada, ze hladina v plazmé a v misté infekce se musi
udrzovat dostate¢né dlouho po dobu 1é¢by a prevence. U ¢lovéka je koncentrace v Krvi nad
0,8 mikrogramu/ml zpravidla povazovana za G¢innou hladinu. U zvitat je i¢inna koncentrace
mezi 0,1 az 1,0 mikrogramu/ml. Doxycyklin se z gastrointestinalniho traktu rychle a téméft



uplné absorbuje a pak se distribuuje do celého téla, kde se nachazi ve vyssich koncentracich
ve tkanich nez v krvi.

Doxycyklin ma vysoky index tolerance s ojedinélymi, ztidkavymi a minimalnimi
nezadoucimi uc¢inky u lidi a zvirat.

5.0. Cilovy druh zvirat

Prasata, brojlefi kura doméciho a krity.

5.1. Indikace

DOXYVIT 40% plv. sol. se podava peroralné pii 1écbé a prevenci dychacich, intestindlnich a
systémovych infekci zptisobenych mikroorganismy citlivymi na doxycyklin u brojlert a krt.
Hlavni indikace:

Chronicka onemocnéni dychacich cest (Mycoplasma gallisepticum,Escherichia coli)
Aerosaculitida (Mycoplasma meleagridis)

Infekéni synovitida (Mycoplasma synoviae)

Cholera drubeze (Pasterella multocida)

Bordeteldza krit (Bordetella avium)

Infekéni koryza (Haemophilus paragallinarum)

Kolibaciléza (Eschrichia coli)

Nektoticka enteritida (Clostridium perfringens)

Chlamidioza (Chlamidia psittaci)

V chovech prasat je jeho pouziti indikovano pfi respiracnich infekcich vyvolanych
Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacilus pleuropneumoniae a
Bordetella brochiseptica.

5.2. Kontraindikace
Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou uréena ke konzumaci.

5.3. Nezadouci uc¢inky

DOXYVIT 40% plv. sol. ma nizkou toxicitu a nezadouci u¢inky jsou velmi sporadické.

V piipadé vyskytu nezadoucich reakci by se 1é€ba méla prerusit. B€hem toxikologickych a
klinickych zkousek nebyly zaznamenany u cilového druhu zddné nezaddouci Gcinky.

5.4. Specialni opatfeni pri pouZivani
Zadna specialni opatfeni nejsou nutna.

5.5. Pouzivani v pribéhu gravidity a laktace
Doxycyklin mize byt pouzivan i v obdobi gravidity, protoze v 1é¢ebnych davkach nema
embryotoxické ani teratogenni Uc¢inky.

5.6. Interakce s jinymi veterinarnimi 1é¢ivymi pripravky

Nejsou zndmy zadné nezédouci interakce s jinymi Iéky. Na rozdil od starSich tetracyklini je
doxycyklin méné nachylny k interakcim s kalciem. Jeho absorpce neni signifikantné
ovlivnéna soubéznym piijmem krmiva.

5.7. Davkovani a zpusob podavani

U brojlert a krt:

Na zéaklad¢ pocetnych studii, vnitinich procest a farmakokinetickych profilli je doporucena
denni davka 10-20 mg doxycyclini hyclas/ kg Z.hm. Pro zajiSténi pfijmu uvedené davky se
DOXYVIT 40% plv sol miiZze podavat dvéma zptisoby:

1.Kontinualni 1écba:



Podava se plynule v koncentraci 1,09 DOXYVIT 40% plv. sol. na 3-6 litri vody jako
jediného zdroje pitné vody béhem celého dne.

2.Pulsni lé¢ba:

DOXYVIT 40% plv sol miize byt podavan také v pitné vodé po vypoctu v davce 10-20mg
doxycyklinu na kg Z.hm. Denni poZzadovana davka by méla byt podana zviratim v omezeném
mnozstvi vody tak, aby se spotfebovala béhem 4-8 hodin. Po vypiti medikované vody se
zvitatim podéava po zbytek dne voda nemedikovana

Lécba by méla v obou piipadech trvat bez prestavky 3-5 dni.

U prasat

Na zaklad€ udaja ziskanych pti farmakokinetickych studiich je doporucena davka

15 mg doxycyclini hyclas / kg Z.hm. tj., 100-150 mg/ 1 pitné vody resp. 200-250mg/ kg KS ,
po 5-7 dni denné k profylaxi respiracnich infekci.

DOXYVIT 40% plv.sol. mize byt podavan v pitné vodeé nebo individualné k okamzité
spotiebé v krmivu.

5.8. Pfredavkovani
Ptedavkovani je ojedinélé diky dobré toleranci u cilového druhu zvifat. V ptipad€ podezieni
z predavkovani extremni davkou musi byt 1é¢ba zastavena .

5.9.Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Neuvadi se.

5.10.Ochranné lhiity

Maso prasat 3 dny

Maso brojlert a krat 4 dny

Nepodavat nosnicim, jejichZ vejce jsou urc¢ena pro lidsky konzum.

5.11.Specialni bezpecnostni opatreni,které maji dodrZovat osoby aplikujici pripravek
zviratim

Vyhnout se ptimému kontaktu s pfipravkem. Pracujte v rukavicich, po praci s ptipravkem si
umyjte ruce. Zasazenou kiizi nebo oc¢i oplachnéte okamzité vodou.

6. Farmaceutické udaje
6.1. Inkompabilita
Neni znama.

6.2.Doba pouzitelnosti
2 roky, po prvnim otevieni 3 mésice, po rozpusténi v pitné vode 24 hodin

6.3.Zvlastni opatieni pro uchovavani
Skladovat pfi teploté do 25 °C, v suchu a v uzavienych obalech.
UdrZujte mimo dosah déti.

6.4.Druh obalu a velikost baleni
Plastova nadoba (PP) se Sroubovacim uzavérem a LDPE sackem (baleni 100 g a 1 kg), nebo

vicevrstvy papirovy pytel — hnédy papir/bily papir/LDPE (baleni 10 kg)
Baleni: 1 x 100 g, 1 x 1 kg, 1 x 10 kg



6.5.Drzitel rozhodnuti o registraci
LAVET Pharmaceuticals Ltd.
1161 Budapest, Ott6 u.14, Mad’arsko

6.6.Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitelného pripravku nebo odpadového
materialu
Prazdné obaly a nespotiebované 1é¢ivo likvidovat dle platnych pravnich predpisu.

7. Dalsi informace
7.1. Registracni ¢islo: 96/022/05-C
7.2. Datum registrace a datum prodlouZeni registrace: 28.4.2005

7.3. Datum posledni revize textu
10. 10. 2005



