SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU






1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Soludox 500 mg/g prasek pro podani v pitné vod¢ pro prasata a kura domaciho

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 g prasku obsahuje:

Léciva latka:
Doxycyclini hyclas 500 mg (odpovida 433 mg doxycyclinum)

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Préasek pro podani v pitné vodé.

Zluty krystalicky prasek.

4  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata a kur domaci (brojlefi, kufice, chovni jedinci)

4.2 Indikace s upFesnénim pro cilovy druh zvirat

Prasata: Lécba klinickych piiznakil spojenych s respiraénim onemocnénim prasat
zpusobenym Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida a Mycoplasma

hyopneumoniae citlivymi na doxycyklin.

Kur domaci: Pro sniZeni mortality, morbidity a klinickych pfiznaki a pro snizeni vyskytu l1ézi
vyvolanych pasteurel6zou zpisobenou Pasteurella multocida nebo pro snizeni morbidity a
1€zi pfi respiracnich infekcich zpisobenych Ornithobacterium rhinotracheale (ORT), kdyz je

v hejnu ptitomno klinické onemocnéni.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na n€kterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u zvifat s poSkozenou funkci jater.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh.

Nejsou.



4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Kwvtli pravdépodobné variabilité (Cas, zemepisné faktory) v citlivosti bakterii na doxycyklin,
kde zvlasté hodnoty citlivosti A. pleuropneumoniae a O. rhinotracheale se mohou lisit stat od
statu a dokonce i farma od farmy, se doporucuje provést odbér bakteriologickych vzork a
testovani citlivosti. Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZeno na kultivaci a vysledcich
stanoveni citlivosti mikroorganizmi pochazejicich z vyskytt ptipadi onemocnéni na farmé.
Pokud to neni mozZné, je nutné zalozit terapii na mistnich (regionalni, na urovni farmy)
epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.

Protoze nemusi byt dosazeno eradikace cilovych patogentl, je zapotiebi medikaci kombinovat
se spravnou zoohygienickou praxi, napt. dobrou hygienou, spravnym vétranim a dostatkem
prostoru pro zvifata.

Zvlastni opatieni urené osobdm, které podavaji veterinarni 1é€ivy piipravek zvifatim

Pokud vite, ze trpite piecitlivélosti na tfidu tetracyklinovych antibiotik, je zapotiebi pii
nakladani s timto piipravkem nebo medikovanym roztokem postupovat obezietn¢.

Béhem pfipravy a poddvani medikované pitné vody zabrante kontaktu piipravku s kizi a
vdechovani prachovych ¢astic. Pti podavani ptipravku pouzivejte nepropustné rukavice (napf.
gumové nebo latexové) a vhodnou protiprachovou masku (napf. jednordzovy oblicejovy
respirator podle evropské normy EN 149).

V ptipad¢é vniknuti do o¢i nebo styku s kiizi oplachujte postizené misto velkym mnoZstvim
Cisté vody a dojde-li k podrazdéni, vyhledejte 1ékatskou pomoc. Po manipulaci s ptipravkem
si ihned umyjte ruce a potiisnénou ktzi.

Pokud se po pfimém kontaktu s ptipravkem objevi pfiznaky jako napiiklad koZni vyrazka,
vyhledejte 1ékatskou pomoc a ukazte lékati toto upozornéni. Otok obliceje, rtii ¢i oc¢i nebo
potize s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyZaduji okamzitou lékaiskou péci.

Pii manipulaci s ptipravkem nejezte, nepijte ani nekuite.

Pii sypani ptipravku do vody pfijméte opatieni, kterd zabrani vzniku prachu. Pfi nakladani
s ptipravkem zabraiite pfimému styku s kizi a vniknuti do o¢i, aby nedoslo k senzitizaci a
vzniku kontaktni dermatitidy.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zadvaZnost)

Tetracykliny mohou - ve velmi vzacnych ptipadech - vyvolat fotosenzitivitu a alergické
reakce. Pokud se objevi podezieni na nezadouci u€inky, 1€cbu je nutno prerusit. Pokud se
objevi nezadouci ucinky, které nejsou uvedeny, informujte o tom veterinarniho 1ékare.

4.7 Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Doxycyklin ma nizkou afinitu k tvorbé komplexti s vapnikem a studie prokézaly, ze
doxycyklin vzacné ovliviiuje utvareni kostry. Po podani terapeutickych davek doxycyklinu
nebyly u dribeze pozorovany zddné negativni ucinky.

Protoze nebyly provedeny specifické studie, pouziti ptipravku se béhem biezosti a laktace
nedoporucuje.



4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Nekombinujte s antibiotiky, ktera jsou baktericidni, napf. peniciliny nebo cefalosporiny.
Absorpce doxycyklinu mize byt snizena za pfitomnosti velkého mnozstvi vapniku, zeleza,
hot¢iku a hliniku v krmivu. Nepodavejte spolecné s antacidy, kaolinem a ptipravky s obsahem
zeleza.

Doporucuje se, aby interval mezi podanim jinych pfipravkl s obsahem polyvalentnich
kationt( a timto pfipravkem byl 1-2 hodiny, protoze tyto piipravky omezuji absorpci
tetracyklinti.

Doxycyklin zvySuje G¢inek antikoagulaénich ptipravkda.

Rozpustnost ptipravku zavisi na pH, pficemz ptipravek se vysrazi, pokud se smichd s
alkalickym roztokem.

Neskladujte pitnou vodu v kovovych nadobach.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani
Peroralni podani prostfednictvim pitné vody.

Doporucena davka u prasat je:

12,5 mg doxycyklin-hyklatu (25 mg ptipravku) na 1 kg zivé hmotnosti denné béhem 4 po
sobé& nasledujicich dnii. Pokud béhem této doby nedojde ke zlepseni klinickych ptiznakd, je
zapotiebi diagndzu piehodnotit a 1é€bu zménit. V piipadé zavaznych infekci 1ze dobu
medikace prodlouzit na maximalné 8 dnd, jak to urci oSetiujici veterinarni 1ékaf.

Doporucena davka u kura domaciho je:

10 mg doxycyklin-hyklatu (20 mg ptipravku) na kilogram zivé hmotnosti denn¢ béhem 3-4
po sobé nasledujicich dnt v piipadé infekce zpisobené P. multocida a

20 mg doxycyklin-hyklatu (40 mg piipravku) na kilogram zivé hmotnosti denné béhem 3-4
po sobé nasledujicich dnt v piipadé infekce zptisobené O. rhinotracheale.

Na zakladé¢ davky, ktera se ma pouzit, a poctu a hmotnosti 1écenych zvitat 1ze vypocitat
pfesnou denni davku ptipravku. Pro vypocet koncentrace ptipravku v pitné vod¢ lze pouzit
nasledujici vzorec:

primérna ziva hmotnost
(kg) zvitat, ktera se maji
1é¢it

mg piipravku/kg Zivé
hmotnosti/den X = mg pfipravku na litr pitné

vody

priamérna denni spotfeba vody (1) na zvite

Pro zajisténi spravného dadvkovani je tfeba co nejptesnéji urcit zivou hmotnost. Mnozstvi
vypité pitné vody obsahujici 1éCivo zavisi na klinickém stavu prasat/kura doméciho. Pro
dosazeni spravného davkovani se musi koncentrace doxycyklinu podle toho upravit. Pokud se
pouzivaji ¢aste¢na baleni, doporucuje se pouzivat vhodné kalibrované vahy. Denni mnozstvi,
které se ma ptidat do pitné vody je takové, aby se celd medikace spotiebovala béhem 24
hodin. Medikovanou pitnou vodu je zapotiebi obnovit nebo vymeénit kazdych 24 hodin.
Doporucuje se pripravit koncentrovany vychozi roztok - ptiblizn€ 100 gramt piipravku na



jeden litr pitné vody - a dale pokud je tieba jej nafedit na terapeutické koncentrace.
Alternativné Ize pouzit koncentrovany roztok v proporcionalnim vodnim medikatoru.
Rozpustnost ptipravku zavisi na pH, pfi¢emz ptipravek se vysrazi, pokud se micha v alkalické
tvrdé vode. V oblastech s tvrdou zasaditou vodou (tvrdost nad 10,2°a pH vyssi nez 8,1)
pouzivejte minimalni koncentrace 200 mg prasku na litr pitné vody. Béhem obdobi medikace
by zvitata neméla mit piistup k jinym zdrojim vody nez k vod¢ obsahujici 1éCivy ptipravek.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)

Predavkovani az 1,6-ti ndsobkem uvedené doporucené davky nevedlo k Zddnym klinickym
priznakiim, které 1ze spojit s provadénou 1é¢bou. Drubez snasi dvojnasobné piredavkovani (40
mg/kg) bez jakéhokoliv klinického uc¢inku.

4.11 Ochranné lhiity

Prasata:

- Maso: 4 dny

Kur doméci:

- Maso: 3 dny, po davce 10 mg/kg zivé hmotnosti po dobu 4 dnti.

- Maso: 9 dnti, po davce 20 mg/kg zivé hmotnosti po dobu 4 dnt.
NepouZivat u nosnic, jejichZ vejce jsou urcena pro lidskou spotiebu.
Nepouzivat béhem 4 tydnti pred pocatkem snasky.

5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakteridlni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, tetracykliny.
ATCvet kod: QJO1AA02

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Doxycyklin patii do skupiny tetracyklinovych antibiotik. Tato antibiotika maji Siroké
spektrum Uc¢innosti proti mikroorganizmim, sdili stejnou zékladni strukturu polycyklického
naftacenkarboxamidu.

Doxycyklin je primarné bakteriostaticky. Piisobi prostfednictvim inhibice syntézy proteinli
bakterialni buiiky. Inhibice syntézy bakteridlnich proteinti ma za néasledek naruseni vSech
funkci nezbytnych k Zivotu bakterie. Zv1ast€ naruSuje déleni bunck a tvorbu bunééné stény.
Doxycyklin je Sirokospektralni antibiotikum, které je u¢inné vii¢i velkému poctu
grampozitivnich a gramnegativnich aerobnich a anaerobnich mikroorganismi, mykoplazmat,
chlamydii a rickettsii.

V pripad¢ Ornithobacterium rhinotracheale vysledky prokazuji velky rozptyl od nizké az k
vysokeé citlivosti v zavislosti na zemépisné oblasti, odkud izolaty pochéazeji.

U patogenti prasat se rezistence vici doxycyklinu mize zménit, zvlasté hodnoty citlivosti

A. pleuropneumoniae se mohou liSit stat od statu a dokonce i farma od farmy.

Byly zaznamenany ¢tyfi mechanismy ziskané rezistence mikroorganismi proti tetracyklinim
obecné: Snizena akumulace tetracyklinl (snizend propustnost bakteridlni bunécné stény a
aktivni eflux), proteinova ochrana bakterialniho ribozomu, enzymaticka inaktivace antibiotik



a mutace rRNA (brani tetracyklinu navazat se na ribozom). Rezistence vuci tetracyklinu je
obvykle ziskéna prostfednictvim plazmidii nebo jinych mobilnich elementd (napf.
konjugativnich transpozonii). Byla rovnéz popsana zkiizena rezistence mezi tetracykliny.
Vzhledem k vyss$i rozpustnosti v tucich a vétsi schopnosti prochazet bunéénymi membranami
(v porovnani s tetracyklinem) si doxycyklin uchovava urcity stupen u¢innosti proti
mikroorganizmim se ziskanou rezistenci na tetracykliny.

5.2 Farmakokinetické udaje

Doxycyklin je absorbovan v zaludku a v prvni ¢asti duodena. V porovnani se star§imi
tetracykliny je absorpce doxycyklinu méné ovlivnéna pritomnosti bivalentnich kationtt v
potravé. Biologicka dostupnost u prasat ve vykrmu je ptiblizné 21 %.

Po peroralnim podani v davce 12,8 mg/kg se koncentrace v ustaleném stavu pohybuji béhem
medikace v rozmezi od Cpin 0,40 pg/ml asné rano do Cpax 0,87 pg/ml pozdé€ odpoledne.
Po podani doxycyklin-hyklatu ve skutecné davce 21 mg/kg kuru domacimu bylo dosazeno
koncentraci v plazmé nad 1 pg/ml béhem 6 hodin a tato koncentrace ptetrvavala 6 hodin po
vysazeni medikace. V rozmezi 24 az 96 hodin po zahgjeni 1é¢by koncentrace doxycyklinu v
plazmé ptekrocily 2 pg/ml. Po podani doxycyklin-hyklatu ve skute¢né davce 10 mg/kg bylo
dosazeno ustalenych koncentraci v plazmé v rozmezi od 0,75 do 0,93 pg/g v rozmezi od 12
do 96 po zahajeni medikace.

ProtoZe je doxycyklin vysoce rozpustny v tucich, dobie pronika do tkani. Tkané dychacich
cest: pro doxycyklin byly udavany poméry v plazmé 1,3 (zdravé plice), 1,9 (plice zasaZzené
pneumonii) a 2,3 (nosni sliznice). Vazba na plazmatické bilkoviny je vysoka (nad 90 %).
Doxycyklin se vzacné metabolizuje. Doxycyklin se primarné vylucuje trusem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Kyselina vinna

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt
misen s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

6.3. Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinadrniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 9 mésicti.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: 24 hodin.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Po prvnim otevieni uchovavejte vak tésné uzavieny, aby byl chranén pied vlhkosti.



6.5 Druh a sloZeni vnitifniho obalu

Vaky se skladaji z jednoho z nasledujicich laminatu:

* Polyester/polyethylen/hlinik/polyethylen a vnitini vrstva z polyethylenu
* Polyester/polyethylen/hlinik a vnitini vrstva z ionomeru (Surlyn)

* Polyethylentereftalat/hlinik/polyamid a vnitini vrstva z polyethylenu
Velikosti baleni: 100 g, 250 g, 500 g, 1 kg a 10 x 100 g v papirové krabici.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneskodiovani nepouzitého veterinarniho léc¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

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