SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Soludox 500 mg/g prasok na podanie v pitnej vode pre osipané a kurcata
2 KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 g prasku obsahuje:

Uc¢inna latka:

Doxycyclini hyclas 500 mg (zodpoveda 433 mg doxycyklinu)

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na podanie v pitnej vode.
ZIty, krystalicky prasok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Osipané a kurcata (brojlery, mladé sliepky, plemenné vtaky).

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Osipané:

Liecba klinickych priznakov spojenych s respiratornou infekciou osipanych vyvolanou baktériami:
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida a Mycoplasma hyopneumoniae citlivymi na
doxycyklin.

Kurcata:

V kidloch, v ktorych sa klinické ochorenie uz rozsirilo, na znizenie mortality, morbidity a klinickych
priznakov a na obmedzenie chorobnych zmien v dosledku pasteurellézy vyvolanej Pasteurella
multocida alebo na zniZenie morbidity a chorobnych zmien u respira¢nych infekcii spdsobenych
baktériou Ornithobacterium rhinotracheale (ORT).

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektora pomocnu latku.
Nepouzivat’ u zvierat s porusenou funkciou pecene.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Ziadne.
4.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pre pravdepodobnti premenlivost’ (¢asovil, zemepisnu) VO Vyskyte rezistencie baktérii na doxycyklin,
najma citlivé formy A. pleuropneumoniae a O. rhinotracheale sa mézu lisit’ od krajiny ku krajine a
dokonca od farmy k farme, odporuca sa odber bakteriologickych vzoriek a testovanie citlivosti.
Pouzivanie lieku by malo byt’ na zaklade stanovenia citlivosti mikroorganizmov odobratych chorym



zvieratdm na farme. V pripade, Ze to nie je mozné, musi sa terapia opierat’ o miestne (oblastné, na
urovni farmy) epidemiologické informéacie o citlivosti cielovych baktérii.

Nakol'’ko sa eradikacia cielovych patogénov nemusi podarit, liecba sa ma kombinovat’ s postupmi
spravneho manazmentu, t.j. spravna hygiena, riadne vetranie a vyhybanie sa zahusteniu populacie
zvierat.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratim

Ak viete, ze ste alergicki na antibiotikd tetracyklinovej triedy, musite venovat’ osobitnu starostlivost’
manipulacii s tymto lickom alebo medikovanym roztokom.

Pocas pripravy a podavania medikovanej pitnej vody je potrebné zabranit’ kontaktu pokozky s liekom
a vdychovaniu prachovych Castic. Pri aplikécii lieku noste nepriepustné rukavice (napr. z gumy alebo
latexu) a vhodnu ochrannt protiprachovi masku (napr. jednorazovy respirator podl'a eurépskej normy
EN149).

V pripade kontaktu s o¢ami alebo pokozkou je nutné oplachnut’ postihnutt oblast’ vydatnym
mnozstvom cistej vody a, ak sa objavi podrazdenie, vyhl'adat’ lekarske oSetrenie. Bezprostredne po
manipulacii s liekom si umyte ruky a kontaminovanti pokozku.

Ak sa po expozicii vyvini symptomy ako kozna vyrazka, mali by ste vyhl'adat’ lekarsku pomoc a
ukazat’ lekarovi toto upozornenie. Opuchy tvéare, pier alebo oc¢i, dychacie tazkosti st pomerne zavazné
priznaky a vyzaduju si naliehava lekarsku pomoc.

Poc¢as manipulacie s lickom nefajcite, nejedzte alebo nepite.

Zabrante tvorbe prachu pri pridavani lieku do vody. Vyhnite sa priamemu kontaktu s pokozkou a
o¢ami pri manipulacii s liekom, aby ste predisli podrazdeniu a kontaktnej dermatitide.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Tetracykliny mozu - v zriedkavych pripadoch - navodit’ fotosenzitivitu a alergické reakcie. Ak je
podozrenie, Ze sa vyskytnll neziaduce U¢inky, musi sa lie¢ba prerusit. Upozornite veterinarneho
lekara, ak sa objavia neziaduce ucinky, ktoré nie su uvedené.

4.7 PouZitie pocas gravidity alebo laktacie

Doxycyklin ma nizku afinitu ku komplexnym zluceninam s vapnikom a $tadie ukazali, Ze doxycyklin
nema takmer Ziadny ucinok na tvorbu kosti.

Po podani terapeutickych davok doxycyklinu sa nepozorovali Ziadne negativne u¢inky na hydinu.
Vzhl'adom na nedostatok $pecifickych studii sa pouzitie tohto lieku pocas gravidity a laktacie
neodporuca.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Nekombinovat' s bakteriocidnymi antibiotikami, ako st peniciliny a cefalosporiny.

Absorpcia doxycyklinu sa mbze znizit’ za pritomnosti vel'kych mnozZstiev kalcia, Zeleza, hor¢ika alebo
hlinika v jedle. Nepodavat’ spolu s antacidami, kaolinom a pripravkami Zeleza.

Odportca sa, aby interval medzi podanim inych produktov obsahujucich viacmocné kationy bol 1-2
hodiny, pretoze obmedzuji absorpciu tetracyklinu.

Doxocyklin zvySuje Gc¢inok antikoagulantov.

Rozpustnost’ lieku je zavisla od pH a liek sa v pripade primieSania do alkalického roztoku vyzraza.
Neuchovavat’ pitnua dobu v kovovych nadrziach.

49  Davkovanie a sposob podania lieku

Podava sa peroralne v pitnej vode.

Odportcana davka u oSipanych je:

12,5 mg doxycykliniumhyklatu (25 mg lieku) na kg zivej hmotnosti denne po dobu 4 dni. Ak sa pocas
tejto doby nedostavi zlepSenie klinickych priznakov, musi sa diagnoza znovu preskimat’ a zmenit’



lietba. V pripade tazkych infekcii sa moze doba medikéacie predizit na maximalne 8 po sebe
nasledujtcich dni podl'a urcenia oSetrujiiceho veterinarneho lekara.

Odportcana davka u kurciat je:

10 mg doxycykliniumhyklatu (20 mg lieku) na kg zivej hmotnosti denne po dobu 3-4 po sebe
nasledujucich dioch v pripade infekcie spdsobenej P. multocida a 20 mg doxycykliniumhyklatu (40
mg lieku) na kg zivej hmotnosti denne po dobu 3-4 po sebe nasledujticich dnoch v pripade infekcii
spoésobenych O. rhinotracheale.

Na zaklade davky, ktord sa mé uzivat’, a poctu a zivej hmotnosti lieenych zvierat sa da presne
vypocitat’ denné mnozstvo lieku. Na vypocet koncentracie lieku na liter pitnej vody mozno pouzit
nasledujuci vzorec:

..... mg lieku / kg zivej priemernd ziva hmotnost’
hmotnosti / den X lieCenych zvierat (v kg) = .... mg lieku na liter
Priemerna denna spotreba vody (1) na jedno zviera. pitnej vody

Na zabezpecenie spravneho davkovania je potrebné, aby sa ziva hmotnost’ stanovila o najpresnejsie.
Prijem medikovanej vody zavisi od klinickych podmienok oSipanych/kurciat. Na zaistenie presného
davkovania je potrebné upravit’ koncentraciu v pitnej vode.

Ak sa pouzivajui oddelite'né vrecia, odporuca 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’ Cerstva a ma sa pripravit’ na 24 hodin. Odporaca sa pripravit’ koncentrovany predbezny roztok -
priblizne 100 gramov lieku na liter pitnej vody — ktory sa v pripade potreby d’alej rozriedi na
terapeutické koncentracie. Koncentrovany roztok sa tiez méze pouzit' v odmernom zariadeni na vodu a
liek.

Rozpustnost’ lieku zavisi od pH a liek sa moze vyzrazat’, ak sa primie$a do tvrdej alkalickej pitnej
vody. V oblastiach s tvrdou alkalickou pitnou vodou pouZzite minimalnu koncentraciu 200 mg na liter
pitnej vody (tvrdost vyssia ako10,2 °d a pH viac ako 8,1).

Pocas obdobia liecby zvierata nesmi mat’ pristup k inym vodnym zdrojom nez je medikovana voda.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota, ak su potrebné)

Déavky az 1,6-krat vyssie, ako je odporicané, neviedli k ziadnym klinickym priznakom, ktoré by sa
dali pripisat’ liecbe.

Hydina znasa bez akéhokol'vek klinického ti¢inku dvojnasobné predavkovanie doxycyklinu (40
mg/kg).

4,11  Ochranna lehota

OSipané:
Miso a vnutornosti: 4 dni

Kurcata:

Maiso a vnutornosti: 3 dni po davkovacom pomere 10 mg/kg Zivej hmotnosti trvajicom 4 dni.
Maiso a vnutornosti: 9 dni po davkovacom pomere 20 mg/kg zivej hmotnosti trvajicom 4 dni.
Nie je registrovany na pouzitie u vtakov produkujucich vajcia na I'udsku spotrebu.
Nepouzivat pocas 4 tyzdnov pred zaciatkom znasky.

) FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakteridlne latky — tetracykliny.
ATCvet kod: QJO1AAO02.



5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Doxycyklin patri do skupiny tetracyklinovych antibiotik. Tym, Ze tieto antibiotik4 zdiel’'aju rovnaka
bazalnu Strukturu polycyklického naftalén karboxamidu, sa vyznacuji Sirokym spektrom
antimikrobiélnej aktivity.

Doxycyklin je primarne bakteriostaticky liek. Svoj ucinok uplatiuje potlacanim syntézy proteinov
bakterialnej bunky. Inhibicia syntézy bakterialneho proteinu ma za nasledok poruchu vsetkych funkcii
potrebnych pre Zivot baktérie. Porusena je najmé del'ba buniek a tvorba bunkovej steny.

Doxycyklin je Sirokospektralne antibiotikum, u¢inné proti vel'kému poctu grampozitivnych a
gramnegativnych, aerobnych a anaerébnych mikroorganizmov, proti mykoplazmam, chlamydiam a
rikettsidm.

Vysledky u baktérie Ornithobacterium rhinotracheale sa vyznac¢uju vysokou variabilitou od vysokej
po nizku citlivost’ v zavislosti od zemepisnej oblasti, odkial’ pochédzali jednotlivé izolaty.

U patogénov oSipanych moze rezistencia voc¢i doxycyklinu tiez variovat’; najma diagramy citlivosti
baktérie A. pleuropneumoniaesa mozu lisit’ od krajiny ku krajine a dokonca od farmy k farme .

Boli zaznamenané $tyri mechanizmy rezistencie mikroorganizmov voci tetracyklinom vo
vSeobecnosti: Znizena akumulacia tetracyklinov (zniZzena permeabilita bakterialnej bunecnej steny a
aktivny efflux), proteinova ochrana bakteridlneho ribozému, enzymatickd inaktivacia antibiotika a
rRNA mutacie (ktoré brania vazbam tetracyklinu na ribozom). Rezistencia na tetracykliny sa obvykle
ziskava prostrednictvom plazmidov alebo inych mobilnych prvkov (napr. konjugativnych
transpozonov). Bola popisana aj krizova rezistencia medzi tetracyklinmi. V dosledku vacsej
liposolubility a vyssej schopnosti prechadzat’ bune¢nymi membranami (v porovnani s tetracyklinom),
doxycyklinu ostava isty stupen G¢innosti proti mikroorganizmom so ziskanou rezistenciou voci
tetracyklinom.

5.2 Farmakokinetické udaje

Doxycyklin sa absorbuje v zaludku a v prvej Casti dvanastnika. Absorpcia doxycyklinu je v porovnani
so starSimi tetracyklinmi menej ovplyvnena pritomnost’ou dvojmocnych kationov v potrave.
Biologicka dostupnost’ u os$ipanych nie nala¢no je priblizne 21 %.

Po peroralnom podani pri davkovani 12,8 mg/kg sa rovnovazne koncentracie pocas medikacie
nachadzaju u oSipanych v rozpati medzi Cpin = 0,40 pg/ml véas rano az Cpax = 0,87 pg/ml neskoro
odpoludnia.

Po podani doxycyklin hyklatu v skuto¢nej davke 21 mg/kg telesnej hmotnosti kur¢atam dosiahli
priemerné plazmatické koncentracie pribliznti hodnotu 1 pg/ml do 6 hodin a a trvali po dobu 6 hodin
po preruseni medikacie. Medzi 24 hodinami az 96 hodinami po za¢iatku lie€by prekrocili plazmatické
koncentracie doxycyklinu 2 pg/ml. Po podani doxycyklin hyklatu v skuto¢nej davke 10 mg/kg telesne;j
hmotnosti sa pohybovali plazmatické koncentracie v rovnovaznom stave v rozpéti od 0,75 do 0,93
pg/g medzi 12 az 96 hodinami po zaciatku medikécie.

Nakol'ko doxycyklin je vysoko rozpustny v tukoch, dobre penetruje tkanivami. Infekcie dychacieho
systému: boli zaznamenané tieto plazmatické podiely doxycyklinu - 1,3 (zdravé plica), 1,9
(pneumonické plica) a 2,3 (nosna sliznica). Vézba na proteiny je vysoka (vyse 90 %).

Doxycyklin sa takmer vobec nemetabolizuje. Doxycyklin sa primarne vylucuje s faeces.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Kyselina vinna

6.2 Inkompatibility

Rozpustnost’ doxycyklinu zavisi od pH. V alkalickom roztoku sa objavi zrazenina. Z déovodu chybania
Studii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s d’al§imi veterinarnymi liekmi.



6.3 Cas pouZzitelnosti

@as pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v pévodnom obale: 3 roky

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorn¢ho balenia: 9 mesiacov

Cas pouzitel’nosti po rozpusteni alebo rekonstitucii lieku podl'a navodu: 24 hodin.
6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Po prvom otvoreni vrecko dokladne uzatvorit, aby bol obsah chraneny pred vlhkostou.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Vrecka sa skladaju z jedného z nasledujucich laminatov:

* Polyester / polyetylén / hlinik / polyetylén a vnitorna vrstva z polyetylénu.

* Polyester / polyetylén / hlinik a vnttorna vrstva ionomeru (Surlyn).

* Polyetylén kyseliny tereftalovej / hlinik / polyamid a vnatorna vrstva z polyetylénu.
Velkosti balenia 100 g, 250 g, 500 g, 1kg a 10x 100 g v papierovej Skatuli.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia pre zne§kodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi narodnymi predpismi.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
VNUTORNY OBAL

PISOMNA INFORMACIA
Vrecka 1 x100 g, 250 g, 500 g, 1 kg

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Soludox 500 mg/g prasok na podanie v pitnej vode pre oSipané a kurcata
Doxycyclini hyclas

| 2. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A INE ZLOZKY

1 g prasku obsahuje:

Ukinna latka:

Doxycyclini hyclas 500 mg (zodpoveda 433 mg doxycyklinu)
Pomocné latky:

Kyselina vinna 500 mg

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na podanie v pitnej vode.

| 4. VELKOST BALENIA

100 g, 250 g, 500 g, 1 kg.

| 5. CIECOVY DRUH

Osipané¢ a kurcaté (brojlery, mladé sliepky, plemenné vtaky).

6. INDIKACIE

Osipané:

Liecba klinickych priznakov spojenych s respiratornou infekciou oSipanych vyvolanou baktériami:
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida a Mycoplasma hyopneumoniae citlivymi na
doxycyklin.

Kurcata:

V ktdloch, v ktorych sa klinické ochorenie uz rozsirilo, na zniZzenie mortality, morbidity a klinickych
priznakov a na obmedzenie chorobnych zmien v désledku pasteurellézy vyvolanej Pasteurella
multocida alebo na zniZenie morbidity a chorobnych zmien u respira¢nych infekcii spdsobenych
baktériou Ornithobacterium rhinotracheale (ORT).

7. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektora pomocnu latku.
Nepouzivat’ u zvierat s porusenou funkciou pecene.



8. NEZIADUCE UCINKY

Tetracykliny mozu - v zriedkavych pripadoch - navodit’ fotosenzitivitu a alergické reakcie. Ak je
podozrenie, Ze sa vyskytnil neziaduce u¢inky, musi sa liecba prerusit’.

Ak zistite akékol'vek vazne G¢inky alebo iné vedlajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouzivatel'ov, informujte vaSho veterindrneho lekara.

9. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

Podava sa peroralne v pitnej vode.

Odportcana davka u oSipanych je:

12,5 mg doxycykliniumhyklatu (25 mg lieku) na kg zivej hmotnosti denne po dobu 4 dni. Ak sa pocas
tejto doby nedostavi zlepsenie klinickych priznakov, musi sa diagn6za znovu preskumat’ a zmenit’
lietba. V pripade tazkych infekcii sa moze doba medikacie predizit na maximalne 8 po sebe
nasledujtcich dni podl'a urcenia osetrujiiceho veterinarneho lekara.

Odportcana davka u kurciat je:

10 mg doxycykliniumhyklatu (20 mg lieku) na kg Zivej hmotnosti denne po dobu 3-4 po sebe
nasledujucich diioch v pripade infekcie spésobenej P. multocida a 20 mg doxycykliniumhyklatu (40
mg lieku) na kg zivej hmotnosti denne po dobu 3-4 po sebe nasledujucich dioch v pripade infekcii
sposobenych O. rhinotracheale.

Na zaklade davky, ktora sa ma uzivat, a poctu a zZivej hmotnosti lieCenych zvierat sa da presne
vypocitat’ denné mnozstvo lieku. Na vypocet koncentracie lieku na liter pitnej vody mozno pouzit’
nasledujtici vzorec:

..... mg lieku / kg zivej priemernd ziva hmotnost’
hmotnosti / deit X lieCenych zvierat (v kg) =.... mg lieku na liter
Priemerna denna spotreba vody (1) na jedno zviera. pitnej vody

Na zabezpecenie spravneho davkovania je potrebné, aby sa zZivd hmotnost’ stanovila o najpresnejsie.
Prijem medikovanej vody zavisi od klinickych podmienok oSipanych/kurciat. Na zaistenie presného
davkovania je potrebné upravit’ koncentraciu v pitnej vode.

Ak sa pouzivajui oddelite'né vrecia, odporaca 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 Cerstvd a ma sa pripravit na 24 hodin. Odportca sa pripravit' koncentrovany predbezny roztok -
priblizne 100 gramov lieku na liter pitnej vody — ktory sa v pripade potreby d’alej rozriedi na
terapeutické koncentracie. Koncentrovany roztok sa tiez méze pouzit' v odmernom zariadeni na vodu a
liek.

Rozpustnost’ lieku zavisi od pH a lick sa mdze vyzrazat', ak sa primieSa do tvrdej alkalickej pitnej
vody. V oblastiach s tvrdou alkalickou pitnou vodou pouzite minimalnu koncentraciu 200 mg na liter
pitnej vody (tvrdost vyssia ako10,2 °d a pH viac ako 8,1).

Pocas obdobia liecby zvierata nesmi mat’ pristup k inym vodnym zdrojom neZ je medikovana voda.

10. OCHRANNA LEHOTA

OSipané:
Miso a vnutornosti: 4 dni.

Kurcata:

Maiso a vnutornosti: 3 dni po davkovacom pomere 10 mg/kg Zivej hmotnosti trvajicom 4 dni.
Maiso a vnutornosti: 9 dni po davkovacom pomere 20 mg/kg zivej hmotnosti trvajicom 4 dni.
Nie je registrovany na pouzitie u vtakov produkujucich vajcia na 'udsku spotrebu.



Nepouzivat pocas 4 tyzdinov pred zaciatkom znasky.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie U zvierat:

Pre pravdepodobnu premenlivost’ (¢asovu, zemepisnil) vo vyskyte rezistencie baktérii na doxycyklin,
najmad citlivé formy A. pleuropneumoniae a O. rhinotracheale sa mézu lisit’ od krajiny ku krajine a
dokonca od farmy k farme, odporuca sa odber bakteriologickych vzoriek a testovanie citlivosti.
Pouzivanie licku by malo byt na zaklade stanovenia citlivosti mikroorganizmov odobratych chorym
zvieratdm na farme. V pripade, Ze to nie je mozné, musi sa terapia opierat’ o miestne (oblastné, na
urovni farmy) epidemiologické informacie o citlivosti cielovych baktérii.

Nakol'ko sa eradikacia cielovych patogénov nemusi podarit, liecba sa ma kombinovat’ s postupmi
spravneho manazmentu, t.j. spravna hygiena, riadne vetranie a vyhybanie sa zahusteniu populacie
zvierat.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam:

Ak viete, ze ste alergicki na antibiotikd tetracyklinove;j triedy, musite venovat’ osobitnu starostlivost’
manipulacii s tymto lickom alebo medikovanym roztokom.

Pocas pripravy a podavania medikovanej pitnej vody je potrebné zabranit’ kontaktu pokozky s liekom
a vdychovaniu prachovych Castic. Pri aplikacii lieku noste nepriepustné rukavice (napr. z gumy alebo
latexu) a vhodnu ochrannt protiprachovi masku (napr. jednorazovy respirator podla eurdpskej normy
EN149).

V pripade kontaktu s o¢ami alebo pokozkou je nutné oplachnut’ postihnutt oblast’ vydatnym
mnozstvom cistej vody a, ak sa objavi podrazdenie, vyhl'adat’ lekarske oSetrenie. Bezprostredne po
manipulacii s liekom si umyte ruky a kontaminovanti pokozku.

Ak sa po expozicii vyvinil symptomy ako kozna vyrazka, mali by ste vyhl'adat’ lekarsku pomoc a
ukdazat’ lekarovi toto upozornenie. Opuchy tvére, pier alebo oc¢i, dychacie tazkosti st pomerne zavazné
priznaky a vyzaduju si naliechavt lekarsku pomoc.

Pocas manipulacie s lickom nefajcite, nejedzte alebo nepite.

Zabrante tvorbe prachu pri pridavani lieku do vody. Vyhnite sa priamemu kontaktu s pokozkou a
o¢ami pri manipulacii s liekom, aby ste predisli podrazdeniu a kontaktnej dermatitide.

Pouzivanie pocas gravidity alebo laktacie:

Doxycyklin ma nizku afinitu ku komplexnym zluceninam s vapnikom a $tadie ukazali, Ze doxycyklin
nema takmer Ziadny ucinok na tvorbu kosti.

Po podani terapeutickych davok doxycyklinu sa nepozorovali ziadne negativne u¢inky na hydinu.
Vzhl'adom na nedostatok Specifickych studii sa pouzitie tohto lieku pocas gravidity a laktacie
neodporuca.

Liekové¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nekombinovat’ s bakteriocidnymi antibiotikami, ako su peniciliny a cefalosporiny.

Absorpcia doxycyklinu sa mbze znizit’ za pritomnosti vel’kych mnozstiev kalcia, Zeleza, hor¢ika alebo
hlinika v jedle. Nepodavat spolu s antacidami, kaolinom a pripravkami zeleza.

Odporuca sa, aby interval medzi podanim inych produktov obsahujucich viacmocné kationy bol 1-2
hodiny, pretoze obmedzujt absorpciu tetracyklinu.

Doxocyklin zvySuje ucinok antikoagulantov.

Rozpustnost’ lieku je zavisla od pH a liek sa v pripade primieSania do alkalického roztoku vyzraza.
Neuchovavat pitni vodu v kovovych nadrziach.

Z dovodu chybania §tudii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al§imi
veterindrnymi liekmi.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
Davky az 1,6-krat vyssie, ako je odporicané, neviedli k ziadnym klinickym priznakom, ktoré by sa
dali pripisat’ lieCbe.




Hydina znasa bez akéhokol'vek klinického u¢inku dvojnasobné predavkovanie doxycyklinu (40
mg/kg).

Inkompatibility:

Z dovodu chybania $tudii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al$imi
veterinarnymi liekmi.

12.

DATUM EXSPIRACIE

EXP (mesiac/rok):
Po prvom otvoreni pouzit’ do: .../..../

13.

OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Vrecko udrziavat’ dokladne uzatvorené na ochranu pred vlhkost'ou.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $titku po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Cas pouZitelnosti po prvom otvoreni vnutorné¢ho balenia: 9 mesiacov.

Cas pouzitelnosti po rozpusteni alebo rekonstitucii lieku podl'a navodu: 24 hodin

14.

OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi narodnymi predpismi.

15.

OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA” A PODMIENKY ALEBO

OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

16.

OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI{"

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

17.

NAZOV A ADRESA ,DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25

5531- AE Bladel
Holandsko

18.

REGISTRACNE CISLO(-A)

96/056/DC/10-S




19. CISLO VYROBNEJ SARZE
Lot: {Cislo}

20. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU PISOMNEJ INFORMACIE PRE
POUZIVATELOV

21.  DALSIE INFORMACIE
Velkosti baleni: 100 g, 10 x 100 g, 250 g, 500 g a 1 kg.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténova skatul’a, 10 x 100 g

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Soludox 500 mg/g prasok na podanie v pitnej vode pre osipané a kur¢ata
Doxycyclini hyclas

2. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A POMOCNE LATKY

1 g prasku obsahuje:

U&inna latka:

Doxycyclini hyclas 500 mg (zodpoveda 433 mg doxycyklinu)
Pomocné latky:

Kyselina vinna 500 mg

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na podanie v pitnej vode.

| 4. VEEKOST BALENIA

10x100g

/5. CIECOVY DRUH

Osipané¢ a kurcaté (brojlery, mladé sliepky, plemenné vtaky).

6. INDIKACIE

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Podavat peroralne v pitnej vode.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

OSipané:
Miso a vnutornosti: 4 dni.

Kurcata:

Maiso a vnutornosti: 3 dni po davkovacom pomere 10 mg/kg Zivej hmotnosti trvajicom 4 dni.
Maiso a vnutornosti: 9 dni po davkovacom pomere 20 mg/kg zivej hmotnosti trvajicom 4 dni.
Nie je registrovany na pouzitie u vtakov produkujtcich vajcia na I'udsku spotrebu.
Nepouzivat pocas 4 tyzdnov pred zaciatkom znasky.



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

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: (mesiac/rok)
Po prvom otvoreni pouzit’ do: ..../...../...

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Vrecko udrziavat’ dokladne uzatvorené na ochranu pred vlhkostou.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi narodnymi predpismi.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA” A PODMIENKY ALEBO
OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI{"

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25

5531- AE Bladel
Holandsko

16.  REGISTRACNE CISLO(-A)

96/056/DC/10-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot: {Cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Hlinikové vrecko 100 g (10 x 100 g)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Soludox 500 mg/g prasok na podanie v pitnej vode pre osipané a kurcata
Doxycyclini hyclas

| 2. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A POMOCNE LATKY

1 g prasku obsahuje:

Utinna latka:

Doxycyclini hyclas 500 mg (zodpoveda 433 mg doxycyklinu)
Pomocné latky:

Kyselina vinna 500 mg

| 3. LIEKOVA FORMA

Prasok na podanie v pitnej vode.

| 4. VEEKOST BALENIA

100 g

| 5. CIEEOVY DRUH

Osipané a kurcata (brojlery, mladé sliepky, plemenné vtaky).

| 6.  INDIKACIE

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Podavat’ peroralne v pitnej vode.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 4 dni.

Kurcaté:

Maiso a vnttornosti: 3 dni po davkovacom pomere 10 mg/kg Zivej hmotnosti trvajicom 4 dni.
Miso a vnutornosti: 9 dni po davkovacom pomere 20 mg/kg zivej hmotnosti trvajicom 4 dni.
Nie je registrovany na pouzitie u vtakov produkujucich vajcia na I'udsku spotrebu.
Nepouzivat’ pocas 4 tyzdiov pred zaCiatkom znasky.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.



10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: (mesiac/rok)
Po prvom otvoreni pouzit’ do: ..../...../...

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Vrecko udrziavat’ dokladne uzatvorené na ochranu pred vlhkostou.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIiPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi narodnymi predpismi.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA” A PODMIENKY ALEBO
OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI{"

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25

5531- AE Bladel
Holandsko

16.  REGISTRACNE CISLO(-A)

96/056/DC/10-S

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot: {Cislo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Soludox 500 mg/g prasok na podanie v pitnej vode pre oSipané a kurcata.

1. NAZOV A ADRESA ]?RZITEBA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA )
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

5531- AE Bladel

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Soludox 500 mg/g prasok na podanie v pitnej vode pre oSipané a kurcata.
Doxycyclini hyclas

3.  ZLOZENIE: UCINNA LATKA A POMOCNE LATKY

1 g prasku obsahuje:

Ukinna latka:

Doxycyclini hyclas 500 mg (zodpoveda 433 mg doxycyklinu)
Pomocné latky:

Kyselina vinna 500 mg

4. INDIKACIE

Osipané:

Liecba klinickych priznakov spojenych s respiratérnou infekciou osipanych vyvolanou baktériami:
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida a Mycoplasma hyopneumoniae citlivymi na
doxycyklin.

Kurcata:

V ktdl'och, v ktorych sa klinické ochorenie uz rozsirilo, na znizenie mortality, morbidity a klinickych
priznakov a na obmedzenie chorobnych zmien v désledku pasteurellézy vyvolanej Pasteurella
multocida alebo na znizenie morbidity a chorobnych zmien u respira¢nych infekcii spdsobenych
baktériou Ornithobacterium rhinotracheale (ORT).

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat v pripade precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektord pomocnu latku.
Nepouzivat' u zvierat s poruSenou funkciou pecene.

6. NEZIADUCE UCINKY

Tetracykliny mozu - v zriedkavych pripadoch - navodit’ fotosenzitivitu a alergické reakcie. Ak je
podozrenie, Ze sa vyskytnll neziaduce U¢inky, musi sa liecba prerusit’.

Ak zistite akékol'vek vazne G¢inky alebo iné vedlajsie Gi¢inky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Osipané¢ a kurcaté (brojlery, mladé sliepky, plemenné vtaky).
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8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

Podava sa peroralne v pitnej vode.

Odportcana davka u oSipanych je:

12,5 mg doxycykliniumhyklatu (25 mg lieku) na kg Zivej hmotnosti denne po dobu 4 dni. Ak sa pocas
tejto doby nedostavi zlepsenie klinickych priznakov, musi sa diagn6za znovu preskumat’ a zmenit’
liegba. V pripade tazkych infekcii sa mdze doba medikéacie predizit na maximalne 8 po sebe
nasledujtcich dni podl'a urcenia oSetrujiiceho veterinarneho lekara.

Odporacana davka u kurdiat je:

10 mg doxycykliniumhyklatu (20 mg lieku) na kg zivej hmotnosti denne po dobu 3-4 po sebe
nasledujucich dioch v pripade infekcie spdsobenej P. multocida a

20 mg doxycykliniumhyklatu (40 mg lieku) na kg Zivej hmotnosti denne po dobu 3-4 po sebe
nasledujucich dnoch v pripade infekcii spdsobenych O. rhinotracheale.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI
Na zaklade davky, ktora sa ma uzivat, a poctu a zivej hmotnosti lieCenych zvierat sa da presne

vypocitat’ denné mnozstvo lieku. Na vypocet koncentrcie lieku na liter pitnej vody mozno pouzit
nasledujtici vzorec:

..... mg lieku / kg zivej priemernd ziva hmotnost’
hmotnosti / defi X lieCenych zvierat (v kg) =.... mg lieku na liter
Priemerna denna spotreba vody (1) na jedno zviera. pitnej vody

Na zabezpecenie spravneho davkovania je potrebné, aby sa ziva hmotnost’ stanovila ¢o najpresnejsie.
Prijem medikovanej vody zavisi od klinickych podmienok oSipanych/kurciat. Na zaistenie presného
davkovania je potrebné upravit’ koncentraciu v pitnej vode.

Ak sa pouzivajui oddelitel'né vrecia, odporaca 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 Cerstvd a ma sa pripravit na 24 hodin. Odportca sa pripravit’ koncentrovany predbezny roztok -
priblizne 100 gramov lieku na liter pitnej vody — ktory sa v pripade potreby d’alej rozriedi na
terapeutické koncentracie. Koncentrovany roztok sa tiez méze pouzit' v odmernom zariadeni na vodu a
liek.

Rozpustnost’ lieku zavisi od pH a liek sa méze vyzrazat, ak sa primie$a do tvrdej alkalickej pitne;j
vody. V oblastiach s tvrdou alkalickou pitnou vodou pouZzite minimalnu koncentraciu 200 mg na liter
pitnej vody (tvrdost’ vyssia ako10,2 °d a pH viac ako 8,1).

Pocas obdobia liecby zvierata nesmu mat’ pristup k inym vodnym zdrojom neZ je medikovana voda.

10. OCHRANNA LEHOTA

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 4 dni.

Kurcaté:

Maiso a vnutornosti: 3 dni po davkovacom pomere 10 mg/kg Zivej hmotnosti trvajicom 4 dni.
Maiso a vnutornosti: 9 dni po davkovacom pomere 20 mg/kg Zivej hmotnosti trvajicom 4 dni.
Nie je registrovany na pouzitie u vtakov produkujucich vajcia na I'udsku spotrebu.
Nepouzivat’ pocas 4 tyzdiov pred zaCiatkom znasky.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Vrecko udrziavat’ dokladne uzatvorené na ochranu pred vlhkost'ou.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $titku po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.
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Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 9 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni alebo rekonstittcii liecku podl'a navodu: 24 hodin.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie U zvierat:

Pre pravdepodobntl premenlivost’ (€asovii, zemepisnu) vo vyskyte rezistencie baktérii na doxycyklin,
najmad citlivé formy A. pleuropneumoniae a O. rhinotracheale sa mézu lisit’ od krajiny ku krajine a
dokonca od farmy k farme, odportca sa odber bakteriologickych vzoriek a testovanie citlivosti.
Pouzivanie licku by malo byt na zaklade stanovenia citlivosti mikroorganizmov odobratych chorym
zvieratdm na farme. V pripade, Ze to nie je mozné, musi sa terapia opierat’ o miestne (oblastné, na
urovni farmy) epidemiologické informéacie o citlivosti cielovych baktérii.

Nakol'ko sa eradikacia cielovych patogénov nemusi podarit, liecba sa ma kombinovat’ s postupmi
spravneho manazmentu, t.j. spravna hygiena, riadne vetranie a vyhybanie sa zahusteniu populacie
zvierat.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam:

Ak viete, ze ste alergicki na antibiotikd tetracyklinovej triedy, musite venovat’ osobitnu starostlivost’
manipulacii s tymto lickom alebo medikovanym roztokom.

Pocas pripravy a podavania medikovanej pitnej vody je potrebné zabranit’ kontaktu pokozky s liekom
a vdychovaniu prachovych Castic. Pri aplikacii lieku noste nepriepustné rukavice (napr. z gumy alebo
latexu) a vhodnu ochrannu protiprachovi masku (napr. jednorazovy respirator podl'a eurépskej normy
EN149).

V pripade kontaktu s o¢ami alebo pokozkou je nutné oplachnut’ postihnutt oblast’ vydatnym
mnozstvom cistej vody a, ak sa objavi podrazdenie, vyhl'adat’ lekarske oSetrenie. Bezprostredne po
manipulacii s liekom si umyte ruky a kontaminovanti pokozku.

Ak sa po expozicii vyvini symptomy ako kozna vyrazka, mali by ste vyhl'adat’ lekarsku pomoc a
ukdazat’ lekarovi toto upozornenie. Opuchy tvare, pier alebo oc¢i, dychacie tazkosti sit pomerne zavazné
priznaky a vyzaduju si naliehava lekarsku pomoc.

Pocas manipulacie s lickom nefajcite, nejedzte alebo nepite.

Zabrante tvorbe prachu pri pridavani lieku do vody. Vyhnite sa priamemu kontaktu s pokozkou a
o¢ami pri manipulacii s liekom, aby ste predisli podrazdeniu a kontaktnej dermatitide.

Pouzitie pocas gravidity alebo laktacie:

Doxycyklin ma nizku afinitu ku komplexnym zluceninam s vapnikom a $tadie ukazali, Ze doxycyklin
nema takmer ziadny u¢inok na tvorbu kosti.

Po podani terapeutickych davok doxycyklinu sa nepozorovali ziadne negativne u¢inky na hydinu.
Vzhl'adom na nedostatok $pecifickych $tudii sa pouzitie tohto lieku poc¢as gravidity a laktacie
neodporuca.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:

Nekombinovat' s bakteriocidnymi antibiotikami, ako su peniciliny a cefalosporiny.

Absorpcia doxycyklinu sa moze znizit' za pritomnosti velkych mnozstiev kalcia, zeleza, horcika alebo
hlinika v jedle. Nepodavat spolu s antacidami, kaolinom a pripravkami zeleza.

Odporuca sa, aby interval medzi podanim inych produktov obsahujucich viacmocné kationy bol 1-2
hodiny, pretoze obmedzuji absorpciu tetracyklinu.

Doxocyklin zvySuje ucinok antikoagulantov.

Rozpustnost’ lieku je zavisla od pH a liek sa v pripade primiesania do alkalického roztoku vyzraza.
Neuchovavat pitni vodu v kovovych nadrziach.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):

Davky az 1,6-krat vyssie, ako je odporacané, neviedli k ziadnym klinickym priznakom, ktoré by sa
dali pripisat’ liecbe.
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Hydina znasa bez akéhokol'vek klinického u¢inku dvojnasobné predavkovanie doxycyklinu (40
mg/kg).

Inkompatibility:

Z dovodu chybania $tudii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al$imi
veterinarnymi liekmi.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi narodnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU PISOMNEJ INFORMACIE PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkosti baleni: 100 g, 10 x 100 g, 250 g, 500 g a 1 kg
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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