SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DOXYGAL 50 mg/g prasok na peroralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g lieku obsahuje:

U¢inna latka:

Doxycyclini hyclas 50,0 mg (zodpoveda 43,35 mg doxycyclinum)

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

3. LIEKOVA FORMA

Présok na peroralny roztok.

Nazltly homogénny prasok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Osipana, kura domaca, tel’a, kralik.

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim cielovych druhov

Posobi na gramnegativne aj grampozitivne baktérie, citlivé na tetracykliny v niz§ich MIC ako ostatné
tetracyklinové antibiotikd. Pouziva sa na liecbu sekundarnych bakterialnych infekcii po virusovych
ochoreniach cielovych druhov zvierat.

Kura domaca: CRD (Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae), kolibaciléza (Escherichia
coli).

Osipané: pneumonie (Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Mycoplasma
hyopneumoniae a Pasteurella multocida) kolibacil6za (Escherichia coli), MMA syndrom (Escherichia
coli a Klebsiella pneumoniae).

Telata: pneumonie (Haemophilus spp., Mycoplasma hyorhinis), pasteureloza (Pasteurella multocida),
kolibaciloza (Escherichia coli), salmoneléza (Salmonella spp.), pneumoenteritidy, terapia
sekundarnych infekcii po virusovych ochoreniach.

Kraliky: pneumonie (Pasteurella multocida), kolibaciléza (Escherichia coli).

4.3 Kontraindikacie

Nesmie sa podavat’ pri poruchach prijmu krmiva a napojov, gravidnym zvieratdm a v laktécii,
mlad’atam v obdobi rastu zubov. Peroralne podavanie dospelému hoviddziemu dobytku je netéinné.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Nie su.
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
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Vzhl'adom na variabilitu (Cas, geografické podmienky) v citlivosti baktérii na doxycyklin sa dérazne

odporuca bakteriologicky odber vzoriek a testovanie citlivosti mikroorganizmov z chorych zvierat

v chove.

Bola dokumentovana vysoka miera rezistencie voci tetracyklinom v pripade mikroorganizmu E. coli

izolovaného z kurciat. Liek sa m4 preto pouzit’ na liecbu infekcii zapri¢inenych mikroorganizmom

E. coli len po vykonani testov citlivosti. Ked’ze likvidacia cielovych patogénov sa nemusi dosiahnut’,
lie¢ba by sa mala kombinovat’ s postupmi spraévneho manazmentu, ako je napriklad spravna hygiena,
riadne vetranie a vyhybanie sa zahusteniu populacie zvierat.

Nadoby na medikaciu pitnej vody musia byt udrziavané v Cistote.

Denne pripravovat’ cerstvy roztok!

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam

Ludia so znamou precitlivenostou na tetracykliny by sa mali vyhnat’ kontaktu s veterinarnym liekom.
Pri zaobchadzani s liekom nefajéit’, nejest’ ani nepit’.

Zabrante kontaktu s koZou a vniknutiu do o¢i. Liek m6ze spdsobit’ podrazdenie koze a o¢i. Zasiahnuté
miesta oplachnut’ vel'kym mnozstvom vody.

Pokial’ sa po kontakte s liekom prejavia symptomy ako napr. kozna vyrazka, vyhladat’ lekarsku pomoc
a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouZivatel'ov alebo obal lekarovi.

Opuch tvare, pier alebo o¢i, prip. dychacie tazkosti, si zavaznejSie symptomy a vyzaduji bezodkladné
lekarske oSetrenie.

Pred jedlom a po pouziti lieku si umyte ruky.

Pri manipulacii s veterinarnym liekom pouZzivat’ osobnti ochrannt pomécku skladajucu sa z rukavic,
pracovnej kombinézy a ochrannych okuliarov.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Mierne gastrointestinalne problémy (nauzea, zvracanie, hnacky, meteorizmus), hypovitaminéza B a K,
poskodenie a sfarbenie chrupu, spomalenie rastu dlhych kosti.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Kontraindikované.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Tetracykliny sposobuju pocetné interakcie s dvoj- a trojmocnymi kovmi v disociovatel'nej forme (Fe,
Al, Cu, Mn, Mg, Ca), s ktorymi tvoria neu¢inné chelaty s naslednou stratou aktivity o 10-20%.
Stucéasné podavanie mlieka a mlie¢nych vyrobkov sa neodporaca.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Osipané:

10 mg ucinne;j latky/kg z.hm./den, t. j. 0,2 g licku na kg z.hm. alebo 2 g licku na liter vody pocéas 5 dni
v pitnej vode alebo v kasovitom krmive (rozpustené najprv vo vode na zvlhéenie krmiva).

Dennt davku sa odporaéa rozdelit’ na dve Casti.

Telata:

7,5 mg ucinnej latky (0,15 g lieku)/kg z. hm./den, pocas 5 dni.

(1,5 g lieku na 10 kg Z.hm. a den) rozpusteny vo vode.

Kraliky:

10 mg ucinnej latky (0,2 g lieku)/kg z. hm./den, pocas 5 dni.

Kura domaca:

Liek podavat’ v pitnej vode.

10 mg doxycyklinu/kg z. hm./den, ¢o zodpoveda 0,2 g lieku /kg Z. hm., poc€as 4-5 dni nasledujucich po
sebe.
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Na zaklade odporacanej davky, poctu a hmotnosti lieCenych zvierat, presné denné mnozstvo lieku
Doxygal 50 mg/g prasok na peroralny roztok na liter pitnej vody sa vypocitava podl'a nasledovného
vzorca.:

..... g Doxygal 50 mg/g X Priemerna Ziva hmotnost’
plv.sol./kg z.hm./deni (kg) lieCenych zvierat
=.... g Doxygal 50 mg/g
Priemerna denna spotreba vody (1) na zviera plv.sol. na liter pitnej

vody

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

Odporuca sa pouzit’ vhodne kalibrované vahové zariadenie. Denna davka lieku sa prida do pitne;j
vody. Medikovana pitna voda ma byt vzdy Eerstva a ma sa spotrebovat’ do 2 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.

Sposob podania lieku: Peroralne, rozpusteny v pitnej vode alebo individudlne, zamieSany v krmive.
Po zamiesani do krmiva ihned’ spotrebovat’!

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

Zvysené davky mozu vyvolat’ vedlajSie neziaduce ucinky - ovplyvnenie crevnej mikroflory. U zvierat
s vyvinutym predzalidkom a u koni sa mézu po peroralnej aplikéacii vyskytnut kolitidy.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Maiso a vnutornosti:

kura domaca a kraliky: 7 dni,

osipané: 10 dni,

telata: 14 dni.

Nepodavat’ nosniciam, ktorych vajcia st ur¢ené na 'udska spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakteridlne latky na systémové pouzitie
ATCvet. kod: QJIOLAAQ2

51 Farmakodynamické vlastnosti

Sirokospektralne tetracyklinové antibiotikum s vhodnymi farmakokinetickymi parametrami

a antimikrobidlnymi u¢inkami. P&sobi bakteriostaticky, vo vyssich koncentraciach baktericidne, na
grampozitivne a gramnegativne ty¢inky a koky. Posobi tiez na niektoré spirochéty, aktinomycéty,
leptospiry, mykoplazmy, rickettsie a bedsonie.

Doxycyklin sa koncentruje v tkanivach s vy$§im obsahom tukov, ¢o umoziuje vysoka lipofilnost
tohto antibiotika. Ta zvySuje prienik doxycyklinu do tkaniv a jeho prestup bunkovou stenou
mikroorganizmov. Vel'mi dobre prechadza do pl'icneho tkaniva, bronchov a bronchidlneho sekrétu.
Utinok antimikrobidlneho pdsobenia zavisi od fazy rastu baktérii. Najacinnejii je vo faze
intenzivneho rastu baktérii. Fazu multiplikacie neovplyviiuji ani vyssie koncentracie.

Mechanizmus u¢inku

Mechanizmus antibakterialneho u€¢inku spociva v inhibicii proteosyntézy citlivych mikroorganizmov.
Do vnutra buniek prestupuju diftiziou s naslednym aktivnym transportom. K inhibicii proteosyntézy
dochadza vizbou tetracyklinu na proteiny 30 S ribozomalnej podjednotky. Tym dochadza k zabrane
kontaktu transferovej RNA s ribozémami a k preruseniu proteosyntézy.
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MIC

Mikroorganizmy sa hodnotia ako citlivé na doxycyklin, ked” MIC nie je vécsia ako 4,0 ng/ml. Za
Ciastocne rezistentné sa povazuju mikroorganizmy, pre ktoré MIC doxycyklinu je 4,0 — 12,0 pug/ml

a uplne rezistentné, pre ktoré je MIC > 12,0 ug/ml.

Z kmenov Alcaligenes faecalis, Fusobacterium nucleatum, Porphyromonas gingivalis, Campylobacter
rectus a grampozitivnych aerébnych bacilov 98,5% je citlivych na doxycycklin s MICsp < 0,5 pg/ml a
MICgy < 4 ug/ml.

Spektrum ucinku doxycycklinu je analogické spektru tetracyklinu, avsak ucinok je 2 - 8X vyssi.
Obvykle u¢inné koncentracie doxycyklinu st:

Staphylococcus aureus 1,60 pg/mi
Streptococcus pyogenes 0,40 pg/ml
Streptococcus pneumoniae 0,16 pg/ml
Neisseria gonnorrhoeae 0,25 pg/ml
Haemophilus influenzae 1,00 pg/mi
Rezistencia

Rezistencia vo¢i doxycyklinu je lokalizovana na plazmide tzv. R-faktor, ktory ovplyviiuje
vstrebavanie resp. prestup molekuly G¢innej latky do bunky mikroorganizmu. Rezistencia je skrizena
voci demeklocyklinu, metacyklinu, oxytetracyklinu a tetracyklinu. Vynimku tvori minocyklin, ktory je
uéinny aj vo¢i mikroorganizmom, ktoré su rezistentné voci ostatnym tetracyklinovym antibiotikam.
Vysoké percento kmeniov Actinobacter, Enterobacter aerogenes, Escherichia coli a Klebsiella je in
vivo rezistentnych voci teracyklinom. Rezistentné su takmer vSetky kmene Proteus, Serratia

a Pseudomonas aeruginosa. Postupne pribiidaju informacie 0 rezistencii niektorych kmetiov
Staphylococcus a Streptococcus.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Po peroralnom podani sa doxycyklin pomerne rychlo a dobre vstrebava. Biologicka dostupnost’ je 90 -
95 %. Viaze sa na plazmatické bielkoviny (80 - 90 %). Prenika do tkaniv a telovych dutin. Vo
vysokych koncentraciach je detegovany Vv peéeni, oblickach a plicach. Penetruje placentou a do
krvného obehu féta. Prestupuje 'ahko peritoneom, dostava sa do prostaty. Uklada sa vo vajecne;j
Skrupine, zuboch a kostiach. Vysoké koncentracie dosahuje v ZI¢i a moci. Koncentracia v mlieku je asi
50 - 100 % sérovych koncentracii.

NajvysSie sérové hladiny st dosahované po 2 - 3 hodinach od aplikacie lieku. Biologicky pol¢as
doxycyklinu pretrvava 14-18 hodin. Zvysenie davok nema za nasledok zvysenie koncentracie, ale
prediZenie G&inku.

Vplyv na Zivotné prostredie

Doxycyklin sa v zivotnom prostredi rozklada viacerymi sposobmi — v alkalickom prostredi sa
degraduje na 4-epi-derivat, anhydro- a izo-derivat. Dalsimi formami deaktivacie tetracyklinovych
Struktar su fotooxidacia, tvorba komplexov a chelatov. Vznikaju tak neaktivne, Zivotné prostredie
neohrozujuce latky.

Hodnota DTsp tetracyklinu v neprevzdusnovanom tekutom hnoji o$ipanych je podl'a vysledkov
uvedenych v 2. §tadii 9 dni a vo ventilovanom hnoji 4,5 dina. Na zaklade Strukturnej podobnosti a
chemicko-fyzikalnych parametrov tetracyklinovych antibiotik mozno predpokladat’, ze doxycyklin ma
obdobny vplyv na Zivotné prostredie ako tetracyklin alebo ini zastupcovia skupiny, ktori s nizkym
rizikovym Cinitel'om pre suchozemské a vodné organizmy (environmentalne riziko hodnotené ako
pomer PEC a u¢inku mensi ako 1).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Zoznam pomocnych latok
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Kyselina citronova
Monohydrat laktozy

6.2 Zavazné inkompatibility

Sucasné podavanie lieku s betalaktamovymi antibiotikami sa neodporaca.

6.3 Cas pouZzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.

Cas pouzitel'nosti po rozpusteni liecku podl'a navodu: 24 hodin.

Cas pouzitel'nosti po zamieSani do krmiva: ihned’ spotrebovat’.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Chranit pred svetlom.

Uchovavat’ na suchom mieste.

6.5  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

15 g, 100 g: PP doza s uzaverom (LDPE) s poistnym kriazkom, etiketa, pisomna informéacia pre
pouzivatel'ov. Vonkajsi obal: papierova skladacka.

30x 159g: PE/AI/PET vrecko, etiketa, pisomna informacia pre pouZivatel'ov.
Vonkajsi obal: karton.

40 g, 1 kg: PE dbéza s uzaverom, etiketa, pisomna informacia pre pouzivatelov.

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

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych
liekov, pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL, s.r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

Tel.: 00421/37/7419 759

E-mail: pharmagal@pharmagal.sk, pharmagal@seznam.cz

8. REGISTRACNE CISLO(A)

Reg. ¢. SR: 96/0583/95-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 22.12.1995

Datum posledného predlZenia: 22.06.2015

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

15 g: PE/AI/PET vrecko
PP biela Siroko-hrdlova doza

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DOXYGAL 50 mg/g prasok na peroralny roztok
Doxycyclini hyclas

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

lg lieku obsahuje:
Uc¢inna(-€) latka(y):
Doxycyclini hyclas 50 mg (zodpoveda 43,35 mg doxycyclinum)

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK
159
4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Podava sa peroralne, rozpusteny v pitnej vode alebo individualne, zamieSany v krmive.

5. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota:
Maéso a vnutornosti: kura domaca a kraliky: 7 dni, oSipané: 10 dni, tel'atd: 14 dni.
Nepodavat’ nosniciam, ktorych vajcia su uréené na l'udska spotrebu.

6. CISLO SARZE

C. sarze: {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po rozpusteni v pitnej vode pouzit’ do 24 hodin.
Po zamieSani do krmiva ihned’ spotrebovat’.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

EAN 15 g: 8586006800155
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

40 g: etiketa - HDPE doéza
100 g: etiketa- PP doza
1 kg: etiketa - HDPE déza

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DOXYGAL 50 mg/g prasok na peroralny roztok
Doxycyclini hyclas

2. UCINNE LATKY

1 g lieku obsahuje:
Uc¢inna(-€) latka(y): Doxycyclini hyclas 50 mg (zodpoveda 43,35 mg doxycyclinum)

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na peroralny roztok.

4. VELKOST BALENIA
409
100 g
1kg

5. CIECOVE DRUHY

Osipana, kura domaca, tel’a, kralik.

6. INDIKACIA (-1E)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Podava sa peroralne, rozpusteny v pitnej vode alebo individualne, zamiesany v krmive.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:
Maiso a vnitornosti: kura domaca a kraliky: 7 dni, osipané: 10 dni, telata: 14 dni.
Nepodavat’ nosniciam, ktorych vajcia st uréené na I'udskua spotrebu.

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

Nédoby na medikaciu pitnej vody musia byt’ udrziavané v Cistote.
Denne pripravovat’ ¢erstvy roztok!

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:{mesiac/rok}
Po rozpusteni v pitnej vode pouzit’ do 24 hodin.
Po zamieSani do krmiva ihned’ spotrebovat’.
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| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Chranit pred svetlom.
Uchovavat’ na suchom mieste.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA,ZNE§KODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODDAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

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

|14, OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL, spol.s r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika
tel: +421/37/741 97 59
e-mail: pharmagal@pharmagal.sk, pharmagal @seznam.cz

[16.  REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

96/0583/95-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze: {¢islo}

EAN 40 g: 8586006800506
EAN 100 g: 8586006800605
EAN 1 kg: 8586006800612
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

15 g, 100 g: Skladacka na PP dézu
30x15¢9: Karton

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DOXYGAL 50 mg/g prasok na peroralny roztok
Doxycyclini hyclas

2. UCINNE LATKY

1 g lieku obsahuje:
Uc¢inna(-€) latka(y): Doxycyclini hyclas 50 mg (zodpoveda 43,35 mg doxycyclinum)

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na peroralny roztok.

4. VELKOST BALENIA

159
30x15¢g
100 g

5. CIECOVE DRUHY

Osipana, kura domaca, tel’a, kralik.

| 6. INDIKACIA (-1E)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Podava sa peroralne, rozpusteny v pitnej vode alebo individualne, zamiesany v krmive.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:
Maiso a vnitornosti: kura domaca a kraliky: 7 dni, osipané: 10 dni, telata: 14 dni.
Nepodavat’ nosniciam, ktorych vajcia su uréené na 'udska spotrebu.

B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Nadoby na medikaciu pitnej vody musia byt udrziavané v Cistote.
Denne pripravovat’ cerstvy roztok!

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Po rozpusteni v pitnej vode pouzit’ do 24 hodin.
Po zamie§ani do krmiva ihned’ spotrebovat’.
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| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Chranit’ pred svetlom.
Uchovavat’ na suchom mieste.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA,ZNE§KODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODDAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

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

|14, OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL, spol. s r.o., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika
tel: +421/37/741 97 59
e-mail: pharmagal@pharmagal.sk, pharmagal @seznam.cz

[16.  REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

96/0583/95-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze: :{¢islo}

EAN 15 g: 8586006800155
EAN 100 g: 8586006800605
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
DOXYGAL 50 mg/g prasok na peroralny roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
PHARMAGAL, spol.s r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenské republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DOXYGAL 50 mg/g prasok na peroralny roztok
Doxycyclini hyclas

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

lg lieku obsahuje:
Uc¢inna(-é) latka(-y):
Doxycyclini hyclas 50,0 mg (zodpoveda 43,35 mg doxycyclinum)

Pomocné latky:
Kyselina citrénova, monohydrat laktozy.

Nazltly homogénny prasok.
4, INDIKACIA(-E)

P6sobi na gramnegativne i grampozitivne baktérie, citlivé na tetracykliny v nizs§ich MIC ako ostatné
tetracyklinové antibiotika. PouZiva sa na liecbu sekundarnych bakterialnych infekcii po virusovych
ochoreniach ciel'ovych druhov zvierat.

Kura domaca: CRD (Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae), kolibacildza (Escherichia
coli).

Osipané: pneumonie (Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Mycoplasma
hyopneumoniae a Pasteurella multocida) kolibaciloza (Escherichia coli), MMA syndrom (Escherichia
coli a Klebsiella pneumoniae).

Telata: pneumonie (Haemophilus spp., Mycoplasma hyorhinis), pasteurel6za (Pasteurella multocida),
kolibaciloza (Escherichia coli), salmoneléza (Salmonella spp.), pneumoenteritidy, terapia
sekundarnych infekcii po virusovych ochoreniach.

Kraliky: pneumoénie (Pasteurella multocida), kolibaciléza (Escherichia coli).

5. KONTRAINDIKACIE

Nesmie sa podavat’ pri poruchach prijmu krmiva a napojov, gravidnym zvieratam a v laktacii,
mlad’atdm v obdobi rastu zubov. Peroralne podavanie dospelému hoviadziemu dobytku je neti¢inné.

6. NEZIADUCE UCINKY

Mierne gastrointestindlne problémy (nauzea, zvracanie, hnacky, meteorizmus), hypovitaminéza B a K,
poskodenie a sfarbenie chrupu, spomalenie rastu dlhych kosti.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky, aj tie, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Osipana, kura domaca, tel’a, kralik.

DOXYGAL 50 mg/g prasok na peroralny roztok 12



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

Osipané:

10 mg t¢innej latky/kg z.hm./den, t. j. 0,2 g licku na kg z.hm. alebo 2 g lieku na liter vody poc¢as 5 dni
v pitnej vode alebo v kasovitom krmive (rozpustené najprv vo vode na zvlh¢enie krmiva).

Dennt davku sa odporacéa rozdelit’ na dve Casti.

Telata:

7,5 mg ucinnej latky (0,15 g lieku)/kg z. hm./den, pocas 5 dni.

(1,5 g lieku na 10 kg Z.hm. a den) rozpusteny vo vode.

Kraliky:

10 mg ucinngj latky (0,2 g lieku)/kg z. hm./den, pocas 5 dni.

Kura domaéca:

Liek podavat’ v pitnej vode.

10 mg doxycyklinu/kg z. hm./def, ¢o zodpoveda 0,2 g lieku /kg Z. hm., pocas 4-5 dni nasledujacich po
sebe.

Na zaklade odporucanej davky, poctu a hmotnosti lieCenych zvierat, presné denné mnozstvo lieku
Doxygal 50 mg/g prasok na peroralny roztok na liter pitnej vody sa vypocitava podl'a nasledovného
vzorca.:

..... g Doxygal 50 mg/g X Priemerna ziva hmotnost’
plv.sol./kg z.hm./deni (kg) liecenych zvierat
=.... g Doxygal 50 mg/g
Priemerna denna spotreba vody (1) na zviera plv.sol. na liter pitnej

vody

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

Odporuca sa pouzit’ vhodne kalibrované vahové zariadenie. Denna davka lieku sa prida do pitnej
vody. Medikovana pitna voda ma byt vzdy Cerstva a ma sa spotrebovat’ do 2 hodin. Odporuca sa
pripravit’ koncentrovany predbezny roztok (priblizne 100 gramov lieku na liter pitnej vody), ktory sa
Vv pripade potreby d’alej rozriedi na terapeutické koncentracie. Koncentrovany roztok sa tiez moze
pouzit’ v odmernom zariadeni na vodu a liek.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Peroralne, rozpusteny v pitnej vode alebo individualne, zamieSany v krmive. Po zamieSani do krmiva
ihned’ spotrebovat’!

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Maéso a vnutornosti: kura domaca a kraliky: 7 dni, o$ipané: 10 dni, telata: 14 dni.
Nepodavat’ nosniciam, ktorych vajcia st uréené na 'udska spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 25°C.

Chranit pred svetlom.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na obale. Datum exspirdcie sa

vztahuje na posledny defi v uvedenom miesiaci.
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Cas pouziteInosti po rozpusteni lieku podl'a navodu: 24 hodin.
Cas pouzitel'nosti po zamieS$ani do krmiva: ihned’ spotrebovat’.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Vzhl'adom na variabilitu (Cas, geografické podmienky) v citlivosti baktérii na doxycyklin sa dérazne
odportca bakteriologicky odber vzoriek a testovanie citlivosti mikroorganizmov z chorych zvierat

v chove.

Bola dokumentovana vysoka miera rezistencie voci tetracyklinom v pripade mikroorganizmu E. coli
izolovaného z kurciat. Liek sa m4 preto pouzit’ na liecbu infekcii zapri¢inenych mikroorganizmom
E. coli len po vykonani testov citlivosti. Ked’Ze likvidacia ciel'ovych patogénov sa nemusi dosiahnut’,
liecba by sa mala kombinovat’ s postupmi spravneho manazmentu, ako je napriklad spravna hygiena,
riadne vetranie a vyhybanie sa zahusteniu populacie zvierat.

Nadoby na medikaciu pitnej vody musia byt udrziavané v Cistote.

Denne pripravovat’ Cerstvy roztok!

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

LCudia so znamou precitlivenost'ou na tetracykliny by sa mali vyhnut' kontaktu s veterinarnym liekom.
Pri zaobchddzani s liekom nefajc€it’, nejest’ ani nepit’.

Zabrante kontaktu s kozou a vniknutiu do o¢i. Liek m6ze spdsobit’ podrazdenie koze a o¢i. Zasiahnuté
miesta oplachnut’ vel'’kym mnozstvom vody.

Pokial’ sa po kontakte s liekom prejavia symptomy ako napr. kozna vyrazka, vyhladat’ lekarsku pomoc
a ukazat’ pisomnu informéciu pre pouzivatelov alebo obal lekarovi.

Opuch tvare, pier alebo o¢i, prip. dychacie tazkosti, si zavaznej$ie symptomy a vyzaduji bezodkladné
lekarske oSetrenie.

Pred jedlom a po pouziti lieku si umyte ruky.

Pri manipulacii s veterinarnym liekom pouZzivat’ osobnti ochrannti pomécku skladajucu sa z rukavic,
pracovnej kombinézy a ochrannych okuliarov.

Gravidita, laktacia a znaSka:
Nepouzivat’ pocas gravidity, lakticie a znasky.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Tetracykliny sposobuju pocetné interakcie s dvoj a trojmocnymi kovmi v disociovatel'nej forme (Fe,
Al, Cu, Mn, Mg, Ca), s ktorymi tvoria neu¢inné chelaty s naslednou stratou aktivity o 10-20%.
Stcasné podavanie mlieka a mlie¢nych vyrobkov sa neodporuca.

Inkompatibility:
Stcasné podavanie lieku s betalaktamovymi antibiotikami sa neodporaca.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.
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VelPkosti balenia: 15 g. 30 x 15 g, 40 g, 100 g, 1 kg.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Reg. ¢. SR: 96/0583/95-S

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

Slovenska republika:

PHARMAGAL, spol. sr. 0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

Tel.: +421/37/7419 759

e-mail: pharmagal@pharmagal.sk, pharmagal @seznam.cz

DOXYGAL 50 mg/g prasok na peroralny roztok 15



