SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

DFV DOXIVET 100/10 mg/ml perorálny roztok
2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE

1 ml obsahuje:

Účinné látky:

Doxycyclinum (ut hyclas)          100,0 mg

Bromhexini hydrochloridum        10,0 mg

Pomocné látky:

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3. 
LIEKOVÁ FORMA

Perorálny roztok.
Jasný, žltohnedý roztok.

4.
KLINICKÉ ÚDAJE

4.1
Cieľové druhy 

Kura domáca, hovädzí dobytok – neruminujúce teľatá, ošípané.
4.2.
Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov
Kura domáca: 
Liečba CRD a mykoplazmózy spôsobených mikroorganizmami citlivými na doxycyklín 
Teľatá neruminujúce: 
Liečba respiračných ochorení spôsobených mikroorganizmami citlivými na doxycyklín

Ošípané: 
Respiračný syndróm ošípaných spôsobený Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida a/alebo Bordetella bronchiseptica 

4.3. 
Kontraindikácie

Nepodávať zvieratám precitliveným na účinnú látku alebo pomocné látky.

Nepodávať zvieratám s nedostatočnosťou obličiek a hepatálnou dysfunkciou.
Nepodávať zvieratám s vyvinutými predžalúdkami, pretože môže dôjsť k významnému narušeniu ruminálnej mikroflóry.

Vypočuť

Čítať foneticky

 

Slovník - Zobraziť podrobný slovník
4.4  
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Nepoužívať u nosníc, ktorých vajcia sú určené na ľudskú spotrebu.

4.5 
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Vzhľadom na variabilitu v citlivosti baktérií na doxycyklín sa odporúča bakteriologický odber vzoriek a testovanie citlivosti mikroorganizmov z chorých zvierat v chove. 

Bola dokumentovaná vysoká miera rezistencie voči tetracyklínom v prípade E. coli izolovaného z kurčiat. Na liečbu infekcií spôsobených E. coli  u kurčiat sa má liek použiť len po uskutočnení testov citlivosti. 

Liečba sa má kombinovať s postupmi správneho manažmentu, t.j. správna hygiena, riadne vetranie a vyhýbanie sa zahusteniu populácie zvierat. 

Vyvarovať sa podávaniu v korodovaných žľaboch.
Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Ľudia so známou precitlivenosťou na tetracyklíny sa musia vyhýbať kontaktu s týmto veterinárnym liekom. Zabrániť kontaktu lieku s kožou a očami. Pri manipulácii s liekom používať ochranné pomôcky: rukavice, ochranný odev a okuliare. V prípade kontaktu lieku s kožou, exponované miesto ihneď opláchnuť tečúcou vodou. V prípade kontaktu lieku s očami, opláchnuť ich veľkým množstvom vody a vyhľadať lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu alebo obal lekárovi.

Pri manipulácii s liekom nejesť, nepiť a nefajčiť.

Po manipulácii s liekom si umyť ruky.

Aj po príprave roztoku zabrániť kontaktu s kožou a očami. V prípade kontaktu, zasiahnuté miesta umyť veľkým množstvom vody.
Zápal tváre, pier a očí  alebo dýchacie ťažkosti sú vážnymi príznakmi, keď je potrebná okamžitá lekárska pomoc.

Iné opatrenia
Nie sú.

4.6      Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Ako pri iných tetracyklínoch, môžu sa vyskytnúť alergické reakcie, fotosenzitivita. 

Pri dlhodobom podávaní sa pozorujú poruchy intestinálnej mikroflóry.
Vypočuť

Čítať foneticky

 

Slovník - Zobraziť podrobný slovník
4.7.
Používanie počas gravidity, laktácie, znášky

Nepoužívať u nosníc, ktorých vajcia sú určené na ľudskú spotrebu.
U ošípaných v tomto období použiť len po zvážení pomeru prínos/riziko.
4.8. 
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia

Nepoužívať v kombinácii s antimikrobiálnymi liekmi s baktericídnym účinkom, ako sú napr. penicilín a cefalosporíny. 

Absorpcia doxycyklínu môže byť znížená pri vysokých hladinách vápnika, železa, horčíka alebo hliníka v krmive. Nepodávať spoločne s antacidami, kaolínom a liekmi s obsahom železa.

Odporúča sa, aby interval medzi podaním iných liekov obsahujúcich viacmocné katióny bol 1-2 hodiny, pretože obmedzujú absorpciu tetracyklínov. 

Doxycyklín zvyšuje účinok antikoagulancií. 

Rozpustnosť tohto lieku závisí od pH a pri zmiešaní s alkalickým roztokom sa vyzráža. 

4.9.
Dávkovanie a spôsob podania lieku

Liek sa má podávať v pitnej vode. 

10 mg doxycyklínu (hyklát) a 1 mg brómhexíniumchloridu/kg ž.hm./deň, čo zodpovedá 0,1 ml DFV Doxivet na kg ž.hm., počas 4 - 5 dní nasledujúcich po sebe. 

Na základe odporúčanej dávky, počtu a hmotnosti liečených zvierat sa má vypočítať presné denné množstvo DFV Doxivet podľa nasledovného vzorca: 

	... ml DFV Doxivet /kg hm./deň 
	x 
	Priemerná živá hmotnosť (kg) liečených zvierat 
	= ... ml DFV Doxivet 

na l pitnej vody 

	Priemerná denná spotreba vody (l) na zviera
	


Na zabezpečenie správneho dávkovania je potrebné, aby sa živá hmotnosť stanovila čo najpresnejšie. 

Príjem medikovanej vody závisí od klinických podmienok zvierat. Na zaistenie presného dávkovania je potrebné upraviť koncentráciu v pitnej vode. 

Ak sa nespotrebuje celý obsah fľaše, použiť vhodnú odmerku. Denné množstvo sa pridá do pitnej vody a celý liek sa spotrebuje do 24 hodín. Medikovaná pitná voda má byť čerstvá a má sa pripraviť na 24 hodín. Odporúča sa pripraviť koncentrovaný predbežný roztok - približne 100 ml lieku na liter pitnej vody – ktorý sa v prípade potreby ďalej rozriedi na terapeutické koncentrácie. Koncentrovaný roztok sa tiež môže použiť v odmernom zariadení na vodu a liek. 

Spôsob podania: Perorálne. 

Dávkovať priamo do zásobných nádrží alebo pomocou dávkovacích systémov.
Medikovaná voda by mala byť jediným zdrojom pitnej počas liečby. 

Kura domáca: 
50 mg doxycyklínu (hyklát) a 5 mg brómhexíniumchloridu/liter pitnej vody, počas 4 - 5 dní (zodpovedá 0,5 ml DFV DOXIVET/ l pitnej vody/deň), počas 4 -5 dní.


Hovädzí dobytok, ošípané: 
10 mg doxycyklínu (hyklát) a 1 mg brómhexíniumchloridu/kg ž.hm./deň, počas 4 až 5 dní (zodpovedá 1 ml DFV DOXIVET/10 kg ž.hm./ deň).Čítať foneticky

 

Slovník - Zobraziť podrobný slovník
4.10.
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné

Pri vyšších dávkach ako sú odporúčané sa môže vyskytnúť intoxikácia alebo sa liečba nadmerne predlžuje.

4.11.
Ochranná (-é) lehota (-y) 

Mäso a vnútornosti: 5 dní.

Nepodávať nosniciam, ktorých vajcia sú určené na ľudskú spotrebu.

5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: Tetracyklíny v kombinácii

ATCvet kód: QJ01AA20

5.1      Farmakodynamické vlastnosti 

Doxycyklín je syntetickým derivátom oxytetracyklínu. Pôsobí na 30S podjednotku bakteriálneho ribozómu zasahovaním do väzby aminoacyl-tRNA k messenger RNA zasahujúc tak do syntézy bakteriálnych proteínov. Je účinný proti gram-pozitívnym a gram-negatívnym baktériám.
Doxycyklín je účinný proti: 

Escherichia coli, Streptococcus (koaguláza pozitívnym), Klebsiella spp., Chlamydia spp., Mycoplasma spp., Bordetella spp., Bordetella bronchiseptica, Brucella spp., Listeria monocytogenes, Salmonella spp., Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumonia, Streptococcus suis.
Brómhexín je benzylamín s vlastnosťami expektorans. Používa sa samostatne alebo v kombinácii   

s antimikrobikami na liečbu respiračných ochorení, keď je narušená mukociliárna aktivita a produkcia viskózneho hlienu.
Brómhexín HCL zvyšuje objem bronchiálneho sekrétu, modifikuje mukózne substancie produkované sekrečnými bunkami, redukuje viskozitu hlienu a zvyšuje tracheobronchiálnu ciliárnu aktivitu.
5.2 
Farmakokinetické údaje 

Absorpcia doxycyklínu po perorálnom alebo intramuskulárnom podaní má za následok vysokú biodostupnosť. Po perorálnom podaní dosahuje až 70% hladinu u väčšiny druhov zvierat. Krmivo môže mierne ovplvniť  biodostupnosť  doxycyklínu. U vyhladovaných  zvierat je  biodostupnosť 

o 10 – 20% vyššia ako u nevyhladovaných. Doxycyklín je kvôli jeho rozpustnosti v tukoch ľahko distribuovaný v celom tele. Hromadí sa v pečeni, obličkách, kostiach a črevách. Má enterohepatálny cyklus. Hladiny v pľúcach sú vyššie ako v plazme. Terapeutické hladiny sa môžu vyskytovať v komorovej vode, myokarde, reprodukčných tkanivách, mozgu a mliečnej žľaze. Väzba na plazmatický proteín je 90 - 92%. Doxycyklín je metabolizovaný do 40% a najviac sa vylučuje výkalmi (žlčou a intestnálnou sekréciou) prevažne v mikrobiologicky neaktívnej forme.
6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1. 
Zoznam pomocných látok

Dimetylacetamid

Glycerolformal

Čistená voda

6.2. 
Závažné inkompatibility

Z dôvodu chýbania štúdií na kompatibilitu sa tento veterinárny liek sa nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.

6.3. 
Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale: 3 roky.
Čas použiteľnosti po nariedení podľa návodu: 24 hodín.
6.4. 
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie

Uchovávať pri teplote do 25oC. Chrániť pred svetlom.

6.5. 
Charakter a zloženie vnútorného obalu

Biela 1l fľaša, 5 l kanister z vysokohustotného polyetylénu so závitovým uzáverom a hliníkovým viečkom. Nalepená písomná informácia pre používateľov.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

6.6.
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.

Zvyšnú medikovanú vodu nikdy neodstraňovať s hnojom, musí byť inaktivovaná chlornanom sodným  v koncentrácii nižšej ako 5%.
7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

Divasa-Farmavic S.A., Ctra. Sant Hipolit Km 71, 08503 GURB – VIC (Barcelona), Španielsko 

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(-A)
96/079/04-S
9. Dátum prvEJ REGISTRÁCIE/predĺženia REGISTRÁCIE 

30.4.2004/13.12.2013
DÁTUM REVÍZIE TEXTU 

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA 

Neuplatňuje sa.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV = označenie vnútorného obalu

DFV DOXIVET 100/10 mg/ml perorálny roztok
1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA  rozhodnutia o registrácii A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Divasa-Farmavic S.A., Ctra. Sant Hipolit Km 71, 08503 GURB – VIC (Barcelona), Španielsko 

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

DFV DOXIVET 100/10 mg/ml perorálny roztok
3.
ZLOŽENIE:ÚČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY

Účinné látky:

1 ml obsahuje:

Doxycyclinum (ut hyclas)          100,0 mg

Bromhexini hydrochloridum        10,0 mg

Jasný, žltohnedý roztok.

4.
INDIKÁCIA(-E)

Kura domáca: 

Liečba CRD a mykoplazmózy spôsobených mikroorganizmami citlivými na doxycyklín 

Teľatá neruminujúce: 

Liečba respiračných ochorení spôsobených mikroorganizmami citlivými na doxycyklín

Ošípané: 

Respiračný syndróm ošípaných spôsobený Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida a/alebo Bordetella bronchiseptica 

5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nepodávať zvieratám precitliveným na účinnú látku alebo pomocné látky.

Nepodávať zvieratám s nedostatočnosťou obličiek a hepatálnou dysfunkciou. 
Nepodávať zvieratám s vyvinutými predžalúdkami, pretože môže dôjsť k významnému narušeniu ruminálnej mikroflóry.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Ako pri iných tetracyklínoch, môžu sa vyskytnúť alergické rekacie a fotosenzitivita.

Pri dlhodobom podávaní sa pozorujú poruchy intestinálnej mikroflóry.
Ak zistíte akékoľvek vážne účinky alebo iné nežiaduce účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii, informujte vášho veterinárneho lekára.
7.
CIEĽOVÝ DRUH

Kura domáca, hovädzí dobytok – neruminujúce teľatá, ošípané.
8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

Liek sa má podávať v pitnej vode. 

10 mg doxycyklínu (hyklát) a 1 mg brómhexíniumchloridu/kg ž.hm./deň, čo zodpovedá 0,1 ml DFV Doxivet na kg ž.hm., počas 4 - 5 dní nasledujúcich po sebe. 

Na základe odporúčanej dávky, počtu a hmotnosti liečených zvierat sa má vypočítať presné denné množstvo DFV Doxivet podľa nasledovného vzorca: 

	... ml DFV Doxivet/kg ž.hm./deň 
	x 
	Priemerná živá hmotnosť (kg) liečených zvierat 
	= .... ml DFV Doxivet 

na l pitnej vody 

	Priemerná denná spotreba vody (l) na zviera
	


Spôsob podania: Perorálne. 

Kura domáca: 
50 mg doxycyklínu (hyklát) a 5 mg brómhexíniumchloridu/liter pitnej vody,  počas 4 - 5 dní (zodpovedá 0,5 ml DFV DOXIVET/l pitnej vody/deň), počas 4 až 5 dní.


Hovädzí dobytok, ošípané: 
10 mg doxycyklínu (hyklát) a 1 mg brómhexíniumchloridu/kg ž.hm./deň, počas 4 až 5 dní (zodpovedá 1 ml DFV DOXIVET/10 kg ž.hm./deň).

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Na zabezpečenie správneho dávkovania je potrebné, aby sa živá hmotnosť stanovila čo najpresnejšie. 

Príjem medikovanej vody závisí od klinických podmienok zvierat. Na zaistenie presného dávkovania je potrebné upraviť koncentráciu v pitnej vode. 

Ak sa nespotrebuje celý obsah fľaše, použiť vhodnú odmerku. Denné množstvo sa pridá do pitnej vody a celý liek sa spotrebuje do 24 hodín. Medikovaná pitná voda má byť čerstvá a má sa pripraviť na 24 hodín. Odporúča sa pripraviť koncentrovaný predbežný roztok - približne 100 ml lieku na liter pitnej vody – ktorý sa v prípade potreby ďalej rozriedi na terapeutické koncentrácie. Koncentrovaný roztok sa tiež môže použiť v odmernom zariadení na vodu a liek. 

Dávkovať priamo do zásobných nádrží alebo pomocou dávkovacích systémov.
Medikovaná voda by mala byť jediným zdrojom pitnej počas liečby. 


Spôsob podania a príjem vody sa môže líšiť v závislosti od klinického stavu zvieraťa( aby bolo zaistené správne dávkovanie, koncentráciu DFV DOXIVET upraviť so zreteľom na denný príjem vody.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA

Mäso a vnútornosti: 5 dní.

Nepodávať nosniciam, ktorých vajcia sú určené na ľudskú spotrebu.

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dosahu a dohľadu detí.

Uchovávať pri teplote do 25oC. Chrániť pred svetlom.

Čas použiteľnosti po nariedení podľa návodu: 24 hodín.

Nepoužívať liek po uplynutí dátumu exspirácie uvedeného na obale.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Vzhľadom na variabilitu v citlivosti baktérií na doxycyklín sa odporúča bakteriologický odber vzoriek a testovanie citlivosti mikroorganizmov z chorých zvierat v chove. 

Bola dokumentovaná vysoká miera rezistencie voči tetracyklínom v prípade E. coli izolovaného z kurčiat. Na liečbu infekcií spôsobených E. coli  u kurčiat sa má liek použiť  len po uskutočnení testov citlivosti. 

Liečba sa má kombinovať s postupmi správneho manažmentu, t.j. správna hygiena, riadne vetranie a vyhýbanie sa zahusteniu populácie zvierat. 

Vyvarovať sa podávaniu v oxidovaných žľaboch.
Používanie počas gravidity, laktácie, znášky

Nepoužívať u nosníc, ktorých vajcia sú určené na ľudskú spotrebu.

U ošípaných v tomto období použiť len po zvážení pomeru prínos/riziko.

Interakcie

Nepoužívať v kombinácii s antimikrobiálnymi liekmi s baktericídnym účinkom, ako sú napr. Penicilín a cefalosporíny. 

Absorpcia doxycyklínu môže byť znížená pri vysokých hladinách vápnika, železa, horčíka alebo hliníka v krmive. Nepodávať spoločne s antacidami, kaolínom a liekmi s obsahom železa.

Odporúča sa, aby interval medzi podaním iných liekov obsahujúcich viacmocné katióny bol 1-2 hodiny, pretože obmedzujú absorpciu tetracyklínov. 

Doxycyklín zvyšuje účinok antikoagulancií. 

Rozpustnosť tohto lieku závisí od pH a pri zmiešaní s alkalickým roztokom sa vyzráža. 

Predávkovanie 

Pri vyšších dávkach ako sú odporúčané sa môže vyskytnúť intoxikácia alebo sa liečba nadmerne predlžuje.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Ľudia so známou precitlivenosťou na tetracyklíny sa musia vyhýbať kontaktu s týmto veterinárnym liekom. Zabrániť kontaktu lieku s kožou a očami. Pri manipulácii s liekom používať ochranné pomôcky: rukavice, ochranný odev a okuliare.

V prípade kontaktu lieku s kožou, exponované miesto ihneď opláchnuť tečúcou vodou. 

V prípade kontaktu lieku s očami, opláchnuť ich veľkým množstvom vody a vyhľadať lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu alebo obal lekárovi.

Pri manipulácii s liekom nejesť, nepiť a nefajčiť.

Po manipulácii s liekom si umyť ruky.

Aj po príprave roztoku zabrániť kontaktu s kožou a očami. V prípade kontaktu, zasiahnué miesta umyť veľkým množstvom vody.

Zápal tváre, pier a očí  alebo dýchacie ťažkosti sú vážnymi príznakmi, keď je potrebná okamžitá lekárska pomoc.

Inkompatibility

Z dôvodu chýbania štúdií na kompatibilitu sa tento veterinárny liek sa nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.

Zvyšnú medikovanú vodu nikdy neodstraňovať s hnojom, musí byť inaktivovaná chlornanom sodným  v koncentrácii nižšej ako 5%.

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

Veľkosť balenia: 1l, 5 l

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

Registračné číslo

96/079/04-S

Číslo šarže:

Dátum exspirácie:
(mesiac/rok)

Ak potrebuje informáciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii:

DFV DOXIVET 100/10 mg/ml perorálny roztok
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