SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Doxipan 200 mg/g prášok na perorálny roztok
2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE

1 g obsahuje:

Účinná látka:

Doxycyclinum hydrochloridum (ut hyclas) 
200 mg 

(ekv. 185 mg doxycyclinum)
Pomocné látky:

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA

Prášok rozpustný vo vode na perorálnu aplikáciu.

Žltý prášok.

4.
KLINICKÉ   ÚDAJE

4.1
Cieľový druh

Teľatá- neruminujúce, ošípané, kura domáca - brojlery, morky.

4.2
Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu

Kura domáca-brojlery: 
Liečba chronických respiračných ochorení spôsobených baktériami citlivými na doxycyklín: Pasteurella multocida, Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae.

Morky: 
Liečba infekčných ochorení spôsobených gramnegatívnymi a grampozitívnymi baktériami citlivými na doxycyklín: Staphylococcus aureus, Pasteurella multocida, Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, hlavne respiračných ochorení a artikulárny syndróm spôsobený Mycoplasma spp. a /alebo Staphylococcus spp.
Teľatá - neruminujúce: 
Liečba infekcií spôsobených gramnegatívnymi a grampozitívnymi baktériami citlivými na doxycyklín:

bronchitídy, pneumónie, bakteriálne komplikácie pri vírusových respiračných ochoreniach, pasteurelózy, infekčná bovinná keratokonjunktivitída a enteritídy spôsobené citlivými kmeňmi Haemophilus spp., Pasteurella multocida, Moraxella bovis a E.coli.

Pri závažných infekciách, ako septická polyartritída a septické rany, liek sa môže použiť ako následná liečba po terapii injekčnými liekmi.

Ošípané: 
Liečba infekcií spôsobených gramnegatívnymi a grampozitívnymi baktériami citlivými na doxycyklín:
bronchitídy, pneumónie, bakteriálne komplikácie pri vírusových respiračných ochoreniach, pasteurelóza, gastroenteritída, enteritída, kolibacilóza spôsobených citlivými kmeňmi Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria monocytogenes, Streptococcus spp., Actinobacillus spp., Bordetella spp., Brachyspira spp., Haemophilus spp. a Pasteurella multocida.

Pri závažných infekciách ako je septická polyartritída, metritídy, akútne a subakútne mastitídy a septické rany sa liek môže použiť ako následná liečba po terapii injekčnými liekmi.
4.3
Kontraindikácie

Nepoužívať pri precitlivenosti na doxycyklín alebo niektorú pomocnú látku.
Nepoužívať u zvierat pri obličkovej alebo pečeňovej nedostatočnosti.

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh
Nepoužívať u teliat s funkčným bachorom.
Nepoužívať u nosníc, ktorých vajcia sú určené na ľudskú spotrebu.
Vyvarovať sa nedostatočnej dávke a/alebo krátkej dobe liečby, pretože môžu spôsobiť bakteriálnu rezistenciu.
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. Rezistencia voči tetrycyklínom bola hlásená v niektorých krajinách EU pri respiračných patogénoch ošípaných (A. pleuropneumoniae, S. suis) a u patogénov teliat (Pasteurella spp).
Liečba sa má kombinovať s postupmi správneho manažmentu, t.j. správna hygiena, riadne vetranie a vyhýbanie sa zahusteniu populácie zvierat. 

V prípade závažných infekcií s ťažkým priebehom by sa mali použiť injekčné formy antimikrobík.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Ľudia so známou precitlivenosťou na tetracyklíny by sa mali vyhýbať kontaktu s týmto veterinárnym liekom. 

Pri manipulácii s liekom by sa mali použiť osobné ochranné prostriedky skladajúce sa nepriepustných latexových alebo gumových rukavíc a jednorazový respirátor, aby sa zamedzilo kontaktu lieku s pokožkou.  
V prípade zasiahnutia pokožky, postihnuté miesto umyť vodou. Pri zasiahnutí očí, ihneď ich vypláchnuť prúdom čistej vody. Ak sa objavia postexpozičné príznaky, napr. kožná vyrážka, vyhľadať lekársku pomoc a lekárovi ukázať písomnú informáciu alebo obal. Opuch tváre, pier, očí alebo ťažkosti s dýchaním sú vážne príznaky, pri ktorých sa odporúča vyhľadať lekársku pomoc.

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

U teliat bol zaznamenaný edém pľúc, degenerácia a nekróza myokardu.
4.7 Použitie počas gravidity, laktácie, znášky

Liek sa môže podávať len neruminujúcim teľatám.
Podávanie lieku gravidným alebo mladým zvieratám, môže spôsobiť zmenu farby zubov, hypopláziu a spomalenie rastu dlhých kostí a plodu, pretože tetracyklíny majú afinitu ku kostnému tkanivu a k zubnej sklovine, kde sa môžu ukladať a tiež ovplyvňovať stavbu kostí.

Používať len po zvážení prospechu a rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia

Pretože tetracyklíny sú antimikrobiálne látky s bakteriostatickým účinkom a interakcia s baktericídnymi antibiotikami, napr. s penicilínmi, môže spôsobiť zníženie terapeutickej aktivity, súčasné podávanie sa neodporúča.
Doxycyklín  zvyšuje účinok antikoagulantov. Rozpustnosť veterinárneho lieku závisí  od pH a znižuje sa v zásaditom prostredí s rizikom vzniku zrazeniny.

Absorpcia doxycyklínu sa môže znížiť v prítomnosti vysokého množstva vápnika, železa, horčíku a hliníku v potrave.

Nepodávať súčasne s antacídami, kaolínom a liekmi s obsahom železa.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Liek sa má podávať v pitnej vode. 

Broilery: 
10 mg doxycyklínu/kg ž.hm./deň, čo zodpovedá 54 mg Doxipan  na kg ž.hm., počas 5 dní nasledujúcich po sebe. 

Morky:
10 – 20 mg doxycyklínu/kg ž.hm./deň, čo zodpovedá 54- 108 mg Doxipan   na kg ž.hm., počas 5 dní nasledujúcich po sebe. 

Na základe odporúčanej dávky, počtu a hmotnosti liečených zvierat sa má vypočítať presné denné množstvo Doxipan podľa nasledujúceho vzorca: 

	... mg Doxipan /kg ž.hm./deň 
	x 
	Priemerná živá hmotnosť (kg) liečených zvierat 
	= ... mg Doxipan/    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 používajú oddeliteľné vrecia, odporúča sa použiť vhodne kalibrované váhové zariadenie. Denné množstvo sa pridá do pitnej vody a celý liek sa skonzumuje do 12 hodín. Medikovaná pitná voda má byť čerstvá a má sa pripraviť na 12 hodín. Odporúča sa pripraviť koncentrovaný predbežný roztok - približne 100 gramov 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. 

Teľatá – neruminujúce a ošípané: 
Podávať v pitnej vode tak, aby denný príjem lieku obsahoval 10 mg účinnej látky/kg ž.hm., to zodpovedá dávke 0,54 g lieku/10 kg ž.hm.  

Liečbu opakovať po dobu 5 dní. 

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné

Liek sa nesmie predávkovať.

4.11
Ochranná (-é)  lehota (-y)

Mäso a vnútornosti: 

Ošípané: 21 dní

Teľatá- neruminujúce: 13 dní

Kura domáca - brojlery: 5 dní

Morky: 10 dní

Nepoužívať u nosníc, ktorých vajcia sú určené na ľudskú spotrebu.
5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: antibakteriálne látky na systémové použitie, tetracyklíny -  doxycyklín
kód ATCvet: QJ01AA02 
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Doxycyklín je širokospektrálne antibiotikum, ktoré má bakteriostatický účinok na Gram-pozitívne aj Gram-negatívne baktérie. Mechanizmus účinku spočíva v blokáde enzymatickej aktivity stavby bakteriálnych buniek. 

Gram-pozitívne a Gram-negatívne baktérie sú citlivé na účinok doxycyklínu: 

	Hlavné patogény
	MIC50
	MIC90
	Poznámky

	P. multocida 

citlivá na oxytetracyklín
	0,5 (g / mL
	
	

	P. multocida 

rezistentná 

na oxytetracyklín 
	8 (g / mL
	
	Kmene P. multocida rezistentné 

na oxytetracyklín sú rezistentné aj 
na doxycyklín

	B. bronchiseptica
	0,25 (g / mL
	
	

	B. bronchiseptica 

citlivá na doxycyklín
	0,5 (g / mL
	
	

	H. pleuropneumoniae
	0,5 (g / mL
	
	Jeden kmeň bol krížovo rezistentný na oxytetracyklín, tetracyklín, chlórtetracyklín a doxycyklín, ale bol citlivý na minocyklín. Len jeden kmeň bol rezistentný k týmto piatim antibiotikám.

	S. suis Type 2
	0,12 (g / mL
	
	U siedmych rezistentných kmeňov bola dokázaná pri MIC úplná krížová rezistencia. Proti S. suis typu 2 preukázal doxycyklín nižšie hodnoty MIC, ako proti starším tetracyklínom.

	M. flocculare
	( 0,03  (g / mL
	
	

	M. hyorhinis
	( 0,03  (g / mL
	   0,12  (g / mL
	

	M. hyopneumoniae
	( 0,03  (g / mL
	( 0,03  (g / mL
	

	P. multocida
	   0,25  (g / mL
	        1  (g / mL
	

	A. pleuropneumoniae
	    0,5    (g / mL
	         2   (g / mL
	

	M. hyopneumoniae
	   0,13  (g / mL
	        2   (g / mL
	


5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po perorálnej aplikácii v pitnej vode, doxycyklín je účinne absorbovaný v tráviacom trakte, dostáva sa do všetkých tkanív, kde dosahuje veľmi rýchlo terapeutickú hladinu.
5.3
Vplyv na životné prostredie

Dbať na ochranu životného prostredia.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Bezvodá kyselina citrónová (E 330)

Koloidný oxid kremičitý   

Laktóza 
6.1
Inkompatibility


Štúdie kompatibility nie sú známe, preto tento veterinárny liek nepoužívať s inými veterinárnymi 
liekmi.
6.3 Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku v pôvodnom obale: 2 roky.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení: 28 dní.

Medikovaná pitná voda sa musí spotrebovať do 12 hodín po príprave. 

6.4 Osobitné bezpečnostné opatrenia pre uchovávaní

Uchovávať pri teplote do 25°C, v neporušenom obale.

6.5 Charakter a zloženie vnútorného obalu

100 a 250 g : polyvinylchloridové nádoby
1000 g: viacvrstvové (PE/Al/PES/PE) sáčky
Nalepená písomná informácia pre používateľov.

Veľkosť balenia: 100 g, 250 g, 1 000 g.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

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

Nepoužitý veterinárny liek a odpadový materiál z tohto lieku zlikvidovať podľa platných predpisov.

7.
DRŽITEĽ rozhodnutia o registrácii
Industria Italiana Integratori TREI S.p.A., Viale Corassori 62, 41100 Modena, Taliansko

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO

96/015/07-S

9.
DÁTUM PREVJ REGISTRÁCIE/ DÁTUM PREDĹŽENIA PLATNOSTI REGISTRÁCIE

3.5.2007
10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA 

Netýka sa.

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV = označenie vnútorného obalu
Doxipan 200 mg/g prášok na perorálny roztok

1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Držiteľ rozhodnutia o registrácii:

Industria Italiana Integratori TREI S.p.A., Viale Corassori 62, 41100 Modena, Taliansko

Výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarží:
Industria Italiana Integratori Trei, Via Affarosa, 4 - 42010 Rio Saliceto (Reggio Emilia), Taliansko
2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Doxipan 200 mg/g  prášok na perorálny roztok

3.
ZLOŽENIE:ÚČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY

Účinná látka:

1 g obsahuje:

Doxycyclinum hydrochloridum (ut hyclas) 
200 mg 

(ekv. 185 mg doxycyclinum)

Žltý prášok.

4.
INDIKÁCIA(-E)

Kura domáca-brojlery: 

Liečba chronických respiračných ochorení spôsobených baktériami citlivými na doxycyklín: Pasteurella multocida, Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae.

Morky: 

Liečba infekčných ochorení spôsobených gramnegatívnymi a grampozitívnymi baktériami citlivými na doxycyklín: Staphylococcus aureus, Pasteurella multocida, Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, hlavne respiračných ochorení a artikulárny syndróm spôsobený Mycoplasma spp. a /alebo Staphylococcus spp.

Teľatá - neruminujúce: 

Liečba infekcií spôsobených gramnegatívnymi a grampozitívnymi baktériami citlivými na doxycyklín:

bronchitídy, pneumónie, bakteriálne komplikácie pri vírusových respiračných ochoreniach, pasteurelózy, infekčná bovinná keratokonjunktivitída a enteritídy spôsobené citlivými kmeňmi Haemophilus spp., Pasteurella multocida, Moraxella bovis a E.coli.

Pri závažných infekciách, ako septická polyartritída a septické rany, liek sa môže použiť ako následná liečba po terapii injekčnými liekmi.

Ošípané: 

Liečba infekcií spôsobených gramnegatívnymi a grampozitívnymi baktériami citlivými na doxycyklín:

bronchitídy, pneumónie, bakteriálne komplikácie pri vírusových respiračných ochoreniach, pasteurelóza, gastroenteritída, enteritída, kolibacilóza spôsobených citlivými kmeňmi Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria monocytogenes, Streptococcus spp., Actinobacillus spp., Bordetella spp., Brachyspira spp., Haemophilus spp. a Pasteurella multocida.

Pri závažných infekciách ako je septická polyartritída, metritídy, akútne a subakútne mastitídy a septické rany sa liek môže použiť ako následná liečba po terapii injekčnými liekmi.

5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nepoužívať pri precitlivenosti na doxycyklín alebo niektorú pomocnú látku.

Nepoužívať u zvierat pri obličkovej alebo pečeňovej nedostatočnosti.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

U teliat bol zaznamenaný edém pľúc, degenerácia a nekróza myokardu.

7.
CIEĽOVÝ DRUH

Teľatá, ošípané, kura domáca - brojlery, morky.

8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

Liek sa má podávať v pitnej vode. 

Broilery: 10 mg doxycyklínu/kg ž.hm./deň, čo zodpovedá 54 mg Doxipan na kg ž.hm., počas 5 dní nasledujúcich po sebe. 

Morky:10 – 20 mg doxycyklínu/kg ž.hm./deň, čo zodpovedá 54 - 108 mg Doxipan na kg ž.hm., počas 5 dní nasledujúcich po sebe. 

Na základe odporúčanej dávky, počtu a hmotnosti liečených zvierat sa má vypočítať presné denné množstvo Doxipan  podľa nasledujúceho vzorca: 

	... mg Doxipan /kg ž.hm./deň 
	x 
	Priemerná živá hmotnosť (kg) liečených zvierat 
	= ... mg Doxipan   na l pitnej vody 

	Priemerná denná spotreba vody (l) na zviera
	


Teľatá a ošípané: podávať v pitnej vode tak, aby denný príjem lieku obsahoval 10 mg účinnej látky/kg ž.hm., to zodpovedá dávke 0,54 g lieku/10 kg ž.hm.  

Liečbu opakovať po dobu 5 dní. 

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

10.
OCHRANNÁ LEHOTA

Mäso a vnútornosti: 

Ošípané: 21 dní

Teľatá- neruminujúce: 13 dní

Kura domáca - brojlery: 5 dní

Morky: 10 dní

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

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dosahu a dohľadu detí.

Uchovávať pri teplote do 25°C, v neporušenom obale.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.

Medikovaná pitná voda sa musí spotrebovať do 12 hodín po príprave.

Liek nepoužívať po dátume exspirácie uvedenom na obale.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Nepoužívať u teliat s funkčným bachorom.

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

Vyvarovať sa nedostatočnej dávke a/alebo krátkej dobe liečby, pretože môžu spôsobiť bakteriálnu rezistenciu.

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. Rezistencia voči tetrycyklínom bola hlásená v niektorých krajinách EU pri respiračných patogénoch ošípaných (A. pleuropneumoniae, S. suis) a u patogénov teliat (Pasteurella spp).
Liečba sa má kombinovať s postupmi správneho manažmentu, t.j. správna hygiena, riadne vetranie a vyhýbanie sa zahusteniu populácie zvierat. 

V prípade závažných infekcií s ťažkým priebehom by sa mali použiť injekčné formy antimikrobík.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Ľudia so známou precitlivenosťou na tetracyklíny by sa mali vyhýbať kontaktu s týmto veterinárnym liekom. 

Pri manipulácii s liekom by sa mali použiť osobné ochranné prostriedky skladajúce sa nepriepustných latexových alebo gumových rukavíc a jednorazový respirátor, aby sa zamedzilo kontaktu lieku s pokožkou.  

V prípade zasiahnutia pokožky, postihnuté miesto umyť vodou. Pri zasiahnutí očí, ihneď ich vypláchnuť prúdom čistej vody. Ak sa objavia postexpozičné príznaky, napr. kožná vyrážka, vyhľadať lekársku pomoc a lekárovi ukázať písomnú informáciu alebo obal. Opuch tváre, pier, očí alebo ťažkosti s dýchaním sú vážne príznaky, pri ktorých sa odporúča vyhľadať lekársku pomoc.

Použitie počas gravidity, laktácie, znášky

Liek sa môže podávať len neruminujúcim teľatám.

Podávanie lieku gravidným alebo mladým zvieratám, môže spôsobiť zmenu farby zubov, hypopláziu a spomalenie rastu dlhých kostí a plodu, pretože tetracyklíny majú afinitu ku kostnému tkanivu a k zubnej sklovine, kde sa môžu ukladať a tiež ovplyvňovať stavbu kostí.

Používať len po zvážení prospechu a rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia

Pretože tetracyklíny sú antimikrobiálne látky s bakteriostatickým účinkom a interakcia s baktericídnymi antibiotikami, napr. s penicilínmi, môže spôsobiť zníženie terapeutickej aktivity, súčasné podávanie sa neodporúča.

Doxycyklín  zvyšuje účinok antikoagulantov. Rozpustnosť veterinárneho lieku závisí  od pH a znižuje sa v zásaditom prostredí s rizikom vzniku zrazeniny.

Absorpcia doxycyklínu sa môže znížiť v prítomnosti vysokého množstva vápnika, železa, horčíku a hliníku v potrave.

Nepodávať súčasne s antacídami, kaolínom a liekmi s obsahom železa.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné

Liek sa nesmie predávkovať.

Inkompatibility


Štúdie kompatibility nie sú známe, preto tento veterinárny liek nepoužívať s inými veterinárnymi liekmi.

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

Nepoužitý veterinárny liek a odpadový materiál z tohto lieku zlikvidovať podľa platných predpisov.

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: 100 g, 250 g, 1000 g.
Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

Registračné číslo

96/015/07-S

Exp. 
(mesiac/rok)
Číslo šarže

(číslo)

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

Doxipan 200 mg/g prášok na perorálny roztok
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