
SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1. NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Doxyprex 100 mg/g premix na medikovanie krmiva pre ošípané ( odstavčatá)

2. KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE

Každý gram obsahuje:

Účinná látka:

Doxycyclini hyclas               100 mg                               
            

Pomocné látky:

Tritici glarea  q.s.

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3. LIEKOVÁ FORMA 

Premix na medikovanie krmiva.

Žlté granule.
4. KLINICKÉ ÚDAJE

4.1. Cieľový druh

Ošípané (odstavčatá).

4.2. Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu

Liečba a prevencia respiračných ochorení ošípaných spôsobených Pasteurella multocida a Bordetella bronchiseptica, citlivých na doxycyklín, keď bolo ochorenie diagnostikované v stáde.  

4.3. Kontraindikácie

Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na tetracyklíny.

Nepodávať zvieratám s hepatálnymi zmenami.

4.4. Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh
Príjem medikovaného krmiva zvieratami môže byť ovplyvnený v dôsledku ochorenia. V prípade nedostatočného príjmu krmiva je potrebné zvieratá liečiť parenterálne.

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, alebo nedávnych skúsenostiach na farme a je potrebné zohľadniť národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku.

Osobitné bezpečnostné opatrenia ktoré má urobiť osoba, podávajúca liek zvieratám

Nemanipulujte s liekom pri precitlivenosti na tetracyklíny.

Manipulujte s liekom opatrne a zabráňte kontaktu s ním počas miešania lieku do krmiva, ako aj počas podávania medikovaného krmiva zvieratám.

Prijmite vhodné opatrenia na zabránenie prášenia počas miešania lieku do krmiva.

Používajte protiprachovú masku (v súlade s normou EN140FFP1), rukavice, pracovnú kombinézu a ochranné okuliare.

Zabráňte kontaktu s pokožkou a očami. V prípade kontaktu umyte pokožku a vypláchnite oči dostatočným množstvom čistej vody.

Nefajčite, nejedzte ani nepite počas manipulácie s liekom.

V prípade, že sa po kontakte s liekom objavia symptómy ako kožné vyrážky, konzultujte ich s lekárom a predložte mu túto písomnú informáciu pre používateľov. Zápal na tvári, na perách, zápal očí, alebo dýchacie ťažkosti sú vážne príznaky, ktoré vyžadujú okamžité vyhľadanie lekárskej pomoci.

4.6. Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)
Ako pri všetkých tetracyklínoch, môže sa objaviť alergická alebo fotosenzitívna reakcia.

Pri prolongovanej liečbe sa môžu objaviť poruchy trávenia kvôli črevnej disbióze. 

4.7. Použitie počas gravidity,  laktácie, znášky

Neodporúča sa použitie počas gravidity a laktácie.

4.8. Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Absorbcia doxycyklínu sa môže znížiť v prípade prítomnosti vysokých množstiev Ca, Fe, Mg alebo Al v potrave. Nepodávať spolu s antacidmi, kaolínom a železitými prípravkami.

Nepodávať spolu s baktericídnymi antibiotikami ako betalaktámy.

4.9. Dávkovanie a spôsob podania lieku
Podávanie v krmive.

Odporúčaná dávka je 10 mg doxycyklínu/kg živej hmotnosti/deň (rovnajúca sa 1 g Doxyprexu/10 kg ž.h.) počas 7 po sebe idúcich dňoch. Pre ošípané s dennou spotrebou 40 g krmiva/kg živej hmotnosti/deň táto dávka zodpovedá 250 mg doxycyklínu na kg krmiva, čo dáva pomer dávky na zmes 2,5 kg/tonu krmiva. Príjem krmiva závisí od klinického stavu zvieraťa. Pre zabezpečenie správneho dávkovania je potrebné prispôsobiť koncentráciu antimikrobiálneho lieku s ohľadom na dennú spotrebu krmiva na začiatku liečby.

Na vypočítanie dávky je možné použiť nasledujúci výpočet:

1 mg Doxyprexu/kg krmiva = 10 mg doxycyklínu/kg živej hmotnosti x 10 x živá hmotnosť (kg)/denný príjem krmiva (kg)

Pokyny pre vytvorenie zmesi:

Premix je určený len na zamiešanie do granulovaných medikovaných  kŕmnych zmesí.

Nasledovné kompletné krmivo pre prasiatka sa môže použiť na výrobu medikovaných kŕmnych zmesí.

Na zamiešanie lieku do krmiva použite horizontálny pásový mixér. Odporúča sa zamiešať najskôr jednu časť Doxyprexu do jednej časti krmiva, potom pridať zvyšok krmiva a dobre premiešať. Medikované krmivo je potom možné granulovať. Pred peletizovaním je potrebné prísady spracovať parou pri 55-65ºC a 10% vlhkosti.  Pred granulovaním nesmie múka dosiahnuť teplotu vyššiu ako

55 ºC.

4.10. Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné
Pri uskutočnených štúdiách, pri ktorých bola podávaná medikovaná kŕmna zmes so 600 ppm ( t.j. 2,4 násobok odporúčanej dávky) 20-30 kilogramovým zvieratám počas dvojnásobne dlhšej doby ako je odporúčané, neboli zistené symptómy intolerancie na liek.

4.11. Ochranná lehota
Mäso a vnútornosti: 7 dní.

5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: Antibakteriálne lieky pre systémové použitie – Tetracyklíny

ATCvet kód: QJ01AA02.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Doxycyklín je širokospektrálne antibiotikum s bakteriostatickým účinkom,  ktorý účinkuje tak, že narušuje bakteriálnu proteínovú syntézu citlivých  druhov. 

Doxycyklín je semisyntetický tetracyklín derivovaný z oxytetracyklínu, ktorý účinkuje na podjednotke 30 S bakteriálneho ribozómu, ku ktorému sa pripája reverzibilným spôsobom, blokuje väzbu aminoacyl-tRNA (transfer RNA) na komplexný formát cez mRNA a na ribozómy, zabraňuje pripojeniu nových aminokyselín k rastúcej peptidickej väzbe a tým narušuje syntézu proteínov.

Je aktívny voči:

Pasteurella multocida a Bordetella bronchiseptica.

V Španielsku bola v priebehu roka 2001 zistená citlivosť in vitro na doxycyklín u kmeňov Pasteurella multocida a Bordetella bronchiseptica, vyskytujúcich sa u ošípaných, pričom hodnoty  MIC90  boli dosiahnuté z 0,795 (g/ml a 0,053 (g/ml.

V súlade s Klinickými a laboratórnymi normami (CLSI) sa organizmy iné než streptokoky považujú za citlivé pri hodnotách MIC ≤ 4 µg/ml, za stredne citlivé pri 8 µg/ml a pri hodnotách MIC ≥ 16 za rezistentné na doxycyklín.

Na tetracyklíny existujú najmenej dva mechanizmy rezistencie. Najdôležitejší mechanizmus je spôsobený poklesom bunkovej akumulácie lieku. Je to spôsobené tým, že sa vytvorí cesta vylučovania antibakteriálneho lieku odčerpávaním resp. zmenou v systéme prenosu, ktorý limituje vychytávanie tetracyklínu do exteriéru bunky v závislosti na energii. Zmena v systéme prenosu je vyvolaná induktívnymi proteínmi, ktoré sú kódované v plazmidoch a transpozónoch. Druhý mechanizmus sa prejavuje poklesom afinity ribozómu komplexným Tetracyklínom-Mg2+ v dôsledku mutácií v chromozóme. Medzi rôznymi tetracyklínmi je často skrížená rezistencia.
5.2. Farmakokinetické údaje
Absorbcia po perorálnom alebo intramuskulárnom podaní vykazuje vysokú biodisponibilitu. Keď sa podáva perorálne, dosahuje hodnoty viac ako 70% u väčšiny druhov.

Potrava môže mierne zmeniť perorálnu biodostupnosť doxycyklínu. 

Doxycyklín sa ľahko distribuuje do celého organizmu vďaka jeho fyzikálno –chemickým vlastnostiam, keďže je vysoko rozpustný v tukoch. Dosahuje dobre prekrvené (centrálne), ako aj periférne tkanivá. Koncentruje sa v pečeni, obličkách, kostiach a črevách; v črevách sa kumuluje v dôsledku enterohepatálneho cyklu. V pľúcach vždy dosahuje vyššie koncentrácie ako v plazme. Bol zistený v terapeutickej koncentrácii v očnom moku, srdcovom svale, v reprodukčných tkanivách, v mozgu a v mliečnych žľazách. Naviazanie na plazmatické proteíny je  90-92%. 

Asi 40% lieku sa metabolizuje a vo veľkej miere sa vylučuje výkalmi (prostredníctvom žlče a črevnou cestou), väčšia časť sa vylučuje vo forme mikrobiologicky inaktívnych konjugátov.

Prasiatka (odstavčatá).

Perorálna biodostupnosť doxycyklínu osciluje medzi hodnotami 50-60%. Po absorpcii sa vysoké percento lieku (93%) naviaže na plazmatické bielkoviny. 

S ohľadom na lipofylické vlastnosti sa doxycyklín ľahko distribuuje do tkanív zvierat, rozsah distribúcie predstavuje 0,53 l/kg. Jeho hepatálny metabolizmus je zriedkavý, vykazuje stopy metabolitu na renálnej úrovni. Exkrécia sa uskutočňuje cez črevnú sliznicu a v menšej miere cez biliárne vylučovanie, výsledkom sú hodnoty plazmatického riedenia 1,7 ml/min/kg. 

Nasledujúce podanie jednej dávky Cmax bolo 1,70 (g/ml a Tmax 6 hodín. Podávaním lieku v súlade s navrhnutým režimom dávkovania sa dosahuje maximálna plazmatická koncentráciu 2,0 ± 0,4 (g/ml v rovnovážnom stave. Po skončení podávania lieku je jeho priemerná dĺžka fázy ukončenia 6 hod. Vylučuje sa predovšetkým cez tenké črevo, čo predstavuje výhodu v porovnaní s ostatnými tetracyklínmi, keďže sa neakumuluje v organizme pri zníženej renálnej funkcii, pretože to nie je cesta jeho väčšinového vylučovania. 

6. FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1. Zoznam pomocných látok

Roztok sorbitolu, nekryštalizujúci

Tekutý parafín

Pšeničná krupica (uvedená v označení ako nosič) 

6.2. Závažné inkompatibility 
Nepodávať s oxidantami.
Tento liek nemiešať s iným veterinárnym liekom.

6.3. Čas použiteľnosti
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 3 roky.

Čas použiteľnosti  po prvom otvorení vnútorného obalu: 3 mesiace.

Čas použiteľnosti po zamiešaní do krmiva alebo granulovaného krmiva: 3 mesiace.

6.4. Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Uchovávať pri teplote neprevyšujúcej 30 ºC.

Po otvorení obal udržiavať dôkladne uzatvorený. Uchovávať na suchom mieste.

6.5. Charakter a zloženie vnútorného obalu

Balenie 1 kg, 5 kg, 20 kg a 25 kg.

Vaky z komplexného filmu, uzatvorené  tepelným zvarom, pozostávajúce z vonkajšej polyesterovej vrstvy, strednej hliníkovej vrstvy a vnútornej polyetylénovej vrstvy, ktorá je v kontakte s liekom. Pri baleniach 5 kg, 20 kg a 25 kg obsahuje baliaci materiál doplnkovú strednú vrstvu z nylonu.
Uzavreté sú tepelným zvarom. 

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 veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.

7. DRŽITEĽ POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH 

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Španielsko

Tel: +34 934 706 270

Fax: +34 933 727 556

e-mail: invesa@invesagroup.com

8. REGISTRAČNÉ ČÍSLO(A)
98/075/MR/07-S

9. DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE
10. DÁTUM REVÍZIE TEXTU
ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
OBAL/ PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

Doxyprex 100 mg/g premix na medikovanie krmiva pre ošípané ( odstavčatá)

1. 
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ
Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E – 08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) 

Španielsko

2. 
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Doxyprex 100 mg/g premix na medikovanie krmiva pre ošípané ( odstavčatá)

Doxycyclini hyclas

3. 
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A INÉ ZLOŽKY
Každý gram obsahuje:

Účinná látka:

Doxycyclini hyclas               100 mg                               
            

Pomocné látky:

Pšeničná krupica  q.s.

Žlté granule.

4. 
INDIKÁCIA (-E)
Liečba a prevencia respiračných ochorení ošípaných spôsobených Pasteurella multocida a Bordetella bronchiseptica, citlivých na doxycyklín, keď bolo ochorenie diagnostikované v stáde.  

5. 
KONTRAINDIKÁCIE
Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na tetracyklíny.

Nepodávať zvieratám s hepatálnymi zmenami.

6. 
NEŽIADUCE ÚČINKY
Ako pri všetkých tetracyklínoch, môže sa objaviť alergická alebo fotosenzitívna reakcia.

Pri prolongovanej liečbe sa môžu objaviť poruchy trávenia kvôli črevnej disbióze. 

Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré už nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, informujte vášho veterinárneho lekára.

7. 
CIEĽOVÝ DRUH
Ošípané (odstavčatá).

8. 
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA A SPÔSOB  PODANIA LIEKU
Podávanie v krmive.

Odporúčaná dávka je 10 mg doxycyklínu/kg živej hmotnosti/deň (rovnajúca sa 1 g Doxyprexu/10 kg ž.h.) počas 7 po sebe idúcich dňoch. Pre ošípané s dennou spotrebou 40 g krmiva/kg živej hmotnosti/deň táto dávka zodpovedá 250 mg doxycyklínu na kg krmiva, čo dáva pomer dávky na zmes 2,5 kg/tonu krmiva. Príjem krmiva závisí od klinického stavu zvieraťa. Pre zabezpečenie správneho dávkovania je potrebné prispôsobiť koncentráciu antimikrobiálneho lieku s ohľadom na dennú spotrebu krmiva na začiatku liečby.

Na vypočítanie dávky je možné použiť nasledujúci výpočet:

1 mg Doxyprexu/kg krmiva = 10 mg doxycyklínu/kg živej hmotnosti x 10 x živá hmotnosť (kg)/denný príjem krmiva (kg).

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ
Pokyny pre vytvorenie zmesi:

Premix je určený len na zamiešanie do granulovaných medikovaných  kŕmnych zmesí.

Nasledovné kompletné krmivo pre prasiatka sa môže použiť na výrobu medikovaných kŕmnych zmesí.

Na zamiešanie lieku do krmiva použite horizontálny pásový mixér. Odporúča sa zamiešať najskôr jednu časť Doxyprexu do jednej časti krmiva, potom pridať zvyšok krmiva a dobre premiešať. Medikované krmivo je potom možné granulovať. Pred peletizovaním je potrebné prísady spracovať parou pri 55-65ºC a 10% vlhkosti.  Pred granulovaním nesmie múka dosiahnuť teplotu vyššiu ako

55 ºC.

10. 
OCHRANNÁ LEHOTA
Mäso a vnútornosti: 7 dní.

11. 
OSOBITNÉ  BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať pri teplote neprevyšujúcej 30 ºC.
Po otvorení obal udržiavať dôkladne uzatvorený. Uchovávať na suchom mieste.
EXP {mesiac/rok}: Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na etikete po EXP. 

Čas použiteľnosti  po prvom otvorení vnútorného obalu: 3 mesiace.

Čas použiteľnosti po zamiešaní do krmiva alebo granulovaného krmiva: 3 mesiace.

12. 
OSOBITNÉ UPOZORNENIA
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre každý cieľový druh: 

Príjem medikovaného krmiva zvieratami môže byť ovplyvnený v dôsledku ochorenia. V prípade nedostatočného príjmu krmiva je potrebné zvieratá liečiť parenterálne.

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:
Vzhľadom na variabilitu v citlivosti baktérií na doxycyklín sa odporúča bakteriologický odber vzoriek a testovanie citlivosti mikroorganizmov, alebo nedávnych skúsenostiach na farme a je potrebné zohľadniť národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku.

Osobitné bezpečnostné opatrenia ktoré má urobiť osoba, podávajúca liek zvieratám:
Nemanipulujte s liekom pri precitlivenosti na tetracyklíny.

Manipulujte s liekom opatrne a zabráňte kontaktu s ním počas miešania lieku do krmiva, ako aj počas podávania medikovaného krmiva zvieratám.

Prijmite vhodné opatrenia na zabránenie prášenia počas miešania lieku do krmiva.

Používajte protiprachovú masku (v súlade s normou EN140FFP1), rukavice, pracovnú kombinézu a ochranné okuliare.

Zabráňte kontaktu s pokožkou a očami. V prípade kontaktu umyte pokožku a vypláchnite oči dostatočným množstvom čistej vody.

Nefajčite, nejedzte ani nepite počas manipulácie s liekom.

V prípade, že sa po kontakte s liekom objavia symptómy ako kožné vyrážky, konzultujte ich s lekárom a predložte mu túto písomnú informáciu pre používateľov. Zápal na tvári, na perách, zápal očí, alebo dýchacie ťažkosti sú vážne príznaky, ktoré vyžadujú okamžité vyhľadanie lekárskej pomoci.

Použitie počas gravidity,  laktácie, znášky:
Neodporúča sa použitie počas gravidity a laktácie.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:
Absorbcia doxycyklínu sa môže znížiť v prípade prítomnosti vysokých množstiev Ca, Fe, Mg alebo Al v potrave. Nepodávať spolu s antacidmi, kaolínom a železitými prípravkami.

Nepodávať spolu s baktericídnymi antibiotikami ako betalaktámy.

Nepodávať s oxidantmi.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá):
Pri uskutočnených štúdiách, pri ktorých bola podávaná medikovaná kŕmna zmes so 600 ppm ( t.j. 2,4 násobok odporúčanej dávky) 20-30 kilogramovým zvieratám počas dvojnásobne dlhšej doby ako je odporúčané, neboli zistené symptómy intolerancie na liek.
Inkompatibility:

Nepodávať s oxidantami.

Tento liek nemiešať s iným veterinárnym liekom.

13. 
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY
Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody alebo odpadu v domácnostiach.

O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete sa poraďte so svojím veterinárnym lekárom alebo lekárnikom. Tieto opatrenia by mali byť v súlade s ochranou životného prostredia.

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku  musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.
14. 
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (-A)
98/075/MR/07-S

15. 
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Len pre zvieratá. 

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

VEĽKOSTI BALENIA

1 kg

5 kg

20 kg

25 kg

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.
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