SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ VETERINÁRNEHO LIEKU

1. NÁZOV VETERINÁRNÉHO LIEKU

MEDITEK DOX 100 mg / g prášok na perorálny roztok

2. KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE 


1 g lieku obsahuje:

Účinná látka: 

Doxycyclini hyclas 100 mg 

Pomocné látky:

Monohydrát glukózy 


Kompletný zoznam pomocných látok viď bod 6.1.

3. LIEKOVÁ FORMA 

Prášok na prípravu perorálneho roztoku

Popis: žltý kryštalický prášok

4. KLINICKÉ ÚDAJE 

4.1. Cieľový druh


Ošípané, brojlery 

4.2. Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu

Liečba a prevencia infekčných ochorení respiračného a gastrointestinálneho traktu ošípaných (enzootická pneumónia, pleuropneumónia, ileitída, dyzentéria) a brojlerov (kolibacilóza, koliseptikémia, pasteurelóza) spôsobených pôvodcami citlivými na doxycyklín. 

4.3. Kontraindikácie

Nepodávať koňom, ruminujúcim zvieratám, nosniciam ktorých vajcia sú určené na ľuďský konzum. Nepodávať gravidným zvieratám a pri poruchách príjmu krmiva alebo vody. 

Nepoužívať při známej precitlivelosti na tetracyklíny.

4.4. Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Žiadne.

4.5.  Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Vzhľadom na variabilitu (čas, geografické podmienky) v citlivosti baktérií na doxycyklín sa dôrazne odporúča bakteriologický odber vzoriek a testovanie citlivosti mikroorganizmov z chorých zvierat v chove. 

Bola dokumentovaná vysoká miera rezistencie voči tetracyklínom v prípade mikroorganizmu E. coli izolovaného z kurčiat. Produkt sa má preto použiť na liečbu infekcií zapríčinených mikroorganizmom E. coli len po vykonani testov citlivosti. 

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

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Ľudia so známou precitlivelosťou na doxycyklin sa musia vyhýbať kontaktu s veterinárnym liekom. V prípade náhodného požitia lieku vyhľadať ihned lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľa alebo obal lekárovi.

Pri manipulácii s veterinárnym liekom sa vyhnite inhalácii prachu, ako aj kontaktu s kožou a očami. V prípade náhodného politia kože alebo zasiahnutia očí opláchnuť postihnuté miesto veľkým množstvím vody. 

Pri manipulácii s liekom používať osobné ochranné pomôcky skladajúce sa z ochranného odevu, masky a rukavíc. 

Počas manipulácie s liekom nefajčite, nejedzte ani nepite.

Ak sa po kontakte s liekom vyvinú symptomy ako začervenanie kože, opuch pier, tváre a očí alebo sťažené dýchanie, okamžite vyhľadať lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľa alebo obal lekárovi. 

Po manipulácii s produktom si dôkladne umyte ruky.

4.6. Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Doxycyclin má nízku toxicitu a nežiadúce účinky sú sporadické. Pri podaní nalačno sa môže objaviť nauzea alebo zvracanie, preto sa odporúča podávať doxycyklín rozpustený v nápoji alebo v krmive. U ošípaných môže dôjsť po 5-tich dňoch podávania doxycyklínu per os k útlmu motoriky a sekrécie žalúdka. Pri dodržaní dávkovania a času liečby sa nežiadúce účinky nevyskytujú. 

Hypersensitivita, fotosenzibilita. 

4.7. Používanie počas gravidity, laktácie, znášky 

Nepoužívať liek v priebehu gravidity a laktácie. 

Nepoužívať u nosníc, ktorých vajcia sú určené na ľudský konzum. 

4.8. Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia

K nežiadúcim interakciám dochádza pri styku s polyvalentnými katiónmi.

Nepoužívať súčasne s amoxicilínom. 

Je známe potenciovanie účinku tiamulínom a valnemulínom. 

4.9. Dávkovanie a spôsob podávania lieku

Ošípané: 


10 mg doxycyklín hyklátu na 1kg ž.hm. (zodpovedá 1 kg lieku na 1000 l vody) počas 3-5 dní.

Pripravený roztok spotrebovať do 2 hodín!

2 hodiny pred aplikáciou lieku je potrebné obmeziť prívod vody.

Broilery: 


Liek sa má podávať v pitnej vode. 

10 mg doxycyklín hyklátu/kg ž.hm./deň, čo zodpovedá 100 mg Meditek DOX 100 mg/g prášok na perorálny roztok na kg ž.hm. počas 3-5 dní následujúcich po sebe. 

Na základe odporúčanej dávky, počtu a hmotnosti liečených zvierat sa má vypočítať presné denné množstvo Meditek DOX 100 mg/g prášok na perorálny roztok podľa nasledujúceho vzorca:

	.... mg Meditek DOX 100 mg/g plv.sol. / kg ž.hm./deň
	x
	Priemerná živá hmotnosť (kg) liečených zvierat
	=
	..... mg Meditek DOX 100 mg/g plv.sol. na 1 liter pitnej vody

	Priemerná denná spotreba vody (l) na zviera
	
	


Na zabezpečenie správneho dávkovania je potrebné, aby sa telesná 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 spotrebuje do 2 hodín. Medikovaná pitná voda má byť čerstvá a má sa pripraviť na 2 hodiny. 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. 

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

Doxycyklín je u cieľových druhov dobre znášaný a pri dodržaní odporúčaných dávok nemôže dôjsť k predávkovaniu. V prípade podozrenia z predávkovania je nutné liečbu prerušiť a vykonať vhodné opatrenia. 

4.11. Ochranná lehota 

Mäso ošípaných a hydiny 7 dní. 

Liek nie je určený pre nosnice produkujúce vajcia na ľudský konzum.
5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI 

Farmakoterapeutická skupina: Antibiotikum na systémové použitie
kód ATCvet: QJ01AA02 - veterinárne tetracyklíny 

5.1. Farmakodynamické vlastnosti 

Mechanizmus účinku 

Doxycyklín pôsobí prevažne bakteriostaticky prerušením proteosyntézy baktérii. Do bakteriálnej bunky sa dostáva energeticky dependentným pochodom, v cytoplazme sa viaže na 30S ribozómálne podjednotky v mieste väzby aminoacyl-tRNA na komplex tvorený ribozómom a mRNA. Táto väzba zabráni prístupu nových aminokyselín do novovytvoreného peptidového reťazca, čím je dostatočne narušená syntéza bakteriálnych bielkovín. 

Spektrum pôsobenia 

Spektrum pôsobenia je široké a zahrnuje rad gram-negatívnych a gram-pozitívnych baktérií - Campylobacter spp., Leptospira spp., Bordetella bronchiseptica, Moraxella bovis, Chlamydia spp., Coxiella spp., Rickettsia spp., Salmonella spp. Je účinný aj na baktérie rezistentné na tetracykliny základného radu. Výborná citlivosť je aj pri Haemophilus spp., Aeromonas spp., Brucella spp., Mycoplasma spp., Actinomyces spp., Clostridium spp., Pasteurella spp., niektoré kmene E.coli. Variabilná je účinnosť aj na baktérie z čeľade Enterobacteriaceae a pyogénne hemolytické streptokoky, z ktorých niektoré nie sú vôbec citlivé. Vzhľadom na možnosť výskytu rezistencie odporúčame liek používať na základe stanovenia citlivosti pôvodcu ochorenia. Často sa používa pri ochorení obličiek s rôznym stupňom funkčného poškodenia. 

Rezistencia 

Doxycyklín je účinný aj proti bakteriálnym kmeňom, ktoré sú už rezistentné proti tetracyklínom základnej rady. Pokial dôjde k vzniku rezistentných kmeňov, je rezistencia kódovaná plazmidom. 

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Takmer absolútne sa vstrebáva z gastrointestinálneho traktu. Oproti iným tetracyklínom je v organizme lepšie distribuovaný a lepšie prestupuje do dýchacieho ústrojenstva, ďalej preniká do mozgomiešného moku a tiež placentou do krvi plodu. Po perorálnej aplikácii sú sérové koncentrácie priamo úmerné množstvu podanej látky. Hladina doxycyklínu 0,1 až 1 µg/ml v sére je považovaná za dostatočne účinnú. Pri opakovanom podávaní dochádza ku kumulácii, takže za 4-6 dní sa sérové hladiny pohybujú na 2-3x vyššej hladine ako na začiatku podávania. Hladiny úmerné k séru sú nasledujúce: 
	Likvor 
	do 6% 

	· pri bakteriálnaj meningitíde
	18-30% 

	Sliny 
	15-35% 

	Pleurálny výpotok 
	50-75% 

	Bronchiálny sekrét 
	50-80% 

	Extracelulárne tekutiny 
	50-130% 

	Pasáž placentou 
	60% 

	Žlč 
	5-30% 

	Mozgové tkanivo 
	5-30% 

	Kosti 
	70-150% 

	Tkanivá a orgány 
	70-130% 


Doxycyklín je v prevažnej miere eliminovaný z tela žlčou do feces vo forme neaktívneho konjugátu alebo chelátu, takže má len malý účinok na črevnú mikroflóru. Eliminačný polčas sa pohybuje od 11 – 23 hodín. Menej ako 1/3 sa vylúči močom. Obličkami sa vylučuje glomerulárnou filtráciou, dochádza ku spätnej resorpcii v tubuloch (takmer 70%). Vzhľadom na odlišnú cestu vylučovania oproti iným tetracyklinom je doxycyklín ideálny na liečbu ochorení, keď je renálne zlyhanie alebo renálna insuficiencia komplikujúcim faktorom antimikrobiálnej liečby.

5.3. Vplyv lieku na životné prostredie

Liek obsahuje účinnú látku zo skupiny tetracyklínov. Tetracyklíny nie sú považované za nebezpečné pre životné prostredie, pokiaľ je rešpektované predpísané dávkovanie a čas  liečby a exkrementy liečených zvierat sú skladované v súlade s príslušnými agrotechnickými zásadami. Pri aplikácii hnojovice s obsahom zvyškového množstva tetracyklínov možno predpokladať ich plné odbúranie v prostredí v priebehu niekoľkých mesiacov. Vhodné je striedanie antibiotík pri hromadnej aplikácii ako prevencia proti akumulácii účinnej látky v pôde. Kontaminácie spodných vôd vylúhovaním z pôdy nie je u tetracyklínov pravdepodobná.

6. FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1. Zoznam pomocných látok 

Monohydrát glukózy 

6.2. Inkompaktibility 

K nežiaducim interakciám dochádza pri styku s polyvalentnými katiónmi. Nepodávať súčasne s amoxicilínom. 

6.3. Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku v neporušenom obale: 2 roky. 
Čas použiteľnosti po rozpustení v pitnej vode podľa návodu: 2 hodiny
6.4. Osobitné bezpečnostné opatrenia pre uchovávanie
Uchovávať pri teplote do 25 ° C. 
Uchovávať v suchu. 
Chránit pred priamym slnečným žiarením.

Uchovávať oddelene od pesticídov, krmív a potravín. 

6.5. Charakter a zloženie vnútorného obalu

Trojvrstvové papierové vrece (papier / papier / LDPE-vnútorná vrstva) s obsahom 1 kg, 5 kg.

HDPE téglik s HDPE meziviečkom a HDPE skrutkovacím uzáverom s obsahom 100g, 150g, 250g, 500g, 1kg, 5kg. 

Na trhu nemusia byť všetky veľkosti balenia. 

6.6. Osobitné bezpečnostné opatrenia pre zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov ak sú potrebné.
každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.

7. DRŽITEĽ ROZHODNUTIE O REGISTRÁCII 

Tekro, spol. s r.o., Višňová 2 / 484, 140 00 Praha 4, Česká republika

8. REGISTRAČNÉ ČÍSLO

96/131/04-S

9. DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/predĺženia registrácie
30.4.2004

10. DÁTUM REVÍZIE TEXTU

11/2014
Výdaj lieku je viazaný  veterinárny predpis.

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽIVATEĽOV = ETIKETA
MEDITEK DOX 100 mg / g prášok na perorálny roztok

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:

Tekro spol. s r.o., Višňová 2 / 484, 140 00 Praha 4, Česká republika

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže: 

Tekro spol. s r.o., Prevádzka Nová Dědina, 783 91 Uničov, Česká republika

2. NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
MEDITEK DOX 100 mg/g prášok na perorálny roztok

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

1 g lieku obsahuje:

Účinná látka:

Doxycyclini hyclas
100,0 mg

Pomocná látka: 


Glucosum monohydricum 


Lieková forma: Prášok pre prípravu perorálného roztoku.

Popis: žltý kryštalický prášok.

4. INDIKÁCIE
Liečba a prevencia infekčných ochorení respiračného a gastrointestinálneho traktu ošípaných (enzootická pneumónia, pleuropneumónia, ileitída, dyzentéria) a brojlerov (kolibacilóza, koliseptikémia, pasteurelóza) spôsobených pôvodcami citlivými na doxycyklín. 
5. KONTRAINDIKÁCIE
Nepodávať koňom a ruminujúcim zvieratám. Nepodávať nosniciam, ktorých vajcia sú určené na ľudský konzum. Nepodávať gravidným zvieratám a pri poruchách príjmu krmiva alebo vody. 

Nepoužívať súčasne s amoxicilínom. 

Nepoužívať pri známej precitlivelosti na tetracyklíny.

6. NEŽIADUCE ÚČINKY

Doxycyclin má nízku toxicitu a nežiaduce účinky sú sporadické. Pri podaní na lačno sa môže objaviť nauzea alebo zvracanie, preto sa odporúča podávať doxycyklín rozpustený v nápoji alebo v krmive. U ošípaných môže dôjsť po 5-tich dňoch podávania doxycyklínu per os k útlmu motoriky a sekrécie žalúdka. Pri dodržaní dávkovania a času liečby sa nežiaduce účinky nevyskytujú. 
Hypersensivita, fotosenzibilita. 

7. CIEĽOVÝ DRUH

ošípané, brojlery 

8. DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTY A SPôSOB PODANIA LIEKU
Ošípané: 

10 mg doxycyklín hyklátu na 1kg ž.hm. (zodpovedá 1 kg lieku na 1000 l vody) počas 3-5 dní 

Pripravený roztok spotrebovať do 2 hodín!

2 hodiny pred aplikáciou lieku je potrebné obmeziť prívod vody.

Brojlery: 

Liek sa má podávať v pitnej vode.

10 mg doxycyklín hyklátu/kg ž.hm./deň, čo zodpovedá 100 mg Meditek DOX 100 mg/g prášok na perorálny roztok na kg ž.hm. počas 3-5 dní nasledujúcich po sebe.

9. POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Je potrebné dodržať nasledujúce pokyny pre dávkovanie: 

10 mg doxycyklín hyklátu/kg ž.hm./deň, čo zodpovedá 100 mg Meditek DOX 100 mg/g prášok na perorálny roztok na kg ž.hm. počas 3-5 dní nasledujúcich po sebe. 

Na základe odporúčanej dávky, počtu a hmotnosti liečených zvierat sa má vypočítať presné denné množstvo Meditek DOX 100 mg/g prášok na perorálny roztok podľa nasledujúceho vzorca:

	.....mg Meditek DOX 100 mg/g plv.sol. /kg ž.hm./deň
	x
	Priemerná živá hmotnosť (kg) liečených zvierat
	= 
	.... mg Meditek DOX 100 mg/g plv.sol.na 1 liter pitnej vody

	Priemerná denná spotreba vody (l) na zviera
	
	


Na zabezpečenie správneho dávkovania je potrebné, aby sa telesná 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 spotrebuje do 2 hodín. Medikovaná pitná voda má byť čerstvá a má sa pripraviť na 2 hodiny. 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. 

10. OCHRANNÁ LEHOTA
Mäso ošípaných a brojlerov 7 dní. 

Liek nie je určený pre nosnice produkujúce vajcia na  ľudský konzum.

11. OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE
Uchovávať pri teplote do 25°C. 
Uchovávať v suchu. 
Chrániť pred priamym slnečným žiarením. 

Uchovávať mimo dosahu detí.

Nepoužívať liek po uplynutí dátumu exspirácie uvedeného na obale.

Pripravený roztok spotrebovať do 2 hodín!

12. OSOBITNÉ UPOZORNENIA
Vzhľadom na variabilitu (čas, geografické podmienky) v citlivosti baktérií na doxycyklín sa dôrazne odporúča bakteriologický odber vzoriek a testovanie citlivosti mikroorganizmov z chorých zvierat v chove. 

Bola dokumentovaná vysoká miera rezistencie voči tetracyklínom v prípade mikroorganizmu E.coli izolovaného z kurčiat. Produkt sa má preto použiť na liečbu infekcií zapríčinených mikroorganizmom E.coli len po vykonaní testov citlivosti. 

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

Ľudia so známou precitlivelosťou na doxycyklín sa musia vyhýbať kontaktu s veterinárnym liekom. V prípade náhodného požitia lieku vyhľadať ihned lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľa alebo obal lekárovi.

Pri manipulácii s veterinárnym liekom sa vyhnite inhalácii prachu, ako aj kontaktu s kožou a očami. V prípade náhodného politia kože alebo zasiahnutia očí opláchnuť postihnuté miesto veľkým množstvím vody. 

Pri manipulácii s liekom používať osobné ochranné pomôcky skladajúce sa z ochranného odevu, masky a rukavíc. 

Počas manipulácie s liekom nefajčite, nejedzte ani nepite.

Ak sa po kontakte s liekom vyvinú symptomy ako začervenanie kože, opuch pier, tváre a očí alebo sťažené dýchanie, okamžite vyhľadať lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľa alebo obal lekárovi. 

Po manipulácii s produktom si dôkladne umyte ruky.

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

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

14. DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

11/2014

15. ĎALŠIE INFORMÁCIE
Interakcie: K nežiaducim interakciám dochádza pri styku s viacmocnými katióny. Nepodávať súčasne s amoxicilínom. Je známe potenciovanie účinku tiamulínom a valnemulínom. 


Len pre zvieratá. 

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

Veľkosti balenia: 100g / 150g / 250g / 500g / 1kg / 5 kg. 

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

Ak potrebujete informáciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii.

Dátum exspirácie: 

Registračné číslo: 96/131/04-S 

Číslo výrobnej šarže: 

Meditek DOX 100 mg/g prášok na perorálny roztok
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