
SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1. NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Centidox 1000 mg/g, prášok na podanie v pitnej vode alebo v mlieku (náhrade) pre hovädzí dobytok a ošípané
2. KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
1 gram prášku obsahuje:
Účinná látka:
Doxycyclini hyclas 
1000 mg, čo zodpovedá 867 mg doxycyklínu bázy 
Pomocné látky:
Žiadne
3. LIEKOVÁ FORMA
Prášok na podanie v pitnej vode alebo v mlieku (náhrade).
Žltý prášok.
4. KLINICKÉ ÚDAJE 
4.1 Cieľový druh
Hovädzí dobytok (teľatá) a ošípané.
4.2 Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu
Teľatá a ošípané:
Liečba a metafylaxia respiračných ochorení spôsobených Pasteurella multocida a Mycoplasma spp. citlivých na doxycyklín. Pred zahájením liečby by mala byť potvrdená prítomnosť klinického ochorenia v stáde.
4.3 Kontraindikácie
Nepoužívať u zvierat s aktívnym mikrobiologickým trávením v bachore. 
Nepoužívať v prípade precitlivenosti na tetracyklíny.
Nepoužívať u zvierat s poruchami pečene.
Nepoužívať u zvierat s poruchami obličiek.
4.4 Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh
Príjem lieku zvieratami môže byť v dôsledku ochorenia zmenený. V prípade nedostatočného príjmu pitnej vody / mlieka, by mali byť zvieratá liečené parenterálne. 
4.5 Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie 
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat
Medikované mlieko sa musí podávať každému teľaťu individuálne.  Je nutné vziať tiež do úvahy, že u mlieka (náhrady) môže dôjsť k „usadzovaniu“.  Dá sa tomu predísť, ak počas dávkovania mlieka zostane mixér zapnutý.
Vzhľadom na variabilitu (čas, geografické podmienky) v citlivosti baktérií na doxycyklín sa dôrazne odporúča bakteriologický odber vzoriek a testovanie citlivosti mikroorganizmov. Ak to nie je možné, terapia by sa mala opierať o miestne (oblastné alebo farmové) epidemiologické informácie o vnímavosti cieľových baktérií, ako aj brať do úvahy oficiálnu národnú antimikrobiálnu politiku. 
Nevhodné používanie lieku môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných na doxycyklín a môže znížiť účinnosť liečby inými tetracyklínmi v dôsledku možnej skríženej rezistencie. 
Vyhnite sa podávaniu v oxidujúcom napájacom zariadení.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Ľudia so známou precitlivenosťou na tetracyklíny sa musia vyhýbať kontaktu s veterinárnym liekom.
Počas prípravy a podávania medikovanej pitnej vody je potrebné vyvarovať sa kontaktu kože s liekom a vdychovaniu prachových častíc. Pri aplikácii lieku používajte nepriepustné rukavice (napr. z gumy alebo latexu) a vhodnú protiprachovú masku (napr. jednorazovú respiračnú polomasku zodpovedajúcu európskej norme EN149).
V prípade kontaktu s očami alebo kožou je nutné vypláchnuť postihnutú oblasť výdatným množstvom čistej vody a, ak sa objaví podráždenie, vyhľadať lekárske ošetrenie. Bezprostredne po manipulácii s liekom si umyte ruky a kontaminovanú pokožku.
Ak sa po expozícii rozvinú príznaky, ako je kožná vyrážka, vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte toto upozornenie lekárovi. Opuchy tváre, pier, očí, alebo dýchacie ťažkosti sú závažné príznaky a vyžadujú si okamžitú lekárske ošetrenie. 
Pri manipulácii s liekom nefajčite, nejedzte a nepite.
Zabráňte tvorbe tvorbe prachu pri vmiešavaní lieku do vody.  Pri manipulácii s liekom sa vyhnite priamemu kontaktu s kožou a očami, aby ste predišli senzibilizácii a kontaktnej dermatitíde.
4.6 Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)
U teliat sa niekedy vyskytne po jednom alebo dvoch podaniach akútna, niekedy fatálna degenerácia srdcového svalu. Keďže vo väčšine prípadov to súvisí s predávkovaním, je dôležité, aby sa dávka spoľahlivo odmeriavala.
V ojedinelých  prípadoch môžu tetracyklíny vyvolať fotosenzitivitu a alergické reakcie. Ak sa objavia podozrivé nežiaduce účinky, liečba sa musí prerušiť.
4.7 Použitie počas gravidity, laktácie, znášky
Laboratórne štúdie nepreukázali žiadne dôkazy o teratogénnych, fetotoxických a maternotoxických účinkoch. Vzhľadom na to, že sa neuskutočnili špecifické štúdie lieku, neodporúča sa jeho používanie počas gravidity alebo laktácie.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Nekombinovať s bakteriocídnymi antibiotikami, ako sú penicilíny alebo cefalosporíny.
Absorpcia doxycyklínu sa môže znížiť za prítomnosti veľkého množstva vápnika, železa, horčíka alebo hliníka v potrave.  Nepodávať spolu s antacidmi, kaolínom a prípravkami železa. 
Odporúča sa, aby interval medzi podaním iných prípravkov obsahujúcich viacmocné katióny bol 1-2 hodiny, pretože obmedzujú absorpciu tetracyklínov.

Doxycyklín zvyšuje účinok antikoagulancií.
4.9 Dávkovanie a spôsob podania lieku
Dávkovanie

Teľatá: 10 mg doxycyklín hyklátu na kg živej hmotnosti denne počas 5 dní.
Ošípané: 10 mg doxycyklín hyklátu na kg živej hmotnosti denne počas 5 dní.
Spôsob podania:
Teľatá: perorálne v mlieku (náhrade).
Ošípané: perorálne v pitnej vode.
Teľatá: 
Presné denné množstvo lieku sa dá vypočítať na základe odporúčanej dávky, ktorá sa má užiť a počtu a hmotnosti liečených teliat. Na zabezpečenie správneho dávkovania je potrebné, aby sa telesná hmotnosť stanovila čo najpresnejšie, aby sa predišlo poddávkovaniu. V prípade, že sa použijú len časti balení, odporúča sa použiť vhodne kalibrované zariadenie na váženie.
Na výpočet koncentrácie lieku na liter mlieka (náhrady) možno použiť nasledujúci vzorec:

	10 mg doxycyklín hyklátu na kg živej hmotnosti/deň 
	
x
	priemerná hmotnosť liečených zvierat ( kg)
	
= .... mg  lieku na 1 l mlieka              (náhrady)

	priemerná spotreba mlieka (náhrady) (v l) na jedno zviera


	


Po rekonštitúcii s (umelým) mliekom sa roztok musí spotrebovať do 6 hodín. 
Medikované mlieko (náhrada mlieka) nesmie obsahovať menej ako 100 mg lieku na liter.
Ošípané: 
Koncentrovaný roztok v pitnej vode sa musí podávať dva razy denne (ráno/večer) tak, aby sa polovica celkovej dennej dávky skonzumovala počas medikačného obdobia 4 hodín.  Tento roztok pitnej vody musí obsahovať najmenej 400 mg lieku v litri pitnej vody.  Presné denné množstvo medikovanej vody sa dá vypočítať na základe dávky, ktorá sa má užiť, minimálnej koncentrácie 400 mg lieku na liter, priemernej spotreby pitnej vody a počtu a hmotnosti ošípaných, ktoré majú byť liečené.  Na zabezpečenie správneho dávkovania je potrebné, aby sa telesná hmotnosť stanovila čo najpresnejšie, aby sa predišlo poddávkovaniu. V prípade, že sa použijú len časti balení, odporúča sa použiť vhodne kalibrované zariadenie na váženie. Napríklad, pri roztoku, ktorý obsahuje 400 mg lieku na liter pitnej vody, postačuje, ak sa podáva dva razy denne po jednom litri, aby ošípané o telesnej hmotnosti 80 kg konzumujúce 100 ml pitnej vody na kg telesnej hmotnosti dostali celú liečebnú dávku 10 mg/kg.
Roztok medikovanej pitnej vody sa musí skonzumovať do 4 hodín.  Nepripravujte viac medikovanej pitnej vody, než je množstvo, ktoré ošetrované zvieratá skonzumujú v rámci tohto 4-hodinového obdobia. Je účelné obmedziť pitnú vodu na približne 2 h (v horúcom počasí kratšie) pred dobou medikácie a zabezpečiť, aby bolo dosť pitných miest pre primeranú konzumáciu vody pre všetky liečené ošípané. Počas doby medikácie by nemali byť k dispozícii žiadne iné zdroje pitnej vody. Počas obdobia liečby by ošípané nemali mať iný zdroj pitnej vody. Po skonzumovaní medikovanej vody sa môže obnoviť dodávka pitnej vody.
Rozpustnosť lieku je podmienená pH a v oblastiach s tvrdou alkalickou vodou sa môžu v pitnej vode vytvárať komplexy.  Liek by sa nemal používať vo veľmi tvrdej vode nad 17,5°d  a s pH viac ako 8,1.

4.10 Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá, ak sú potrebné) 
Predávkovanie u teliat môže v niektorých prípadoch vyústiť do akútnej, niekedy fatálnej degenerácie srdcového svalu, pozri tiež  časť 4.6.
4.11 Ochranná lehota:
Teľatá: 
Mäso a vnútornosti: 16 dní
Ošípané:
Mäso a vnútornosti:   8 dní
5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI
Farmakoterapeutická skupina: Tetracyklíny.   
Kód ATC vet: QJ01AA02
5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Doxycyklín je širokospektrálne antibiotikum. Vo vnútri bunky inhibuje syntézu bakteriálneho proteínu väzbou na podjednotku ribozómu 30S. Tým je blokovaný prístup aminoacyl-tRNA k miestu akceptora mRNA-ribozomálneho komplexu, čo bráni zachyteniu aminokyselín na formujúce sa peptidové reťazce.
Tetracyklíny sú bakteriostatické antibiotiká s aktivitou proti širokému spektru aeróbnych a anaeróbnych gram-pozitívnych a gram-negatívnych baktérií. Účinné sú tiež proti mykoplazmám.

Všeobecne boli u mikroorganizmov hlásené štyri mechanizmy získanej rezistencie voči tetracyklínom: znížená akumulácia tetracyklínov (znížená permeabilita bunkovej steny baktérie a aktívny eflux), proteínová ochrana bakteriálneho ribozómu, enzymatická inaktivácia antibiotika a mutácie rRNA (brániace tetracyklínu v naviazaniu na ribozóm). Rezistencia na tetracyklín je zvyčajne získaná prostredníctvom plazmidov alebo iných mobilných prvkov (napr. konjugatívnych transpozónov). Bola popísaná aj skrížená rezistencia medzi tetracyklínmi. Vzhľadom k vyššej rozpustnosti v tukoch a väčšej možnosti prechádzať bunkovými membránami (v porovnaní s tetracyklínom), si doxycyklín zachováva určitý stupeň účinnosti proti mikroorganizmom so získanou rezistenciou na tetracyklíny.

5.2 Farmakokinetické údaje
Doxycyklín sa rýchlo a takmer úplne absorbuje z intestinálneho traktu. Krmivo môže pozmeniť perorálnu biologickú dostupnosť doxycyklínu. Doxycyklín sa vyznačuje dobrou distribúciou v tele a penetráciou do väčšiny tkanív. 
Po absorpcii sa tetracyklíny len ťažko metabolizujú. Doxycyklín je na rozdiel od iných tetracyklínov vylučovaný prevažne výkalmi.
6.   FARMACEUTICKÉ ÚDAJE
6.1 Zoznam pomocných látok
Žiadne.
6.2 Inkompatibility
Z dôvodu chýbania štúdií na kompatibilitu sa tento veterinárny liek nesmie miešať s ďalšími veterinárnymi liekmi.

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

Neuchovávať pitnú vodu v kovových nádobách.
6.3 Čas použiteľnosti
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale: 3 roky.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného balenia: 6 mesiacov
Čas použiteľnosti po zriedení alebo rekonštitúcii lieku podľa návodu:
Rekonštitúcia vo vode: 4 hodiny.

Rekonštitúcia v mlieku:  6 hodín.

6.4. Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Vrecko udržiavať po prvom otvorení dôkladne uzavreté na ochranu pred vlhkosťou.

6.5 Charakter a zloženie vnútorného obalu
Veľkosť balenia:  100 g, 250 g, 500 g, 1000 g a 10x100 g v lepenkovej škatuli.

Vrecká sa skladajú z jedného z nasledujúcich laminátov:
· vrecko s bielou vrstvou zvonka, vo vnútri rôzne transparentné vrstvy, medzivrstva z hliníka a jedna vnútorná vrstva polyetylénu. 

· vrecko s vonkajšou vrstvou z polyesteru, stredné vrstvy z polyetylénu a hliníka a jedna vnútorná vrstva z ionomeru (Surlyn).

· vrecko s vonkajšou vrstvou z polyetylénu kyseliny tereftalovej, stredné vrstvy z hliníka a polyamidu a vnútorná vrstva polyetylénu. 

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 platnými národnými predpismi.
7. DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
EUROVET Animal Health BV
Handelsweg 25 
5531 AE Bladel

Holandsko
8. REGISTRAČNÉ ČÍSLO
96/069/DC/10-S

9. DÁTUM PRVÉHO ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII ALEBO DÁTUM PREDĹŽENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
10. DÁTUM REVÍZIE TEXTU

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE/ PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV 

Vrecká 250 g, 500 g, 1 kg


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU 
Centidox 1000 mg/g, prášok na podanie v pitnej vode alebo v mlieku (náhrade) pre hovädzí dobytok

a ošípané
Doxycyclini hyclas
2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÁ LÁTKA A POMOCNÉ LÁTKY

1 gram prášku obsahuje:

	Účinná látka: 
Doxycyclini hyclas 

	
1000 mg zodpovedá 867 mg doxycyklínu bázy 


3.
LIEKOVÁ FORMA
Prášok na podanie v pitnej vode alebo v mlieku (náhrade).
4.
VEĽKOSŤ BALENIA
250 g, 500 g, 1 kg. 

5.
CIEĽOVÝ DRUH
Hovädzí dobytok (teľatá) a ošípané.

6.
INDIKÁCIE

Teľatá a ošípané:
Liečba a metafylaxia respiračných ochorení spôsobených Pasteurella multocida a Mycoplasma spp. citlivých na doxycyklín. Pred zahájením liečby by mala byť potvrdená prítomnosť klinického ochorenia v stáde.
7.
KONTRAINDIKÁCIE

Nepoužívať u zvierat s aktívnym mikrobiologickým trávením v bachore. 
Nepoužívať v prípade precitlivenosti na tetracyklíny.
Nepoužívať u zvierat s poruchami pečene.
Nepoužívať u zvierat s poruchami obličiek.
8.
NEŽIADUCE ÚČINKY
U teliat sa niekedy vyskytne po jednom alebo dvoch podaniach akútna, niekedy fatálna degenerácia srdcového svalu. Keďže vo väčšine prípadov to súvisí s predávkovaním, je dôležité, aby sa dávka spoľahlivo odmeriavala.
V ojedinelých  prípadoch môžu tetracyklíny vyvolať fotosenzitivitu a alergické reakcie. Ak sa objavia podozrivé nežiaduce účinky, liečba sa musí prerušiť.
Ak zistíte akékoľvek važne účinky alebo iné vedľajšie účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, informujte vášho veterinárneho lekára.

9.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA A SPÔSOB PODANIA LIEKU
Dávkovanie

Teľatá: 10 mg doxycyklín hyklátu na kg živej hmotnosti denne počas 5 dní.
Ošípané: 10 mg doxycyklín hyklátu na kg živej hmotnosti denne počas 5 dní.
Spôsob podania:
Teľatá: perorálne v mlieku (náhrade).
Ošípané: perorálne v pitnej vode.
Teľatá: 
Presné denné množstvo lieku sa dá vypočítať na základe odporúčanej dávky, ktorá sa má užiť a počtu a hmotnosti liečených teliat. Na zabezpečenie správneho dávkovania je potrebné, aby sa telesná hmotnosť stanovila čo najpresnejšie, aby sa predišlo poddávkovaniu. V prípade, že sa použijú len časti balení, odporúča sa použiť vhodne kalibrované zariadenie na váženie.
Na výpočet koncentrácie lieku na liter mlieka (náhrady) možno použiť nasledujúci vzorec:

	10 mg doxycyklín hyklátu na kg živej hmotnosti/deň 
	
x
	priemerná hmotnosť liečených zvierat ( kg)
	
= .... mg  lieku na 1 l 

         mlieka (náhrady)

	priemerná spotreba mlieka (náhrady) (v l) na jedno zviera


	


Po rekonštitúcii s (umelým) mliekom sa roztok musí spotrebovať do 6 hodín. 
Medikované mlieko (náhrada mlieka) nesmie obsahovať menej ako 100 mg lieku na liter.
Ošípané: 
Koncentrovaný roztok v pitnej vode sa musí podávať dva razy denne (ráno/večer) tak, aby sa polovica celkovej dennej dávky skonzumovala počas medikačného obdobia 4 hodín.  Tento roztok pitnej vody musí obsahovať najmenej 400 mg lieku v litri pitnej vody.  Presné denné množstvo medikovanej vody sa dá vypočítať na základe dávky, ktorá sa má užiť, minimálnej koncentrácie 400 mg lieku na liter, priemernej spotreby pitnej vody a počtu a hmotnosti ošípaných, ktoré majú byť liečené.  Na zabezpečenie správneho dávkovania je potrebné, aby sa telesná hmotnosť stanovila čo najpresnejšie, aby sa predišlo poddávkovaniu. V prípade, že sa použijú len časti balení, odporúča sa použiť vhodne kalibrované zariadenie na váženie. Napríklad, pri roztoku, ktorý obsahuje 400 mg lieku na liter pitnej vody, postačuje, ak sa podáva dva razy denne po jednom litri, aby ošípané o telesnej hmotnosti 80 kg konzumujúce 100 ml pitnej vody na kg telesnej hmotnosti dostali celú liečebnú dávku 10 mg/kg.
Roztok medikovanej pitnej vody sa musí skonzumovať do 4 hodín.  Nepripravujte viac medikovanej pitnej vody, než je množstvo, ktoré ošetrované zvieratá skonzumujú v rámci tohto 4-hodinového obdobia. Je účelné obmedziť pitnú vodu na približne 2 h (v horúcom počasí kratšie) pred dobou medikácie a zabezpečiť, aby bolo dosť pitných miest pre primeranú konzumáciu vody pre všetky liečené ošípané. Počas doby medikácie by nemali byť k dispozícii žiadne iné zdroje pitnej vody. Počas obdobia liečby by ošípané nemali mať iný zdroj pitnej vody. Po skonzumovaní medikovanej vody sa môže obnoviť dodávka pitnej vody.
Rozpustnosť lieku je podmienená pH a v oblastiach s tvrdou alkalickou vodou sa môžu v pitnej vode vytvárať komplexy.  Liek by sa nemal používať vo veľmi tvrdej vode nad 17,5°d  a s pH viac ako 8,1.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA
Teľatá: 
Mäso a vnútornosti: 16 dní

Ošípané:

Mäso a vnútornosti:   8 dní

11.
OSOBITNÉ upozorneniA
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh:
Príjem lieku zvieratami môže byť v dôsledku ochorenia zmenený. V prípade nedostatočného príjmu pitnej vody / mlieka, by mali byť zvieratá liečené parenterálne. 
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:
Medikované mlieko sa musí podávať každému teľaťu individuálne.  Je nutné vziať tiež do úvahy, že u mlieka (náhrady) môže dôjsť k „usadzovaniu“.  Dá sa tomu predísť, ak počas dávkovania mlieka zostane mixér zapnutý.
Vzhľadom na variabilitu (čas, geografické podmienky) v citlivosti baktérií na doxycyklín sa dôrazne odporúča bakteriologický odber vzoriek a testovanie citlivosti mikroorganizmov. Ak to nie je možné, terapia by sa mala opierať o miestne (oblastné alebo farmové) epidemiologické informácie o vnímavosti cieľových baktérií, ako aj brať do úvahy oficiálnu národnú antimikrobiálnu politiku. 
Nevhodné používanie lieku môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných na doxycyklín a môže znížiť účinnosť liečby inými tetracyklínmi v dôsledku možnej skríženej rezistencie. 
Vyhnite sa podávaniu v oxidujúcom napájacom zariadení.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Ľudia so známou precitlivenosťou na tetracyklíny sa musia vyhýbať kontaktu s veterinárnym liekom. Počas prípravy a podávania medikovanej pitnej vody je potrebné vyvarovať sa kontaktu kože s liekom a vdychovaniu prachových častíc. Pri aplikácii lieku používajte nepriepustné rukavice (napr. z gumy alebo latexu) a vhodnú protiprachovú masku (napr. jednorazovú respiračnú polomasku zodpovedajúcu európskej norme EN149).
V prípade kontaktu s očami alebo kožou je nutné vypláchnuť postihnutú oblasť výdatným množstvom čistej vody a, ak sa objaví podráždenie, vyhľadať lekárske ošetrenie. Bezprostredne po manipulácii s liekom si umyte ruky a kontaminovanú pokožku.
Ak sa po expozícii rozvinú príznaky, ako je kožná vyrážka, vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte toto upozornenie lekárovi. Opuchy tváre, pier, očí, alebo dýchacie ťažkosti sú závažné príznaky a vyžadujú si okamžitú lekárske ošetrenie. 
Pri manipulácii s liekom nefajčite, nejedzte a nepite.
Zabráňte tvorbe tvorbe prachu pri vmiešavaní lieku do vody.  Pri manipulácii s liekom sa vyhnite priamemu kontaktu s kožou a očami, aby ste predišli senzibilizácii a kontaktnej dermatitíde.
Použitie počas gravidity a laktácie:
Laboratórne štúdie nepreukázali žiadne dôkazy o teratogénnych, fetotoxických a maternotoxických účinkoch. Vzhľadom na to, že sa neuskutočnili špecifické štúdie lieku, neodporúča sa jeho používanie počas gravidity alebo laktácie.
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia: 

Nekombinovať s bakteriocídnymi antibiotikami, ako sú penicilíny alebo cefalosporíny.
Absorpcia doxycyklínu sa môže znížiť za prítomnosti veľkého množstva vápnika, železa, horčíka alebo hliníka v potrave.  Nepodávať spolu s antacidmi, kaolínom a prípravkami železa. 
Odporúča sa, aby interval medzi podaním iných prípravkov obsahujúcich viacmocné katióny bol 1-2 hodiny, pretože obmedzujú absorpciu tetracyklínov.

Doxycyklín zvyšuje účinok antikoagulancií.
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá):
Predávkovanie u teliat môže v niektorých prípadoch vyústiť do akútnej, niekedy fatálnej degenerácie srdcového svalu, pozri tiež  časť: Nežiaduce účinky.
Inkompatibility:

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

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

Neuchovávať pitnú vodu v kovových nádobách.
12.
DÁTUM EXSPIRÁCIE

EXP: {mesiac/rok}; 

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného balenia: 6 mesiacov
Čas použiteľnosti po zriedení alebo rekonštitúcii lieku podľa návodu:
Rekonštitúcia vo vode: 4 hodiny.

Rekonštitúcia v mlieku:  6 hodín.

Po prvom otvorení použiť do: ..../..../...

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE
Vrecko udržiavať po prvom otvorení dôkladne uzavreté na ochranu pred vlhkosťou.

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na vrecka po EXP. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v mesiaci.

14.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

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

15.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ” A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 

Len pre zvieratá.
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
16.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADUA DOSAHU DETÍ"
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

17.
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:

Eurovet Animal Health BV 
Handelsweg 25
5531- AE  Bladel
Holandsko

18.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO/ČÍSLA
96/069/DC/10-S

19.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
Lot: {číslo}

20.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV
21.
ĎALŠIE INFORMÁCIE

Veľkosť balenia: 100 g, 250 g, 500 g, 1000 g a 10x100 g v lepenkovej škatuli.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

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

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE A NA VNÚTORNOM OBALE
100 g vrecko z hliníkovej fólie (v papierovej škatuli 10 x 100 g, s vloženou písomnou informáciou pre používateľov)
Booklet štítok (mimo), 100 g hliníkové vrecko

Papierová škatuľka pre 10 x 100 g vrecká z alu-fólie s vloženou písomnou informáciou pre používateľov  


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Centidox 1000 mg/g, prášok na podanie v pitnej vode alebo v mlieku (náhrade) pre hovädzí dobytok a ošípané
Doxycyclini hyclas

2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY

1 gram prášku obsahuje:

	Účinná látka: 
Doxycyclini hyclas 
	
1000 mg zodpovedá 867 mg doxycyklínu bázy. 


3.
LIEKOVÁ FORMA

Prášok na použitie v pitnej vode alebo v mlieku (náhrade).
4.
VEĽKOSŤ BALENIA

100 g

10 x100 g
5.
CIEĽOVÝ DRUH

Hovädzí dobytok (teľatá) a ošípané.

6.
INDIKÁCIE

7.
SPÔSOB A CESTY PODANIA LIEKU
Teľatá: perorálne v mlieku (náhrade).
Ošípané: perorálne v pitnej vode.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
8.
OCHRANNÁ LEHOTA
Teľatá: 
Mäso a vnútornosti: 16 dní
Ošípané:
Mäso a vnútornosti:   8 dní
9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE, AK JE POTREBNÉ
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE

EXP: {mesiac/rok}; 

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného balenia: 6 mesiacov
Čas použiteľnosti po zriedení alebo rekonštitúcii lieku podľa návodu:
Rekonštitúcia vo vode: 4 hodiny.

Rekonštitúcia v mlieku:  6 hodín.

Po prvom otvorení použiť do: ..../..../...

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE

Vrecko udržiavať po prvom otvorení dôkladne uzavreté na ochranu pred vlhkosťou.

12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

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

13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ” A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú

Len pre zvieratá.
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis. 

14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ"
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

Eurovet Animal Health BV 

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Holandsko

16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO/ČÍSLA
96/069/DC/10-S

17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
Lot: {číslo}

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
Centidox 1000 mg/g, prášok na podanie v pitnej vode alebo v mlieku (náhrade) pre hovädzí dobytok a ošípané
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:

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Holandsko
2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Centidox 1000 mg/g, prášok na podanie v pitnej vode alebo v mlieku (náhrade) pre hovädzí dobytok 
a ošípané
Doxycyclini hyclas
3.
ZLOŽENIE: ÚČINNÁ LÁTKA A INÉ ZLOŽKY
1 gram prášku obsahuje:
Účinná látka:
Doxycyclini hyclas 
1000 mg, čo zodpovedá 867 mg doxycyklínu bázy. 
4.
INDIKÁCIE
Teľatá a ošípané:
Liečba a metafylaxia respiračných ochorení spôsobených Pasteurella multocida a Mycoplasma spp. citlivých na doxycyklín. Pred zahájením liečby by mala byť potvrdená prítomnosť klinického ochorenia v stáde.
5.
KONTRAINDIKÁCIE
Nepoužívať u zvierat s aktívnym mikrobiologickým trávením v bachore. 
Nepoužívať v prípade precitlivenosti na tetracyklíny.
Nepoužívať u zvierat s poruchami pečene.
Nepoužívať u zvierat s poruchami obličiek.
6.
NEŽIADUCE ÚČINKY
U teliat sa niekedy vyskytne po jednom alebo dvoch podaniach akútna, niekedy fatálna degenerácia srdcového svalu. Keďže vo väčšine prípadov to súvisí s predávkovaním, je dôležité, aby sa dávka spoľahlivo odmeriavala.
V ojedinelých  prípadoch môžu tetracyklíny vyvolať fotosenzitivitu a alergické reakcie. Ak sa objavia podozrivé nežiaduce účinky, liečba sa musí prerušiť.
Ak zistíte akékoľvek važne účinky alebo iné vedľajšie účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, informujte vášho veterinárneho lekára.

 7.
CIEĽOVÉ DRUHY
Hovädzí dobytok (teľatá) a ošípané.
8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA A SPÔSOB PODANIA LIEKU
Dávkovanie

Teľatá:    10 mg doxycyklín hyklátu na kg živej hmotnosti denne počas 5 dní.
Ošípané: 10 mg doxycyklín hyklátu na kg živej hmotnosti denne počas 5 dní.
Spôsob podania:
Teľatá: perorálne v mlieku (náhrade).
Ošípané: perorálne v pitnej vode.
9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ
Teľatá: 
Presné denné množstvo lieku sa dá vypočítať na základe odporúčanej dávky, ktorá sa má užiť a počtu a hmotnosti liečených teliat. Na zabezpečenie správneho dávkovania je potrebné, aby sa telesná hmotnosť stanovila čo najpresnejšie, aby sa predišlo poddávkovaniu. V prípade, že sa použijú len časti balení, odporúča sa použiť vhodne kalibrované zariadenie na váženie.
Na výpočet koncentrácie lieku na liter mlieka (náhrady) možno použiť nasledujúci vzorec:

	10 mg doxycyklín hyklátu na kg živej hmotnosti/deň 
	
x
	priemerná hmotnosť liečených zvierat ( kg)
	
= .... mg  lieku na 1 l 

     mlieka (náhrady)

	priemerná spotreba mlieka (náhrady) (v l) na jedno zviera


	


Po rekonštitúcii s (umelým) mliekom sa roztok musí spotrebovať do 6 hodín. 
Medikované mlieko (náhrada mlieka) nesmie obsahovať menej ako 100 mg lieku na liter.
Ošípané: 
Koncentrovaný roztok v pitnej vode sa musí podávať dva razy denne (ráno/večer) tak, aby sa polovica celkovej dennej dávky skonzumovala počas medikačného obdobia 4 hodín.  Tento roztok pitnej vody musí obsahovať najmenej 400 mg lieku v litri pitnej vody.  Presné denné množstvo medikovanej vody sa dá vypočítať na základe dávky, ktorá sa má užiť, minimálnej koncentrácie 400 mg lieku na liter, priemernej spotreby pitnej vody a počtu a hmotnosti ošípaných, ktoré majú byť liečené.  Na zabezpečenie správneho dávkovania je potrebné, aby sa telesná hmotnosť stanovila čo najpresnejšie, aby sa predišlo poddávkovaniu. V prípade, že sa použijú len časti balení, odporúča sa použiť vhodne kalibrované zariadenie na váženie. Napríklad, pri roztoku, ktorý obsahuje 400 mg lieku na liter pitnej vody, postačuje, ak sa podáva dva razy denne po jednom litri, aby ošípané o telesnej hmotnosti 80 kg konzumujúce 100 ml pitnej vody na kg telesnej hmotnosti dostali celú liečebnú dávku 10 mg/kg.
Roztok medikovanej pitnej vody sa musí skonzumovať do 4 hodín.  Nepripravujte viac medikovanej pitnej vody, než je množstvo, ktoré ošetrované zvieratá skonzumujú v rámci tohto 4-hodinového obdobia. Je účelné obmedziť pitnú vodu na približne 2 h (v horúcom počasí kratšie) pred dobou medikácie a zabezpečiť, aby bolo dosť pitných miest pre primeranú konzumáciu vody pre všetky liečené ošípané. Počas doby medikácie by nemali byť k dispozícii žiadne iné zdroje pitnej vody. Počas obdobia liečby by ošípané nemali mať iný zdroj pitnej vody. Po skonzumovaní medikovanej vody sa môže obnoviť dodávka pitnej vody.
Rozpustnosť lieku je podmienená pH a v oblastiach s tvrdou alkalickou vodou sa môžu v pitnej vode vytvárať komplexy.  Liek by sa nemal používať vo veľmi tvrdej vode nad 17,5°d  a s pH viac ako 8,1.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA
Teľatá: 
Mäso a vnútornosti: 16 dní
Ošípané:
Mäso a vnútornosti:   8 dní
11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Vrecko udržiavať po prvom otvorení dôkladne uzavreté na ochranu pred vlhkosťou.

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na vrecka po EXP. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v mesiaci. 

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného balenia: 6 mesiacov. 
Čas použiteľnosti po rozpustení alebo rekonštitúcii podľa návodu:
Rekonštitúcia vo vode: 4 hodiny.

Rekonštitúcia v mlieku:  6 hodín.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh:
Príjem lieku zvieratami môže byť v dôsledku ochorenia zmenený. V prípade nedostatočného príjmu pitnej vody / mlieka, by mali byť zvieratá liečené parenterálne. 
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:
Medikované mlieko sa musí podávať každému teľaťu individuálne.  Je nutné vziať tiež do úvahy, že u mlieka (náhrady) môže dôjsť k „usadzovaniu“.  Dá sa tomu predísť, ak počas dávkovania mlieka zostane mixér zapnutý.
Vzhľadom na variabilitu (čas, geografické podmienky) v citlivosti baktérií na doxycyklín sa dôrazne odporúča bakteriologický odber vzoriek a testovanie citlivosti mikroorganizmov. Ak to nie je možné, terapia by sa mala opierať o miestne (oblastné alebo farmové) epidemiologické informácie o vnímavosti cieľových baktérií, ako aj brať do úvahy oficiálnu národnú antimikrobiálnu politiku. 
Nevhodné používanie lieku môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných na doxycyklín a môže znížiť účinnosť liečby inými tetracyklínmi v dôsledku možnej skríženej rezistencie. 
Vyhnite sa podávaniu v oxidujúcom napájacom zariadení.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Ľudia so známou precitlivenosťou na tetracyklíny sa musia vyhýbať kontaktu s veterinárnym liekom. Počas prípravy a podávania medikovanej pitnej vody je potrebné vyvarovať sa kontaktu kože s liekom a vdychovaniu prachových častíc. Pri aplikácii lieku používajte nepriepustné rukavice (napr. z gumy alebo latexu) a vhodnú protiprachovú masku (napr. jednorazovú respiračnú polomasku zodpovedajúcu európskej norme EN149).
V prípade kontaktu s očami alebo kožou je nutné vypláchnuť postihnutú oblasť výdatným množstvom čistej vody a, ak sa objaví podráždenie, vyhľadať lekárske ošetrenie. Bezprostredne po manipulácii s liekom si umyte ruky a kontaminovanú pokožku.
Ak sa po expozícii rozvinú príznaky, ako je kožná vyrážka, vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte toto upozornenie lekárovi. Opuchy tváre, pier, očí, alebo dýchacie ťažkosti sú závažné príznaky a vyžadujú si okamžitú lekárske ošetrenie. 
Pri manipulácii s liekom nefajčite, nejedzte a nepite.
Zabráňte tvorbe tvorbe prachu pri vmiešavaní lieku do vody.  Pri manipulácii s liekom sa vyhnite priamemu kontaktu s kožou a očami, aby ste predišli senzibilizácii a kontaktnej dermatitíde.
Použitie počas gravidity, laktácie, znášky:
Laboratórne štúdie nepreukázali žiadne dôkazy o teratogénnych, fetotoxických a maternotoxických účinkoch. Vzhľadom na to, že sa neuskutočnili špecifické štúdie lieku, neodporúča sa jeho používanie počas gravidity alebo laktácie.
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:
Nekombinovať s bakteriocídnymi antibiotikami, ako sú penicilíny alebo cefalosporíny.
Absorpcia doxycyklínu sa môže znížiť za prítomnosti veľkého množstva vápnika, železa, horčíka alebo hliníka v potrave.  Nepodávať spolu s antacidmi, kaolínom a prípravkami železa. 
Odporúča sa, aby interval medzi podaním iných prípravkov obsahujúcich viacmocné katióny bol 1-2 hodiny, pretože obmedzujú absorpciu tetracyklínov.

Doxycyklín zvyšuje účinok antikoagulancií.
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá):

Predávkovanie u teliat môže v niektorých prípadoch vyústiť do akútnej, niekedy fatálnej degenerácie srdcového svalu, pozri tiež  časť: Nežiaduce účinky.

Inkompatibility:

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

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

Neuchovávať pitnú vodu v kovových nádobách.
13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY
Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými národnými predpismi. 
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, 500 g, 1 kg a 10x100 g v lepenkovej škatuli. 
Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

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