
SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Alphadoxan 100 mg/g premix na medikovanie krmiva pre ošípané
2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Každý gram obsahuje:
Účinná látka:
Doxycyclinum (ako 115,4 mg doxycyklín hyklátu)  100 mg 
Pomocné látky:
Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.
3.
LIEKOVÁ FORMA
Premix na medikovanie krmiva.
Svetložltý alebo žltý prášok s charakteristickým zápachom bez mechanických nečistôt, hrčiek či hrudiek.
4.
KLINICKÉ ÚDAJE
4.1
Cieľové druhy
Ošípané.
4.2
Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov
Na liečbu klinických príznakov spojených s respiračným ochorením ošípaných spôsobeným mikroorganizmami Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica a s infekciami spôsobenými mikroorganizmom Streptococcus suis citlivými na doxycyklín u ošípaných.  
4.3
Kontraindikácie
Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok.
Nepoužívať v prípadoch zlyhávania pečene alebo obličiek.
Nepoužívať v prípadoch známej rezistencie na tetracyklín.
4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh
Zvieratá vykazujúce zlý celkový stav a/alebo znížený apetít by sa mali liečiť parenterálnou cestou.
4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat
Tento veterinárny liek sa môže používať iba na liečbu populácie zvierat, u ktorých bolo diagnostikované ochorenie uvedené v indikáciách.
Tento liek sa má používať spolu s testovaním citlivosti a je potrebné zohľadniť národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku. 

Použitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v SPC môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných na doxycyklín.

Namiesto dlhodobej a opakovanej liečby je potrebné zmeniť manažment chovu zvierat, predovšetkým zlepšením hygienických podmienok, správnym vetraním a obnovením prostredia bez stresu.
Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám
Ľudia so známou precitlivenosťou na tetracyklín by sa mali vyhnúť kontaktu s veterinárnym liekom. 
Prach z lieku môže mať mierne dráždivý účinok na oči, pokožku a dýchacie cesty.  
Je potrebné vyhnúť sa priamemu kontaktu lieku s pokožkou a s očami. Zabráňte inhalácii prachu z lieku. 
Vždy zabráňte prístupu detí k lieku.
S liekom je potrebné zaobchádzať opatrne. Počas prípravy a podávania medikovaného krmiva sa musí zabrániť priamemu kontaktu s veterinárnym liekom (inhalácia, prehltnutie, kontakt s očami alebo s pokožkou). 
Pri príprave a aplikácii lieku používať osobné ochranné pomôcky ako napríklad nepremokavé rukavice, ochranný odev a vhodnú protiprachovú masku.
Po podaní lieku si umyte ruky. Liek používať len v dobre vetraných priestoroch.
Liek sa musí uchovávať mimo dosahu detí.
Kontaminovaný povrch pokožky a oči sa musia opláchnuť dostatočným množstvom vody. V prípade náhodného vdýchnutia vyhľadajte lekársku pomoc, ak je to potrebné.
V prípade rozvíjajúcich sa alergických symptómov v dôsledku expozície, ako sú napríklad kožná vyrážka, potenie alebo ťažkosti s dýchaním, vyhľadajte ihneď lekársku pomoc a ukážte písomnú informáciu pre používateľov lekárovi. 
4.6
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)
Môžu sa vyskytnúť alergické a fotosenzitívne reakcie.
Frekvencia výskytu nežiaducich účinkov sa definuje použitím nasledujúceho pravidla:
- veľmi časté (nežiaduce účinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liečených zvierat),
- časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat)
- menej časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liečených zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených zvierat),
- veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení).
4.7
Použitie počas gravidity, laktácie, znášky
Bezpečnosť veterinárneho lieku nebola potvrdená počas gravidity a laktácie. Použiť len po zhodnotení prínosu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.
4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Nepodávať doxycyklín v krmive obsahujúcom veľké množstvo polyvalentných katiónov (ako vápnik, železo), pretože doxycyklín s nimi vytvára komplexy. Nepodávať doxycyklín v kombinácii s baktericídnymi antibiotikami, ako sú penicilíny, cefalosporíny a polymixíny.
4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku
Perorálne podanie.  Na použitie v krmive.
Dávkovanie:
10 mg doxycyklínu na kg živej hmotnosti (ž. hm.) na deň, podávaných 5 po sebe idúcich dní.
Príjem krmiva závisí od klinického stavu zvierat, preto by sa mal zmiešavací pomer vypočítať na základe aktuálnej spotreby krmiva.
Podávanie:
S cieľom zabezpečenia vyššie uvedeného dávkovania by sa presné množstvo premixu na medikáciu krmiva, ktoré sa má skŕmiť, malo vypočítať podľa nasledujúceho vzorca.
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Na zabezpečenie podania správnej dávky je potrebné stanoviť živú hmotnosť čo najpresnejšie, aby sa zabránilo poddávkovaniu. Odporúčané dávkovanie a doba trvania liečby sa nesmú prekročiť. 
Granulovanie pridaného krmiva je povolené pri najvyššej teplote 75 °C.
4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá), ak sú potrebné

Nie sú známe. 

4.11
Ochranná (-é) lehota (-y)
Ošípané:
Mäso a vnútornosti: 8 dní.
5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI
Farmakoterapeutická skupina: Antimikrobiálne látky na systémové použitie, tetracyklíny.
ATCvet kód: QJ01AA02
5.1
Farmakodynamické vlastnosti
Doxycyklín je bakteriostatické antibiotikum, ktoré pôsobí tak, že narúša syntézu bakteriálnych proteínov citlivých druhov. Cez aktívnu cytoplazmatickú membránu prechádza aktívnym transportom s difúziou cez vonkajšiu bunkovú membránu. V bunkách pôsobí na podjednotku 30S bakteriálneho ribozómu, na ktorý sa nevratne viaže a blokuje spojenie medzi aminoacyl-tRNA (transferová RNA) a komplexom mRNA-ribozómu. Tento väzobný účinok bráni pridaniu nových aminokyselín do rastúceho peptidového reťazca, a tým narušuje syntézu proteínov.
Existujú 4 hlavné mechanizmy získanej rezistencie voči tetracyklínom, ktoré zahŕňajú: niekoľko efluxných púmp; proteíny na ochranu ribozómov, ktoré sa viažu na ribozómy a odstraňujú z nich tetracyklíny; monooxygenázové enzýmy, ktoré zvyšujú degradáciu antibiotika; a zníženie väzobnej afinity medzi ribozómom a antibiotikom.
Efluxné pumpy sú najčastejšie nachádzané mechanizmy v baktériách rezistentných voči tetracyklínu, v porovnaní s pôvodnými tetracyklínmi sú však menej účinné proti doxycyklínom a minocyklínom druhej generácie. 
V usmernení CLSI 2018 – Výkonnostné normy pre diskové a dilučné testy antimikrobiálnej citlivosti baktérií izolovaných zo zvierat (Performance Standards for Antimicrobial Disk and Dilution Susceptibility Tests for Bacteria Isolated from Animals) – sa v súvislosti s cieľovými baktériami vyskytujú tieto hraničné hodnoty:
Citlivosť mikroorganizmov Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida a Streptococcus suis na tetracyklín u ošípaných: Citlivé: ≤ 0,5 µg/ml, stredne citlivé: 1 µg/ml, rezistentné: ≥ 2 µg/ml.
Pokiaľ ide o mikroorganizmus Bordetella bronchiseptica, hraničné hodnoty pre tetracyklíny u ošípaných Ústav pre klinické a laboratórne normy (CLSI) nestanovil.
Na základe údajov za uplynulých päť rokov je citlivosť maďarských kmeňov A. pleuropneumoniae na doxycyklín približne 50 %. Medzinárodné (európske) údaje vykazujú vyššiu citlivosť patogénu na tetracyklíny. Väčšina európskych kmeňov P. multocida je citlivá na tetracyklíny vrátane doxycyklínu (65,8 %). Takmer 80 % kmeňov B. bronchiseptica v Európe je citlivých na tetracyklíny. Hodnota MIC50 tetracyklínov v prípade všetkých vyššie uvedených patogénov v Európe je 0,5 µg/ml. Približne 74 % maďarských kmeňov S. suis je citlivých na doxycyklín.
5.2
Farmakokinetické údaje
Doxycyklín sa po perorálnom podaní veľmi dobre vstrebáva. Koncentrácia v plazme zostáva vysoká 6 až 8 hodín po podaní. Doxycyklín sa v tele dobre distribuuje. Doxycyklín sa primárne vylučuje stolicou, najmä vo forme mikrobiologicky inaktívnych konjugátov. 
6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE
6.1
Zoznam pomocných látok
Maltodextrín
Mikrokryštalická celulóza
Tekutý parafín
6.2
Závažné inkompatibility
Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.
6.3
Čas použiteľnosti
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 3 roky.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 6 mesiacov.
Čas použiteľnosti po zamiešaní do krmiva alebo granulovaného krmiva: 3 mesiace.
6.4.
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Uchovávať pri teplote do 25 (C.
Neuchovávať v chladničke alebo mrazničke.
6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Trojvrstvové papierové vrecká s polyetylénovou vnútornou vrstvou (otvorenou, základnou) s objemom 10 kg.
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 ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
ALPHA-VET Veterinary Ltd.
H-1194 Budapešť, Hofherr A. u. 42., Maďarsko 
Telefón: +36/22-516-419
Fax (voliteľný): +36/22-516-416
E-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu
8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)
98/033/DC/20-S
9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE
10
DÁTUM REVÍZIE TEXTU
ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

Je potrebné vziať do úvahy úradné usmernenia týkajúce sa zamiešavania medikovaných premixov do finálnych krmív.
                 VONKAJŠÍ OBAL A PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
Alphadoxan 100 mg/g premix na medikovanie krmiva pre 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: 
ALPHA-VET Veterinary Ltd., H-1194 Budapešť, Hofherr A. u. 42., Maďarsko.

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže: 
ALPHA-VET Veterinary Ltd., Bábolna Pharmaceutical Plant, H-2943 Bábolna, Köves János út. 13., Maďarsko.
2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Alphadoxan 100 mg/g premix na medikovanie krmiva pre ošípané
Doxycyclinum 
3.
OBSAH ÚČINNEJ LÁTKY(-OK) A INÝCH LÁTOK
Každý gram obsahuje:
Účinná látka:
Doxycyclinum (ako 115,4 mg doxycyklín hyklátu)  100 mg 
Pomocné látky:
Maltodextrín, mikrokryštalická celulóza, tekutý parafín
Svetložltý alebo žltý prášok s charakteristickým zápachom bez mechanických nečistôt, hrčiek či hrudiek.
4. 
LIEKOVÁ FORMA
Premix na medikovanie krmiva.
5.
 VEĽKOSŤ BALENIA
10 kg.
6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE)
Na liečbu klinických príznakov spojených s respiračným ochorením ošípaných spôsobeným mikroorganizmami Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica a s infekciami spôsobenými mikroorganizmom Streptococcus suis citlivými na doxycyklín u ošípaných.  
7.
KONTRAINDIKÁCIE
Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok.
Nepoužívať v prípadoch zlyhávania pečene alebo obličiek.
Nepoužívať v prípadoch známej rezistencie na tetracyklín.
8.
NEŽIADUCE ÚČINKY
Môžu sa vyskytnúť alergické a fotosenzitívne reakcie.
Frekvencia výskytu nežiaducich účinkov sa definuje použitím nasledujúceho pravidla:
- veľmi časté (nežiaduce účinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liečených zvierat),
časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat)
menej časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liečených zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených zvierat),
- veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení).
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. 
9.
CIEĽOVÉ DRUHY
Ošípané.
10.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA(-Y) A SPÔSOB PODANIA LIEKU
Perorálne podanie.  Na použitie v krmive.
Dávkovanie:
10 mg doxycyklínu na kg živej hmotnosti (ž. hm.) na deň, podávaných 5 po sebe idúcich dní.

Príjem krmiva závisí od klinického stavu zvierat, preto by sa mal zmiešavací pomer vypočítať na základe aktuálnej spotreby krmiva.
Podávanie:
S cieľom zabezpečenia vyššie uvedeného dávkovania by sa presné množstvo premixu na medikovanie krmiva, ktoré sa má skŕmiť, malo vypočítať podľa nasledujúceho vzorca.
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Na zabezpečenie podania správnej dávky je potrebné stanoviť živú hmotnosť čo najpresnejšie, aby sa zabránilo poddávkovaniu. Odporúčané dávkovanie a doba trvania liečby sa nesmú prekročiť.
Granulovanie pridaného krmiva je povolené pri najvyššej teplote 75 °C.
11.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ
Veterinárny liek nepoužívajte, ak spozorujete viditeľné známky jeho poškodenia.
Na zabezpečenie podania správnej dávky je potrebné stanoviť živú hmotnosť čo najpresnejšie, aby sa zabránilo poddávkovaniu.
12.
OCHRANNÁ (-É) LEHOTA (-Y)
Ošípané: 
Mäso a vnútornosti: 8 dní.
13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
Uchovávať pri teplote do 25(C.
Neuchovávať v chladničke alebo mrazničke.
Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na etikete po „EXP“. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci.
14.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:
Tento veterinárny liek sa môže používať iba na liečbu populácie zvierat, u ktorých bolo diagnostikované ochorenie uvedené v indikáciách.
Tento liek sa má používať spolu s testovaním citlivosti a je potrebné zohľadniť národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku. 

Použitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v SPC môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných na doxycyklín.

Namiesto dlhodobej a opakovanej liečby je potrebné zmeniť manažment chovu zvierat, predovšetkým zlepšením hygienických podmienok, správnym vetraním a obnovením prostredia bez stresu.
Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Ľudia so známou precitlivenosťou na tetracyklín by sa mali vyhnúť kontaktu s veterinárnym liekom. 
Prach z lieku môže mať mierne dráždivý účinok na oči, pokožku a dýchacie cesty.  
Je potrebné vyhnúť sa priamemu kontaktu lieku s pokožkou a s očami. Zabráňte inhalácii prachu z lieku. 
Vždy zabráňte prístupu detí k lieku.
S liekom je potrebné zaobchádzať opatrne. Počas prípravy a podávania medikovaného krmiva sa musí zabrániť priamemu kontaktu s veterinárnym liekom (inhalácia, prehltnutie, kontakt s očami alebo s pokožkou). 
Pri príprave a aplikácii lieku používať osobné ochranné pomôcky ako napríklad nepremokavé rukavice, ochranný odev a vhodnú protiprachovú masku.
Po podaní lieku si umyte ruky. Liek používať len v dobre vetraných priestoroch.
Liek sa musí uchovávať mimo dosahu detí.
V prípade kontaktu s očami alebo pokožkou opláchnite postihnutú oblasť veľkým množstvom čistej vody.
V prípade náhodného vdýchnutia vyhľadajte lekársku pomoc, ak je to potrebné.
V prípade rozvíjajúcich sa alergických symptómov v dôsledku expozície, ako sú napríklad kožná vyrážka, potenie alebo ťažkosti s dýchaním, vyhľadajte ihneď lekársku pomoc a ukážte písomnú informáciu pre používateľov lekárovi. 
Gravidita a laktácia: 
Bezpečnosť veterinárneho lieku nebola potvrdená počas gravidity a laktácie. Použiť len po zhodnotení prínosu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:
Nepodávať doxycyklín v krmive obsahujúcom veľké množstvo polyvalentných katiónov (ako vápnik, železo), pretože doxycyklín s nimi vytvára komplexy. Nepodávať doxycyklín v kombinácii s baktericídnymi antibiotikami, ako sú penicilíny, cefalosporíny a polymixíny.
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá):
Nie sú známe. 
Inkompatibility:
Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.
15.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY
O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete sa poraďte so svojim veterinárnym lekárom. Tieto opatrenia by mali byť v súlade s ochranou životného prostredia. Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody alebo odpadu v domácnostiach.
16.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU OZNAČENIA
17.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Trojvrstvové papierové vrecká s polyetylénovou vnútornou vrstvou (otvorenou, základnou) s objemom 10 kg.
Veľkosť balenia: 10 kg premix na medikovanie krmiva.
Je potrebné vziať do úvahy úradné usmernenia týkajúce sa zamiešavania medikovaných premixov do finálnych krmív.
Ak potrebujete akúkoľvek informáciu o tomto veterinárnom lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii.
18. 
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.
19.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
20.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
EXP {mesiac/rok}
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu:  6 mesiace.
Čas použiteľnosti po zamiešaní do granulovaného krmiva:  3 mesiace.
21.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(-A)
Registračné číslo: 98/033/DC/20-S
22.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
Šarža:
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