PRIBALOVA INFORMACE PRO
DOXYGAL 50 mg/g prasek pro pripravu peroralniho roztoku

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni $arze:
PHARMAGAL spol. s r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

DOXYGAL 50 mg/g prasek pro pripravu peroralniho roztoku
Doxycyclini hyclas

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 g ptipravku obsahuje:
Léiva(é) latka(y):
Doxycyclini hyclas 50,0 mg (odpovida 43,35 mg Doxycyclinum)

Nazloutly homogenni prasek.

4. INDIKACE

Infekce vyvolané gramnegativnimi i grampozitivnimi bakteriemi, citlivymi k doxycyklinu, véetné
sekundarnich bakterialnich infekei po virovych onemocnénich.

Kur domaci:

Chronicka onemocnéni dychacich cest (Mycoplasma gallisepticum).

Kolibaciloza (Escherichia coli).

Prasata:

Respiraéni infekce vyvolané Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacilus
pleuropneumoniae a Bordetella brochiseptica.

Kolibaciloza (Escherichia coli).

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na tetracykliny nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nesmi se podavat pii poruchach pfijmu krmiva a napojl, zvitatim gravidnim a v laktaci, mlad’atim v
obdobi ristu zubi.

6. NEZADOUCI UCINKY

Mirné GIT problémy (nauzea, zvraceni, priijmy, meteorismus), hypovitaminéza B a K, poskozeni a
zbarveni chrupu, zpomaleni riistu dlouhych kosti.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinki a to i takové, které nejsou uvedeny V této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo neni ¢inné, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢kati.

Nezadouci u¢inky mizete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také piimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance



7. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Prasata, kur domaci (brojleti).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Peroralni podani v pitné vode¢.

Brojleri kura domdciho:
Obecna davka: 25 mg doxycyklin-hyklatuw/kg z.hm. a den.

Kontinualni podani: 25 mg doxycyklin-hyklatu/kg z. hm. a den, coz odpovida 0,5 g piipravku na 1 kg
z. hm. po dobu 3-5 po sobé¢ jdoucich dni.

Pti ptipravé medikované vody by se mélo ptfihlizet k Zivé hmotnosti 1é€enych zvitat a jejich denni
spotiebe€ vody. Pfijem vody se muze liSit v z&vislosti na véku, zdravotnimu stavu, plemeni,
klimatickych podminkach a zpisobu chovu, proto je potfebné pro spravné davkovani zohlednit
aktualni situaci pfijmu vody v chovu a provést vypocet pozadované koncentrace pfipravku v gramech
na litr pitné vody dle nésledujiciho vzorce:

0,5 g ptipravku /kg zivé X Primérna ziva hmotnost
hmotnosti/den (kg) 1é¢enych zvitat =.... g pripravku na litr
napajeci vody

Primérna spotieba vody (1) na zviie a den

Prasata:

10 mg doxycyklin-hyklatu/kg Z.hm. a den, coZ odpovida 0,2 g piipravku na 1 kg Z.hm. po dobu 5 po
sob¢ jdoucich dni v pitné vodé.

Lécebnou denni davku se doporucuje rozdelit na dve ¢asti.

Pti pfipravé medikované vody by se mélo pfihlizet k Zivé hmotnosti 1é¢enych zvitat a jejich denni
spotfebé vody. Pfijem vody se muize lisit v zavislosti na v€ku, zdravotnimu stavu, plemeni,
klimatickych podminkach a zpisobu chovu, proto je potfebné pro spravné davkovani zohlednit
aktualni situaci ptijmu vody v chovu a provést vypocet pozadované koncentrace pfipravku v gramech
na litr pitné vody dle nasledujiciho vzorce:

0,2 g pripravku /kg zivé X Priimérna ziva hmotnost
hmotnosti/den (kg) 1é¢enych zvitat =.... g pripravku na litr
napéjeci vody

Primérnd denni spotieba vody (1) na zvife a den
Aby bylo zajisténo spravné davkovani piipravku, je tfeba stanovit télesnou hmotnost co nejpiesné;ji.
Pfijem medikované vody zavisi na klinickém stavu zvitat. Pro zajisténi spravného davkovani je nutno
podat spravné mnozstvi piipravku v pitné vode¢.
Doporucuje se pouzit fadn¢ kalibrovanou vahu pti pouziti pouze ¢asti baleni ptipravku. Denni davku
je nutno piimichat k pitné vodé tak, aby byla cela davka piipravku spotiebovana.
9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Ptipravek nelze pouzit pro pfipravu medikované krmné smési pro hromadnou aplikaci.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso prasat: 10 dni



Maso brojler kura domaciho: 7 dnli. Nepouzivat u nosnic snasejicich nebo uréenych ke snasce vajec
pro lidskou spottebu.

11. ZVLASNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Uchovavejte v suchu.

Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle ndvodu: 24 hodin.

12. ZVLASNI UPOZORNENI

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zviiat:

Vzhledem K variabilité (¢asové, zemé&pisné) citlivosti bakterii na doxycyklin a vzhledem ke
skutecnosti, Ze se jedné o Iékovou formu urcenou pro medikaci vice zvifat, by méla byt ve stade pied
zapocetim podavani prokdzana pritomnost onemocnéni zpisobenych mikroorganismy citlivymi na
doxycyklin.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynd uvedenych v tomto souhrnu udajt o ptipravku (SPC),
muize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k doxycyklinu a snizit t¢innost terapie ostatnimi
tetracykliny z divodu mozné zktizené rezistence/ko-selekce rezistence.

Protoze nemusi byt dosaZeno eradikace cilovych patogentl, je zapotiebi 1é¢bu kombinovat s dobrou
zoohygienickou praxi, napt. dobrou hygienou, spravnym vétranim a dostatkem prostoru pro zvifata.
Lécba infekei zptisobenych E. coli by méla byt podlozena vysledky testt citlivosti s ohledem na
nartistajici procento rezistentnich izolatd.

Nédoby k medikaci pitné vody musi byt udrzovany v Cistoté.

Denn¢ pfipravovat Cerstvy roztok!

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratim:

Po pouziti ptipravku si diikladné umyjte ruce vodou a mydlem.

Pi manipulaci s ptipravkem nekuite, nejezte a nepijte.

Lidé se znamou precitlivélosti na tetracykliny by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim [é¢ivym
pfipravkem.

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouZzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z nepropustnych latexovych nebo gumovych rukavic a jednorazového respiratoru, ktery
vyhovuje normé EN149, aby se zamezilo inhalaci a kontaktu pfipravku s pokozkou.

V piipadé zasazeni pokozky omyjte potiisnéné casti kiize vodou. Pti zasazeni oci ptipravkem je tieba
zasazené oko ihned dukladné vyplachnout proudem ¢isté vody. Pokud se u vas projevi postexpoziéni
priznaky, jako napft. kozni vyrazka, vyhledejte Iékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Bri'ezost, laktace a snaska:
Nepouzivat v pritbéhu biezosti, laktace a snasky.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce:

Tetracykliny zptsobuji pocetné interakce s dvoj- a trojmocnymi kationty v disociované forme (Fe, Al,
Cu, Mn, Mg, Ca), s kterymi tvofi neti¢inné chelaty s naslednym snizenim aktivity o 10-20%. Souc¢asné
podavani mléka a mléénych vyrobki se nedoporucuje.

Nepouzivat s baktericidnimi antimikrobiky jako jsou peniciliny a cefalosporiny z diivodu
antagonistického plisobeni.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):




Zvysené davky mohou vyvolat vedlejsi neZzadouci G¢inky: ovlivnéni stfevni mikroflory.

Inkompatibility:
Soucasné podavani ptipravku s betalaktamovymi antibiotiky se nedoporucuje.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

14, DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Unor 2019
15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikosti baleni: 15 g, 40 g, 100 g, 1 kg, 10 kg.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim IéCivém pfipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Ceska republika:

Pharmagal CZ, s.r. 0.

Petrovicka 857, 592 31 Nové Mésto na Moraveé

Tel.: 00420 566 615 534, e-mail: pharmagalcz@seznam.cz



