1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Doxatib 500 mg/g por ivovizbe keveréshez sertések és hazityikok szamara A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Grammonként a por tartalmaz:

Hatéanyag:

Doxiciklin 433 mg

(megfelel 500 mg doxiciklin-hiklatnak)

Segédanyag:

A segédanyagok és egyéb osszetevok
mindségi dsszetétele

Borkdsav

Halvanysarga-sarga por ivovizbe keveréshez.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Sertés és hazitytuk (brojler, jérce, teny€sztésre szant)
3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Sertés: doxiciklinre érzékeny Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida és Mycoplasma
hyopneumoniae okozta 1éguti betegséggel kapcsolatos klinikai tlinetek kezelésére.

Hézityuk: Ha a betegség jelenléte az allomanyban igazolt, a mortalitds, a morbidités, a klinikai
tiinetek és a gyulladasos 1éziok szamanak csokkentésére Pasteurella multocida okozta pasteurellozis
esetén, tovabba a morbiditas és a 1éziok szamanak csokkentésére Ornithobacterium rhinotracheale
(ORT) okozta léguti fertdzések esetén.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 hatéanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 méjelégtelenségben szenvedd allatokon.

Nem alkalmazhat6 vesebeteg allatokon.

Az esetleges keresztrezisztencia miatt nem alkalmazhat6 olyan 4dllomanyokban, amelyeknél
kimutattdk a tetraciklinekkel szembeni rezisztenciat.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Betegség kovetkeztében megvaltozhat az allatok gyogyszerfelvétele. Nem megfelel6 mennyiségii
ivoviz felvétele esetén parenteralis kezelést kell alkalmazni.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsdgos alkalmazashoz




Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni a nemzeti és regionalis
hatosagi antimikrobidlis iranyelveket.

Az allatgyogyaszati készitménynek ,,A készitmény jellemzdinek dsszefoglalojaban™ (SPC) leirtaktol
eltérd alkalmazéasa novelheti a doxiciklinre rezisztens baktériumok eléfordulasat és
keresztrezisztencia lehetdsége révén csokkentheti az egyéb tetraciklinekkel végzett kezelés
hatékonysagat.

Néhany EU orszagban sertés 1égzdszervi patogének (A. pleuropneumoniae) esetén is beszamoltak
rezisztenciarol.

A bakterialis doxiciklin-rezisztencia el6fordulasanak lehetséges (id6beli, foldrajzi)
valtozékonysaga, ¢és kiilondsen az A. pleuropneumoniae és az O. rhinotracheale orszagrol orszagra, sot
gazdasagrol gazdasagra valtozo érzékenysége miatt bakterioldgiai mintavétel és az antibiotikum-
érzékenység vizsgalata javasolt. Az allatgyodgyaszati készitmény alkalmazésat az allatokbol izolalt
baktériumok érzékenységi vizsgalataira kell alapozni. Ha ez nem lehetséges, akkor a kezelést az
adott baktérium érzékenységére vonatkozé helyi (regiondlis, telepi) epidemioldgiai informacidok
alapjan kell kialakitani.

Mivel a koérokozok eradikacidja nem mindig lehetséges, a gyogyszeres kezelést helyes gazdalkodasi
gyakorlattal (pl. megfeleld higiénia, folyamatos szelldztetés, zsufoltsag elkertilése) egyiitt kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Az allatgyogyaszati készitmény (por vagy oldat form4jaban) kézvetleniil borrel vagy szemmel
érintkezve, vagy porként belélegezve, kontakt dermatitiszt és/vagy tulérzékenyési reakcidt okozhat.
Tetraciklinekre ismerten talérzékeny személyeknek keriilniiik kell az érintkezést az allatgyogyaszati
készitménnyel.

Az allatgyogyaszati készitmény ivovizbe keverése soran megfeleld intézkedéseket kell tenni a
porképzddés elkeriilésére.

Az érzékenység és a kontakt dermatitisz kockdzatanak megelézése érdekében keriilni kell az
allatgyogyaszati készitmény szemmel és borrel valod kozvetlen érintkezését.

Keriilendd a porrészecskék belélegzése. Az allatgyogyaszati készitmény bekeverése és alkalmazasa
soran atjarhatatlan (pl. gumi, vagy latex) véddkesztylit ¢s megfeleld poralarcot (pl. az EN149-es
eurdpai szabvanynak megfeleld, egyszer hasznalatos félmaszk 1égzdkésziilek, vagy az EN 140-es
europai szabvany szerinti, tobbszor hasznalatos, EN 143 eurdpai szabvany szerinti szlirdvel ellatott
1égzdkésziilék) kell viselni.

Szembe vagy borre keriilés esetén az érintett teriiletet boséges mennyiségi tiszta vizzel le kell
obliteni és irritacid esetén orvoshoz kell fordulni.

Ha az expozicid utan tiinetek jelentkeznek (példaul borkiiités), haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva ezt a figyelmeztetést. Az arc, ajak, a szem duzzanata, vagy a 1égzési nehézség
sulyosabb tiinetek, €s siirgds orvosi ellatast igényelnek.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa kdzben dohanyozni, enni vagy és inni tilos.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges ovintézkedések:

Nem értelmezheto.
3.6 Mellékhatasok

Sertés és hazityuk

Nagyon ritka Allergias allapot*

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | Fényérzékenység*
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt




eseteket is):

*Ha mellékhatas gyantija meriil fel, abba kell hagyni a kezelést.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkoz6 elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Vembhesség és laktacid:

A doxiciklin kalciummal torténé komplex-képzése kismértéki, és vizsgalatokkal igazolt, hogy a
doxiciklin a csontképzddést csak csekély mértékben befolyasolja.

Célzott vizsgalat hianyaban, az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa vemhesség vagy laktacio
alatt nem javasolt.

3.8  Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciék

Nem adhat6 egyiitt baktericid hatast antibiotikumokkal, pl. penicillinekkel vagy cefalosporinokkal.
A doxiciklin felszivodasat csokkentheti a takarmany magas kalcium, vas, magnézium vagy
aluminium tartalma. Nem adhato egyiitt savkotokkel, kaolinnal és vaskészitményekkel.

Egyéb, polivalens kationokat tartalmazoé allatgyogyaszati készitmények beadasa utdn tanacsos 1-2
orat varni, mivel ezek az anyagok korlatozzak a tetraciklinek felszivodasat.

A doxiciklin fokozza a véralvadéasgatlok hatasat.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas
Ivovizbe keverve alkalmazando.

Sertés javasolt adag:

Naponta 12,5 mg doxiciklin-hiklat (25 mg allatgyogyaszati készitmény) testtomeg
kilogrammonként, 4 egymast kdvetd napon at.

Ha ez 1d¢ alatt a klinikai tiinetek nem javulnak, a diagnozis feliilvizsgalata és a kezelés modositasa
szlikséges. Sulyos fert6zés esetén a gyogyszeres kezelés idotartama legfeljebb 8 egymast kovetd
napra novelhetd, a kezeld allatorvos dontése szerint.

Hazityuk javasolt adag:

Naponta 10 mg doxiciklin-hiklat (20 mg allatgyogyaszati készitmény) testtomeg-kilogrammonként,
3-4 egymast kovet6 napon at P. multocida okozta fert6zés esetén, és

20 mg doxiciklin-hiklat (40 mg allatgyogyaszati készitmény) testtomeg-kilogrammonként naponta,
3-4 egymast kovetd napon at O. rhinotracheale okozta fertézés esetén.

A javasolt adagtol és a kezelendd allatok szamatol €s testtomegétdl fiiggden az allatgyogyaszati

crer
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A helyes adagolas biztositasa érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

A gyogyszerezett viz felvétele fligg az allatok klinikai allapotatol. A megfeleld adagolas érdekében
ennek fiiggvényében kell modositani a doxiciklin-koncentraciot.

Ha a kiszerelési egységet csak részben hasznaljak fel, megfelelden kalibralt mérleg alkalmazasa
javasolt. A napi gyogyszermennyiséget ugy kell az itatovizhez adni, hogy a teljes
gyogyszermennyiség 24 ora alatt elfogyjon. A gyogyszerezett vizet 24 dranként cserélni kell.

Koncentralt torzsoldatot ajanlott késziteni, 1 liter ivovizben koriilbeliil 100 gramm készitményt
feloldani, és ezt higitani tovabb a terapias koncentraciora, sziikség szerint. Alternativ megoldasként
a koncentralt oldatot proporcionalis gyogyszeradagoloval lehet az ivovizbe juttatni.

Az allatgyogyaszati készitmény oldhatosaga pH-fiiggd, és kemény, lagos kémhatésu ivovizbe
keverve kicsapodhat. Olyan teriileten, ahol az ivoviz kemény és lugos kémhatasu (10,2 °d f6l6tti
keménység és 8,1 f0lotti pH), a minimalis alkalmazandé gydgyszerkoncentracié 200 mg por/liter
ivoviz.

A gydgyszerezett vizet tilos fémtartalyban tarolni!

Minden kezelendd allat szamara korlatlan hozzaférést kell biztositani az itatorendszerhez.
Az éllatok a kezelés ideje alatt kizarolag a gyogyszerezett ivovizet fogyaszthatjak.

A gyogyszeres kezelés ideje alatt az allatok vizfelvételét rendszeresen ellendrizni kell.
A gyogyszeres kezelés végén az itatd berendezést szakszerilien ki kell tisztitani, hogy a hatéanyag ne
keriilhessen szubterapids mennyiségben az allatok szervezetébe.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

A javasolt dozis 1,6-szeresével valo alkalmazas nem okozott a kezelésnek tulajdonithaté klinikai
tiineteket. A hazitytkok a doxiciklin kétszeres tuladagolasat (40 mg/kg) barmiféle klinikai hatas
jelentkezése nélkiil toleraltak.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat
is a rezisztencia kialakulasi kockdzatinak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Sertés:
- Hus és egyéb ehetd szovetek: 4 nap.

Hazityuk:

- Hus és egyéb ehetd szovetek: 3 nap (10 mg/testtomegkg dodzis 4 napon at torténd alkalmazasat
kovetoen).

- Hus és egyéb ehetd szovetek: 9 nap (20 mg/testtomegkg dodzis 4 napon at torténd alkalmazasat
kovetoen).

Nem alkalmazhat6 a tojasrakas kezdete elotti 4 hétben.

Nem alkalmazhat6é emberi fogyasztasra szant tojast termelé madarak kezelésére .

4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK



4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd:
QJO1AA02
4.2 Farmakodinamia

A doxiciklin a tetraciklinek csoportjaba tartozo antibiotikum. A tetraciklinek szerkezeti alapja
ugyanaz a policiklusos naftacén-karboxamid vaz.

A doxiciklin bakteriosztatikus hatdst antibiotikum. Hat4sat a baktériumsejt fehérjeszintézisének
gatlasaval fejti ki. A bakterialis fehérjeszintézis gatlasa a baktérium 6sszes ¢letmitkodésében
zavarokat okoz. Mindenekel6tt a sejtosztodas és a sejtfalképzédés karosodik.

A doxiciklin széles spektrumu antibiotikum, nagyszamu Gram-pozitiv és Gram-negativ, aerob és
anaerob baktérium valamint a Mycoplasmak ellen is hatékony.

Az Ornithobacterium rhinotracheale doxiciklin érzékenysége a mintavétel foldrajzi helyét6l fliggéen
nagymértékben valtozo lehet.

A sertés korokozoinak doxiciklin-rezisztencidja ugyszintén valtozhat; kiilondsen az A.
pleuropneumoniae esetében, melynek érzékenysége orszagonként, sét akar gazdasagonként
kiilonbozhet.

A tetraciklinekkel szembeni rezisztencia kialakuldsanak altalaban négyféle mechanizmusarol
szamoltak be: csokkent tetraciklin felvétel (a bakterialis sejtfal csokkent permeabilitasa és aktiv
efflux), a bakterialis riboszéma fehérjekomponensének védelme, az antibiotikum enzimatikus
inaktivalasa, valamint (a tetraciklin riboszémahoz val6 kotddését gatlo) rRNS-mutaciok. A
tetraciklin-rezisztencia altalaban plazmidok vagy mas mobilis elemek (pl. konjugativ transzpozonok)
utjan terjed. A tetraciklinek kozott gyakori a keresztrezisztencia, de fligg a szerzett rezisztencia
mechanizmusatol. Mivel a doxiciklin a tetraciklinnél lipidoldékonyabb és kdnnyebben halad at a
sejtmembranokon, az efflux-pumpakon keresztiil, a szerzett tetraciklin-rezisztenciaval rendelkez6
mikroorganizmusokkal szemben bizonyos mértékig hatékony marad.

Azonban a riboszomalis védo fehérjek altal medialt rezisztencia doxiciklinnel szembeni
keresztrezisztenciat is eredményezhet.

4.3 Farmakokinetika

A doxiciklin a gyomorbdl €és a duodenum kezdeti szakaszabodl szivodik fel. A régebbi
tetraciklinekhez képest, a doxiciklin felszivodasat kevésbé befolyasolja a kétértékli kationok
jelenléte a takarmanyban. A biohasznosulas nem éheztetett sertésnél koriilbeliil 21%.

Sertésnél, 12,8 mg/ttkg szajon at adott dozis esetén a gyogyszeres kezelés alatti egyensutlyi
koncentracio6 a kora reggeli Cmin= 0,40 pg/ml és a kés6 délutani Cmax = 0,87 pg/ml értékek kozé
esik.

Hazitytknal a doxiciklin-hiklat 21 mg/ttkg-os tényleges dozisanak beadasa utan 6 oraval az atlagos
plazmakoncentracié 1 pg/ml f61¢é emelkedett és ez a szint a gyogyszeres kezelés abbahagyasa utan 6
oran at fennmaradt. A kezelés megkezdése utan 24-96 6ran at a doxiciklin plazmakoncentracidja
meghaladta a 2 pg/ml értéket. A doxiciklin-hiklat 10 mg/ttkg tényleges dozisanak beadasa utan az
egyensulyi plazmakoncentracid a gyogyszeres kezelés megkezdése utan 12-96 6ran at 0,75-0,93
pg/ml kozott volt.

Mivel a doxiciklin rendkiviil lipidoldékony, jol penetral a szovetekbe. A 1éguti szovetekben és a
vérplazmaban mért koncentraciok hanyadosa a doxiciklin esetében 1,3 (egészséges tiido), 1,9
(pneumonids tiidd) és 2,3 (orrnyalkahartya). Plazmafehérjékhez nagymértékben kotddik (90%
folott).

A doxiciklin alig metabolizalodik és els6sorban a bélsarral tirtil.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok



Kompatibilitasi vizsgéalatok hianyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2 Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 1 évig.

Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 24 ora.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

30°C alatt tarolando.

Az eredeti csomagolasban tarolando.

A nedvességtdl valé megovas érdekében az elsé felbontas utan a tasak jol lezarva tartando.
Felbontas utan az allatgydgyaszati készitmény 25°C alatt tarolando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

Haromrétegli, PET/AI/PE tasak.

Négyrétegii, PET/AI/PET/PE tasak.

Kiszerelések: 100 g, 1 kg és 5 kg.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezo hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

KRKA, d. d., Novo mesto

7.  AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

3802/1/16 NEBIH ATI (100 g haromrétegii tasakban)
3802/2/16 NEBIH ATI (1000 g haromrétegii tasakban)
3802/3/16 NEBIH ATI (5 kg haromrétegii tasakban)
3802/4/16 NEBIH ATI (100 g négyrétegii tasakban)
3802/5/16 NEBIH ATI (1000 g négyrétegii tasakban)
3802/6/16 NEBIH ATI (5 kg négyrétegii tasakban)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2016. augusztus 24.



9. A KESZiTMENY JELLEMZQINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2023. december 12.
10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgydgyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary



