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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Doxatib, 500 mg/g, prasak za uporabu u vodi za pice, za svinje i kokosi

2.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan gram praska sadrzava:

Djelatna tvar:
Doksiciklin 433 mg (odgovara 500 mg doksiciklinhiklata)

Pomoéne tvari:

Kvantitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih
sastojaka

Tartaratna kiselina

Blijedo Zuti do Zuti prasak.

3. KLINICKI PODATCI

31 Ciljne vrste Zivotinja

Svinja i kokos (tovni piliéi, pilenke, rasplodne kokosi).

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Svinje: lijeCenje klini¢kih simptoma infekcija diSnog sustava uzrokovanih mikroorganizmima
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida i Mycoplasma hyopneumoniae osjetljivim na
doksiciklin.

Kokosi: veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) primjenjuje se u jatima u kojima je prisutna klinicki
manifestna bolest u svrhu smanjenja mortaliteta, morbiditeta i klinickih simptoma te smanjenja lezija
uslijed pastereloze uzrokovane s Pasteurella multocida ili smanjenja morbiditeta i lezija kod infekcija
di$nog sustava uzrokovanih s Ornithobacterium rhinotracheale (ORT).

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomo¢nu tvar.

Ne primjenjivati zivotinjama s poremecajem funkcije jetre.

Ne primjenjivati Zivotinjama s poremecajem funkcije bubrega.

Ne primjenjivati ako je u stadu/jatu uoSena rezistencija na tetraciklin jer moze doci do pojave krizne
rezistencije.

3.4 Posebna upozorenja

Unos VMP-a u bolesnih Zivotinja moZe biti promijenjen. U slu€aju nedovoljnog unosa vode za pice,
Zivotinje treba lijeciti parenteralno.
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3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Prilikom primjene VMP-a treba uzeti u obzir sluZzbene, nacionalne i regionalne smjernice za primjenu
antimikrobnih tvari.

Ako primjena VMP-a nije u skladu s uputama navedenim u saZetku opisa svojstava, moze se povecati
udestalost bakterija rezistentnih na doksiciklin te smanjiti u¢inkovitost lijecenja drugim tetraciklinima,
zbog moguce pojave krizne rezistencije. Rezistencija na tetracikline je takoder zabiljeZena i kod
uzro¢nika infekcija diSnog sustava u svinja (4. Pleuropneumoniae) u nekim zemljama Europske unije.
Zbog vjerojatne varijabilnosti (vremenske, geografske) u pojavi rezistencije bakterija na doksiciklin,
preporu¢a se uzimanje uzoraka za bakteriolosku pretragu i antibiogram. Osjetljivost 4.
pleuropneumoniae i O. rhinotracheale moze se razlikovati od zemlje do zemlje ili ¢ak od farme do
farme. Primjena VMP-a treba se temeljiti na ispitivanju osjetljivosti bakterija izoliranih iz Zivotinje.
Ako to nije moguce, lijeCenje se treba temeljiti na lokalnim (regija, farma) epizootioloskim podatcima
o osjetljivosti ciljnih bakterija.

Bududi da se ciljni patogeni mikroorganizmi ne mogu u potpunosti iskorijeniti, lijeCenje treba
kombinirati s mjerama dobre uzgojne prakse, npr. s odrzavanjem higijene, pravilnom ventilacijom i
naseljavanjem objekata s prikladnim brojem Zivotinja.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Ovaj VMP moze uzrokovati kontaktni dermatitis i/ili reakcije preosjetljivosti ako dode u kontakt s
kozom ili o¢ima (prasak i otopina) ili ako se prasak udahne. Osobe s poznatom preosjetljivoséu na
tetracikline trebaju izbjegavati kontakt s ovim VMP-om.

Treba poduzeti mjere kako bi se izbjeglo nastajanje prasine prilikom mijeSanja VMP-a s vodom. Treba
izbjegavati izravan kontakt s koZzom i o8ima tijekom rukovanja VMP-om kako bi se sprijecila
senzibilizacija i kontaktni dermatitis.

Treba izbjegavati udisanje Sestica praska. Prilikom mije$anja i primjene VMP-a treba nositi
nepropusne rukavice (npr. od gume ili lateksa) te odgovarajucu zastitnu masku protiv praSine (npr.
jednokratnu polumasku sa sustavom filtracije zraka u skladu s europskim standardom EN149 ili
viSekratnu masku sa sustavom filtracije zraka u skladu s europskim standardom EN140, s filterom u
skladu s EN143).

U sluéaju kontakta VMP-a s o¢ima ili koZzom, izloZene dijelove treba isprati velikom koli¢inom Ciste
vode, a ako nadrazaj potraje, treba potraZziti pomoc¢ lijecnika.

Ako nakon izlaganja VMP-u pojave simptomi, kao $to je osip, treba potraZiti savjet lije¢nika i
pokazati mu ovo upozorenje. Oticanje lica, usana ili o¢iju, ili otezano disanje, puno su ozbiljniji
simptomi i zahtijevaju hitnu medicinsku pomo¢.

Nakon rukovanja VMP-om treba oprati ruke.

Prilikom rukovanja VMP-om ne smije se pusiti, jesti ni piti.

Posebne mijere opreza za zastitu okolisa:
Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogadaji

Svinje i kokosi:

Vrlo rijetko Reakcije preosjetljivosti
(<1 Zivotinja / 10 000 tretiranih Reakcije fotoosjetljivosti'
Zivotinja, ukljucujuéi izolirane

slucajeve):

I'ako se uoce ove reakcije, lijeSenje treba prekinuti.
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Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano praéenje neskodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po mogucnosti putem veterinara, lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za
stavljanje u promet ili nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje.
Odgovarajuce podatke za kontakt moZzete pronaci u odjeljku 16 upute 0 VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:

Doksiciklin ima slabi afinitet za stvaranje kompleksa s kalcijem, a ispitivanja su pokazala da
doksiciklin ima neznatan utjecaj na formiranje kostura.

U nedostatku specifi¢nih ispitivanja ne preporucuje se primjena VMP-a tijekom graviditeta i laktacije.

3.8 Interakeija s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

VMP se ne smije primjenjivati istovremeno s baktericidnim antibioticima npr. penicilinima ili
cefalosporinima.

Apsorpcija doksiciklina moZze biti smanjena u prisutnosti visokih koncentracija kalcija, Zeljeza,
magnezija ili aluminija u hrani. VMP se ne smije primjenjivati istovremeno s antacidima, kaolinom i
preparatima Zeljeza.

Preporuduje se da razmak izmedu primjene ovog VMP-a i primjene drugih VMP-a koji sadrZavaju
polivalentne katione bude 1 do 2 sata jer oni ograniavaju apsorpciju tetraciklina.

Doksiciklin pojacava djelovanje antikoagulansa.

3.9 Putovi primjenc i doziranje
Za primjenu u vodi za pice.

Svinje: preporu¢ena doza je:

12,5 mg doksiciklinhiklata (25 mg VMP-a)/kg tjelesne tezine (t.t.) na dan, tijekom 4 nzastopna dana.
Ako se unutar ovog vremena ne vidi poboljsanje klinickih znakova, potrebno je provjeriti dijagnozu i
promijeniti lijeCenje. U slucaju teskih infekcija razdoblje lije¢enja se, prema odluci veterinara, moze
produziti na najvise 8 uzastopnih dana.

Kokosi: preporucena doza je:

10 mg doksiciklinhiklata (20 mg VMP-a)/kg t.t. na dan, tijekom 3-4 uzastopna dana u sluéaju infekcija
uzrokovanih s P. multocida i

20 mg doksiciklinhiklata (40 mg VMP-a)/kg t.t. na dan, tijekom 3-4 uzastopna dana u sludaju infekcija
uzrokovanih s O. rhinotracheale.

Na temelju preporucene doze te broja i tezine zivotinja koje treba lijeiti, to¢nu dnevnu koncentraciju
VMP-a treba izraunati prema sljedecoj formuli:

prosje¢na tjelesna tezina Zivotinja

mg VMP-a/kg t.t/dan (kg) koje treba lijediti mg VMP-a/L

vode za pice
srednja vrijednost dnevnog unosa vode/zivotinji (L/Zivotinja)

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je $to to€nije odrediti tjelesnu tezinu.

Unos ljekovite vode ovisi o klini¢kom stanju Zivotinja. Kako bi se osiguralo ispravno doziranje,
mozda Ce biti potrebno na odgovarajuci naéin prilagoditi koncentraciju doksiciklina.
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U sluCaju primjene samo dijela sadrzaja pakiranja preporucuje se upotreba ispravno kalibrirane
opreme za mjerenje. Dnevnu koli¢inu VMP-a treba dodati u volumen vode za pice koji e Zivotinje
sigurno popiti unutar 24 sata. Svjezu otopinu VMP-a u vodi za pice treba pripremati svakih 24 sata.

Preporu€uje se priprema koncentrirane otopine (priblizno 100 grama VMP-a/L vode za pice) koju
zatim, prema potrebi, treba razrijediti do terapijskih koncentracija.

Umjesto tog nacina, koncentriranu otopinu se moZe primijeniti i pomocu odgovarajuéeg uredaja za
doziranje lijekova u vodi za pi¢e (medikatora).

Topljivost VMP-a ovisna je o pH vrijednosti vode te moZe do¢i do taloZenja ako se VMP mijesa s
tvrdom luZnatom vodom za pic¢e. U podrudjima s takvom vodom (tvrdoca vise od 10,2 °d i pH
vrijednost veca od 8,1) VMP treba primjenjivati u koncentracijama najmanje 200 mg praska/L. vode za
pice.

Vodu s VMP-om se ne smije ¢uvati u metalnim spremnicima.

Potrebno je osigurati da sve Zivotinje koje treba lijeciti imaju slobodan pristup pojilicama.
Tijekom razdoblja lije¢enja Zivotinje ne smiju imati pristup drugim izvorima vode za pice osim vode s
VMP-om.

Unos vode treba pratiti u pravilnim vremenskim razmacima tijekom lije¢enja.
Nakon zavrSetku razdoblja lije€enja, sustav za napajanje treba odgovarajuce ocistiti kako bi se
sprijeCio naknadni unos subterapijskih koli¢ina djelatne tvari.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Predoziranje dozama 1,6 puta veéim od preporuenih nije dovelo do pojave klinickih znakova
povezanih s lije€enjem. Primjena doze 2x vece od preporucene (40 mg/kg t.t.) u kokosi nije izazvala
nezeljene klinicke znakove.

3.11 Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ograniéenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ograniCio rizik od razveja rezistencije

Nije primjenjivo.
3.12 Karencije

Svinje:
Meso i iznutrice: 4 dana.

Kokosi:

Meso i iznutrice: 3 dana (nakon primjene doze 10 mg/kg t.t. doksiciklinhiklata tijekom 4 dana).
Meso i iznutrice: 9 dana (nakon primjene doze 20 mg/kg t.t. doksiciklinhiklata tijekom 4 dana).
Ne primjenjivati u razdoblju od 4 tjedana prije pocetka nesenja.

Nije za primjenu u ptica koje su namijenjene za nesenje jaja za ljudsku prehranu.
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4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kéd: QJO1TAAQ02
4.2 Farmakodinamika

Doksiciklin pripada skupini tetraciklinskih antibiotika. Ovi antibiotici imaju istu osnovnu strukturu
policikli¢kog naftacen karboksamida.

Doksiciklin je primarno bakteriostatska tvar. Svoje djelovanje iskazuje putem inhibicije sinteze
proteina bakterijske stjenke. Inhibicija sinteze bakterijskih proteina rezultira poremecéajem svih
funkcija neophodnih za Zivot bakterije. Posebno su naruSeni dioba stanice i formiranje stani¢ne
stjenke.

Doksiciklin je antibiotik Sirokog spektra, uéinkovit protiv velikog broja gram-pozitivnih i gram-
negativnih, aerobnih i anaerobnih mikroorganizama i mikoplazmi.

Za Ornithobacterium rhinotracheale rezultati se razlikuju, od visoke do niske osjetljivosti, ovisno o
geografskoj regiji iz koje potjecu izolati.

U svinja rezistencija patogenih mikroorganizama na doksiciklin se takoder moze razlikovati; osobito
osjetljivost 4. pleuropneumoniae se moze razlikovati od drzave do drzave; ¢ak i od farme do farme.
Opéenito su poznata Cetiri mehanizma rezistencije koje su mikroorganizmi stekli na tetracikline:
smanjeno nakupljanje tetraciklina (smanjena propusnost bakterijske stani¢ne stjenke i aktivan efluks),
proteinska zastita bakterijskih ribosoma, enzimska inaktivacija antibiotika i mutacija rRNA (sprjeCava
vezanje tetraciklina na ribosome). Rezistencija na tetracikline obi¢no je ste¢ena pomocu plazmida ili
drugih pokretnih dijelova (npr. konjugativnih transpozona). Krizna rezistencija unutar skupine
tetraciklina je Gesta, ali ovisi 0 mehanizmu razvoja rezistencije. Zhog vece topljivosti u mastima i vece
sposobnosti prolaza kroz stani¢ne membrane (u usporedbi s tetraciklinom), doksiciklin zadrzava
odredeni stupanj u¢inkovitosti protiv mikroorganizama sa steenom rezistencijom na tetracikline
putem efluksnih pumpi. Medutim, rezistencija koju posreduju ribosomalni zastitni proteini uzrokuje
kriznu rezistenciju na doksiciklin.

4.3 Farmakokinetika

Doksiciklin se apsorbira u Zelucu i prvom dijelu dvanaesnika. U usporedbi s tetraciklinima starije
generacije na apsorpciju doksiciklina manje utjeCe prisutnost bivalentnih kationa u hrani.
Bioraspolozivost u svinja kojima prije primjene nije bila uskracena hranaje priblizno 21%.

Nakon primjene doze 12,8 mg/kg t.t. kroz usta, u svinja su koncentracije u stanju dinamicke ravnoteze
tijekom lijeGenja bile u rasponu od Cmin 0,40 pg/mL rano ujutro do Cmax 0,87 pg/mL kasno
poslijepodne.

Nakon primjene doksiciklinhiklata u stvarnoj dozi 21 mg/kg t.t. kokoSima, srednje koncentracije u
plazmi iznad 1 pg/mL postiZu se unutar 6 sati i traju 6 sati nakon prekida lijeCenja. U razdoblju od 24
h do 96 h nakon pocetka lijeCenja, koncentracije doksiciklina u plazmi su prelazile 2 pg/mL. Nakon
primjene doksiciklinhiklata u stvarnoj dozi 10 mg/kg t.t., koncentracije u plazmi u stanju dinamicke
ravnoteZe bile su u rasponu od 0,75 do 0,93 pg/g u razdoblju izmedu 12 i 96 sati nakon pocetka
lijeCenja.

S obzirom da je doksiciklin dobro topljiv u lipidima, dobro prodire u tkivo. Tkivo di$nog sustava:
omjeri u plazmi 1,3 (zdrava pluca), 1,9 (pluéa s upalom) i 2,3 (sluznica nosa) zabiljeZzeni su za
doksiciklin. Vezanje za proteine plazme je znacajno (preko 90%).

Doksiciklin se slabo metabolizira. Doksiciklin se najve¢im dijelom izluuje izmetom.

5. FARMACEUTSKI PODATCI
5.1 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj VMP se ne smije mijesati s drugim VMP-ima.
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5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 1 godina.
Rok valjanosti nakon otapanja prema uputama: 24 sata.

5.3 Posebne mjere ¢uvanja

(:Zuvati na temperaturi ispod 30 °C.

Cuvati u originalnom pakiranju.

Nakon prvog otvaranja, vrecicu treba drzati Evrsto zatvorenu radi zastite od vlage.
Nakon prvog otvaranja, VMP treba €uvati na temperaturi ispod 25 °C.
5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Aluminijske troslojne (PET/AI/PE) vrecice.

Aluminijske ¢etveroslojne (PET/AI/PET/PE) vredice.
VeliCine pakiranja 100 g, 1 kg i 5 kg.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene VMP-¢ ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni VMP,

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

KRKA, d.d., Novo mesto

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/21-01/598

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 17. kolovoza 2021. godine

9. DATUM POSLJENJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

27. srpnja 2023. godine

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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