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UPUTA O VMP-u:

1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda

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

2. Sastav

Jedan gram praska sadrzava:

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

Blijedo zuti do Zuti prasak.

3.  Ciljne vrste Zivotinja
Svinja i koko$ (tovni piliéi, pilenke, rasplodne kokosi).

sl

4. Indikacije za primjenu

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 klini¢ki
manifestna bolest u svrhu smanjenja mortaliteta, morbiditeta i klini¢kih simptoma te smanjenja lezija
uslijed pastereloze uzrokovane s Pasteurella multocida ili smanjenja morbiditeta i lezija kod infekcija
diSnog sustava uzrokovanih s Ornithobacterium rhinotracheale (ORT).

5 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u sluaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomoénu tvar.

Ne primjenjivati Zivotinjama s poremecajem funkcije jetre.

Ne primjenjivati Zivotinjama s poremecajem funkcije bubrega.

Ne primjenjivati ako je u stadu/jatu uo¢ena rezistencija na tetraciklin jer moze doc¢i do pojave krizne
rezistencije.

6.  Posebna upozorenja

Posebna upozorenja:
Unos VMP-a u bolesnih Zivotinja moze biti promijenjen. U sluéaju nedovoljnog unosa vode za pice,
Zivotinje treba lijeciti parenteralno.

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:

Prilikom primjenec VMP-a treba je uzeti u obzir sluzbene, nacionalne i regionalne smjernice za
primjenu antimikrobnih tvari.

Ako primjena VMP-a nije u skladu s uputama navedenim u uputi o VMP-u, moZe se povecati
ucestalost bakterija rezistentnih na doksiciklin te smanjiti u¢inkovitost lije¢enja 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.
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Zbog vjerojatne varijabilnosti (vremenske, geografske) u pojavi rezistencije bakterija na doksiciklin,
preporua se uzimanje uzoraka za bakterioloSku pretragu i antibiogram. Osjetljivost A.
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.

Budué¢i 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 moZze 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 koZom i ofima tijekom rukovanja VMP-om kako bi se sprije€ila
senzibilizacija i kontaktni dermatitis.

Treba izbjegavati udisanje &estica 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 sludaju kontakta VMP-a s oé¢ima ili koZom, izloZene dijelove treba isprati velikom koli¢inom Siste
vode, a ako nadraZaj potraje, treba potraziti pomoc¢ lije¢nika.

Ako nakon izlaganja VMP-u pojave simptomi, kao §to je osip, treba potraZiti savjet lijeCnika i
pokazati mu ovo upozorenje. Oticanje lica, usana ili oéiju, ili otezano disanje, puno su ozbiljniji
simptomi i zahtijevaju hitnu medicinsku pomoc¢.

Nakon rukovanja VMP-om treba oprati ruke.

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

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.

Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

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

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

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 ogranicavaju apsorpciju tetraciklina.

Doksiciklin pojacava djelovanje antikoagulansa.

Predoziranje:
Predoziranje dozama 1,6 puta veéim od preporuCenih nije dovelo do pojave klini¢kih znakova

povezanih s lijeéenjem. Primjena doze 2x veée od preporucene (40 mg/kg t.t.) u kokosi nije izazvala
nezeljene klinicke znakove.

Glavne inkompatibilnosti:
U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj VMP se ne smije mijesati s drugim VMP-ima.
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7.  Stetni dogadaji

Svinje i kokosi:

Vrlo rijetko Reakcije preosjetljivosti
(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih Reakcije fotoosjetljivosti'
zivotinja, ukljuéujuéi izolirane

sluajeve):

! ako se uoCe ove reakcije, lijeCenje treba prekinuti.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pra¢enje neskodljivosti VMP-a.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi 0 VMP-u, ili mislite da
VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje moZete prijaviti i nositelju odobrenja
za stavljanje u promet ili lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u promet koristeci se
podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje
(www.farmakovigilancija.hr).

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i na¢in primjene
Za primjenu u vodi za pice.

Svinje: preporucena doza je:

12,5 mg doksiciklinhiklata (25 mg VMP-a)/kg tjelesne teZine (t.t.) na dan, tijekom 4 uzastopna dana.
Ako se unutar ovog vremena ne vidi pobolj$anje klini¢kih znakova, potrebno je provjeriti dijagnozu i
promijeniti lijeenje. U slucaju teSkih infekcija razdoblje lijecenja 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 slu¢aju infekcija
uzrokovanih s P. multocida i

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

g, Savjeti za ispravnu primjenu

Na temelju preporuéene doze te broja i tezine Zivotinja koje treba lijediti, toénu dnevnu koncentraciju
VMP-a treba izracunati prema sljedeéoj formuli:

prosjecna tjelesna tezina Zivotinja

mg VMP-a/kg t.t./dan X (kg) koje treba lijetiti

mg VMP-a/L

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

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je §to to¢nije odrediti tjelesnu tezinu.

Unos ljekovite vode ovisi o klinickom stanju zivotinja. Kako bi se osiguralo ispravno doziranje,
mozZda ¢e biti potrebno na odgovarajuci nacin prilagoditi koncentraciju doksiciklina.

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

Umjesto tog nacina, koncentriranu otopinu se moZe primijeniti i pomocu odgovarajueg uredaja za
doziranje lijekova u vodi za pic¢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 pi¢e. U podrucjima s takvom vodom (tvrdoc¢a 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 Cuvati u metalnim spremnicima.

Potrebno je osigurati da sve Zivotinje koje treba lije¢iti 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 lijeCenja.
Nakon zavr$etku razdoblja lijeCenja, sustav za napajanje treba odgovarajuce odistiti kako bi se
sprije¢io naknadni unos subterapijskih koli¢ina djelatne tvari.

10. 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.

11. Posebne mjere ¢uvanja
Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 30 °C.

Cuvati u originalnom pakiranju.

Nakon prvog otvaranja, vrecicu treba drzati ¢vrsto zatvorenu radi zastite od vlage.
Nakon prvog otvaranja, VMP treba Suvati na temperaturi ispod 25 °C.

Ne koristite ovaj VMP nakon isteka roka valjanosti naznacenog na vrecici nakon Exp. Rok valjanosti
se odnosi na zadnji dan navedenog mjeseca.

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

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

VMP i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.
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Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja. Te bi
mjere trebale pomoci u zastiti okolia.

Pitajte veterinara kako odlagati VMP-e koji vam viSe nisu potrebni.

13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

VMP se izdaje na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja
UP/1-322-05/21-01/598
Velicine pakiranja 100 g, 1 kg i S kg.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute 0 VMP-u
27. srpnja 2023. godine

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

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavli@nic u promet:
KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Proizvodaé¢ odgovoran za p“u§tanic serije u promet:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smalje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Njematka

Lokalni predstavnici i podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:
KRKA-FARMA d.o.o.

Radnicka cesta 48

10000 Zagreb

Tel: +385 16312 100

E-mail: info.hr@krka.biz

Za sve informacije o0 ovom VMP-u mozete se obratiti lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za
stavljanje u promet.
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