





















B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE


PŘÍBALOVÁ INFORMACE

1.	Název veterinárního léčivého přípravku

DOXYCYCLINE CALIER 500 mg/g prášek pro podání v pitné vodě pro kura domácího, krůty a prasata


2.	Složení

Každý g obsahuje:

Léčivá látka:
Doxycyclinum 				500 mg
(odpovídá 577 mg Doxycyklini hyclas)

Žlutý prášek.


3.	Cílové druhy zvířat

Kur domácí (brojleři), prasata (ve výkrmu), krůty. 


4.	Indikace pro použití

Kur domácí (brojleři) a krůty: Prevence a léčba chronického respiračního onemocnění (CRD) vyvolaného kmeny Mycoplasma gallisepticum citlivými k doxycyklinu.
Prasata (ve výkrmu): Prevence a léčba klinických respiračních infekcí vyvolaných kmeny Pasteurella multocida citlivými k doxycyklinu.

Před použitím veterinárního léčivého přípravku musí být zjištěn výskyt nákazy v chovu.


5.	Kontraindikace

Nepoužívejte v případech přecitlivělosti na léčivou látku nebo na kteroukoli pomocnou látku.
Nepoužívejte u zvířat s poruchami funkce jater nebo ledvin.


6.	Zvláštní upozornění

Zvláštní opatření:
Poddávkování a/nebo léčba po nedostatečně dlouhou dobu se považují za faktory podporující rozvoj rezistence bakterií a je nutno se jim vyhnout.
U nemocných zvířat může být snížen příjem krmiva a změněn příjem vody, proto by v případě potřeby měla být léčena parenterálně.

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být založeno výsledcích stanovení citlivosti bakteriálního původce onemocnění izolovaného ze zvířete. Pokud to není možné, léčba by měla být založena na místních (regionálních, na úrovni chovu) epizootologických údajích o citlivosti cílových bakterií. 
Nepodávejte prostřednictvím zkorodovaného napájecího systému.
Vzhledem k pravděpodobné variabilitě (časové, místní) v citlivosti bakterií na doxycyklin se doporučuje provést odběr vzorků na bakteriologické vyšetření a stanovení citlivosti původců onemocnění.

Nesprávné používání tohoto veterinárního léčivého přípravku může vést ke zvýšení prevalence bakterií rezistentních na doxycyklin a může vést ke snížené účinnosti léčby ostatními látkami ze skupiny tetracyklinů v důsledku zkřížené rezistence.

Protože eradikace cílových patogenů nemusí být po použití veterinárního léčivého přípravku dosaženo, léčba veterinárním léčivým přípravkem by měla být kombinována s dodržováním zásad správné chovatelské praxe, například odpovídající úrovni hygieny, řádným větráním stájí, nepřekračováním odpovídajícího počtu ustájených zvířat na jednotku plochy stáje.

Aby se zamezilo vysrážení roztoku, nepoužívejte nižší koncentraci než 0,23 g prášku/l pitné vody s pH 7,5 nebo vyšším.

Neokyselujte pitnou vodu určenou k medikaci tímto veterinárním léčivým přípravkem.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Tento veterinární léčivý přípravek může způsobit kontaktní dermatitidu a/nebo reakce přecitlivělosti při kontaktu s kůží nebo očima (prášek a roztok) nebo při vdechnutí prášku. Lidé se známou přecitlivělostí na tetracykliny by měli podávat veterinární léčivý přípravek obezřetně.
Při přidávání veterinárního léčivého přípravku do vody přijměte opatření, aby se zabránilo vzniku prachu. Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem se vyhněte přímému kontaktu s kůží a očima, abyste zabránili senzibilizaci a kontaktní dermatitidě.

Při přípravě a podávání medikované pitné vody zabraňte kontaktu přípravku s kůží a vdechování prachových částic. Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem nebo léčivým roztokem by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se z nepropustných rukavic (např. gumových nebo latexových) a vhodné protiprachové masky (např. jednorázového respirátoru s polomaskou vyhovující evropské normě EN149) nebo respirátoru pro více použití podle evropské normy EN140 s filtrem podle normy EN143).

V případě zasažení očí nebo kůže opláchněte zasažené místo velkým množstvím čisté vody, a v případě podráždění, vyhledejte lékařskou pomoc. Po nakládání s veterinárním léčivým přípravkem si ihned umyjte ruce a kontaminovanou kůži.

Pokud se u vás projeví postexpoziční příznaky jako např. kožní vyrážka, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři. Otok obličeje, rtů, očí nebo potíže s dýcháním jsou vážné příznaky a vyžadují okamžité lékařské ošetření.

Při nakládání s přípravkem nekuřte, nejezte ani nepijte.

Březosti a laktace:
Laboratorní studie u potkanů a králíků nepodaly důkaz o teratogenním, fetotoxickém účinku a maternální toxicitě.
Bezpečnost tohoto veterinárního léčivého přípravku však nebyla stanovena u březích a laktujících prasnic.
Použití během březosti nebo laktace není doporučeno.

Interakce s jinými léčivy a jiné interakce:
Nepodávejte současně s krmivem s vysokým obsahem polyvalentních kationtů jako Ca2+, Mg2+, Zn2+ a Fe3+, protože může docházet k tvorbě komplexů doxycyklinu s těmito kationty. 
Nepodávejte současně s antacidy, kaolinem a přípravky obsahujícími železo. Protože tetracykliny jsou bakteriostatická antimikrobika, nepoužívejte je současně s baktericidními antibiotiky jako např. beta-laktamy.
Doporučuje se, aby interval mezi podáním jiných přípravků s obsahem polyvalentních kationtů byl 1 až 2 hodiny, protože tyto přípravky snižují absorpci tetracyklinů.
Doxycyklin zvyšuje účinek antikoagulačních látek.

Předávkování:
Podávání 40 mg/kg ž.hm. prasatům a 80mg/kg kuřatům (u obou druhů čtyřnásobné překročení doporučené dávky) po dobu 5 dnů nevyvolalo žádné nežádoucí účinky.
V případě předávkování by měla být léčba přerušena a měla by být zahájena symptomatická léčba.

Zvláštní omezení použití a zvláštní podmínky pro použití:
Neuplatňuje se.

Hlavní inkompatibilita:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.


7.	Nežádoucí účinky

Kur domácí (brojleři), Prasata (výkrmová), Krůty: 
	Neurčená četnost (nelze odhadnout z dostupných údajů):
	Alergická reakce1
Fotosenzitivita1
Poruchy gastrointestinální flóry2 (mohou vést k poruchám trávicího traktu)


1 V takovém případě je třeba doporučit vysazení léčby.
2 Pokud je léčba velmi dlouhodobá.

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků:

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv
Hudcova 232/56 a
621 00 Brno
E-mail: adr@uskvbl.cz 
Tel.: +420 720 940 693  
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance 


8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Perorální podání v pitné vodě.

Kur domácí (brojleři): 20 mg doxycyklinu/kg ž.hm./den (což odpovídá 40 mg veterinárního léčivého přípravku/kg ž.hm./den, po dobu 3-5 dnů

Krůty: 20 mg doxycyklinu/kg ž.hm./den (což odpovídá 40 mg veterinárního léčivého přípravku/kg.ž.hm/den, po dobu 5 dnů)

Prasata (ve výkrmu): 10 mg doxycyklinu/kg ž.hm./den (což odpovídá 20 mg veterinárního léčivého přípravku/kg ž.hm./den po dobu 5 dnů


9.	Informace o správném podávání

Na základě doporučené dávky, počtu a hmotnosti léčené drůbeže vypočítejte přesnou koncentraci veterinárního léčivého přípravku na den podle následujícího vzorce:

	mg veterinárního léčivého přípravku / kg živé hmotnosti den
	x
	Průměrná živá hmotnost (kg) léčených zvířat
	=
	mg veterinárního léčivého přípravku na litr pitné vody

	Průměrný denní příjem vody (l na zvíře)
	
	



K zajištění správného dávkování by měla být živá hmotnost stanovena co možná nejpřesněji.
Příjem medikované vody závisí na klinickém stavu zvířat. Pro zajištění správného dávkování může být nutné odpovídajícím způsobem upravit koncentraci doxycyklinu. Abyste zabránili vysrážení roztoku, nepoužívejte nižší koncentraci než 0,23 g prášku/1 l pitné vody s pH 7,5 nebo vyšším.	
Léčeným zvířatům je nutné poskytnout dostatečný přístup k napájecímu systému, aby měla zajištěn adekvátní přísun medikované vody. Během období podávání léčiva by zvířata neměla mít přístup k žádnému jinému zdroji vody.
Medikovaná voda by měla být čerstvá a vždy připravena pouze v takovém množství, které dostačuje k pokrytí jednodenní spotřeby.
Při použití části balení se doporučuje používat vhodně kalibrované měřicí zařízení. Denní dávka se přidává do pitné vody tak, aby veškerá medikovaná voda byla spotřebována v průběhu 24 hodin. Medikovanou vodu je třeba připravit čerstvou každých 24 hodin. V případě potřeby se doporučuje připravit koncentrovaný zásobní roztok - přibližně 100 g veterinárního léčivého přípravku na litr pitné vody-a tento roztok dále ředit do terapeutické koncentrace. Další možností je používat koncentrovaný zásobní roztok v proporčním medikátoru.


10.	Ochranné lhůty

Prasata:
Maso: 6 dnů

Kur domácí:
Maso: 6 dnů
Vejce: Nepoužívat u ptáků snášejících nebo určených ke snášce vajec pro lidskou spotřebu.

Krůty:
Maso: 9 dnů
Vejce: Nepoužívat u ptáků snášejících nebo určených ke snášce vajec pro lidskou spotřebu.


11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky pro uchovávání.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.

Doba použitelnosti po rozpuštění podle návodu: 24 hodin
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: použít okamžitě.


12.	Zvláštní opatření pro likvidaci

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.


13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.


14.	Registrační čísla a velikosti balení

96/085/09-C

Velikosti balení:
1 vaků po 1 kg
Válec s 5 vaků po 1 kg.
Kartonová krabice s 10 vaků po 1 kg
Válec s 25 vaků po 1kg

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.


15.	Datum poslední revize příbalové informace 

04/2026

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).


16.	Kontaktní údaje

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže:
LABORATORIOS CALIER, S.A.
C/ Barcelonès, 26 (Pla del Ramassar)
08520 Les Franqueses del Vallès
Barcelona
Španělsko

Místní zástupci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
BIOPHARM, spol. s r.o.
Žďár 156
Rájec-Jestřebí 679 02
Česká republika
Tel.: 	+ 420 602 777 504
	+ 420 602 588 223
E-mail: info@biopharm.cz

Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.
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