PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU
Duphacycline 300 LA injekční roztok  

2.
KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ
1 ml obsahuje:

Léčivá(é) látka(y):

Oxytetracyclinum (ut dihydricum)
300,0 mg

Pomocné látky:

Natrium hydroxymetansulfinát
4 mg


Úplný seznam pomocných látek viz bod 6.1.

3.
LÉKOVÁ FORMA
Injekční roztok.

Průhledná tmavě žlutá kapalina.

4.
KLINICKÉ ÚDAJE
4.1
Cílové druhy zvířat
Skot, prase

4.2
Indikace s upřesněním pro cílový druh zvířat 
Přípravek je určen k terapii infekčních onemocnění skotu a prasat vyvolaných nebo komplikovaných bakteriální mikroflórou citlivou na oxytetracyklin. Jde o široké spektrum gram-negativních a gram-pozitivních bakterií, jako např. Bordetella bronchiseptica, Corynebacterium pyogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae, Pasteurella spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp. aj.. Citlivá na oxytetracyklin jsou rovněž některá mykoplazmata, riketsie, protozoa.

Přípravek lze použít k léčbě řady systémových infekcí respiratorního a urogenitálního aparátu a lokálních infekcí vyvolaných mikroflórou citlivou na oxytetracyklin, např.: 

U telat:  
omfaloflebitidy, bakteriální onemocnění dýchacích cest, artritidy apod.

U dojnic: 
mastitidy, onemocnění paznehtů apod.

U prasat: 
komplex MMA, respiratorní infekce, pneumonie, atrofická rinitida, červenka aj.

Přípravek DUPHACYCLINE 300 LA inj. ad us. vet. má prodloužený, dlouhotrvající účinek, který podle výše volené dávky k aplikaci trvá 3 – 4 nebo až 5 – 6 dnů. 

4.3
Kontraindikace
Nepoužívat u zvířat se známou přecitlivostí na tetracyklin. 

Nepoužívat u zvířat s insuficiencí funkcí jater a ledvin.

4.4
Zvláštní upozornění <pro každý cílový druh>

Nejsou.

4.5
Zvláštní opatření pro použití
Zvláštní opatření pro použití u zvířat

Přípravek se nesmí ředit. Aplikace se musí provádět za aseptických podmínek

Zvláštní opatření určené osobám, které podávají veterinární léčivý přípravek zvířatům
Lidé se známou přecitlivělostí na tetracykliny by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem. 

Po práci s přípravkem si důkladně umyjte ruce.
Zabraňte kontaktu s pokožkou a sliznicemi. V případě zasažení pokožky opláchněte exponovanou pokožkou ihned po expozici velkým množstvím vody. V případě zasažení očí vypláchněte velkým množstvím vody.

V případě náhodného sebepoškození injekčně aplikovaným přípravkem, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

4.6
Nežádoucí účinky (frekvence a závažnost)
Přípravek je zvířaty obvykle dobře snášen. Jen v ojedinělých případech může docházet k přechodným lokálním reakcím v místě vpichu. 

4.7
Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky
Použití tetracyklinů v průběhu období růstu kostí a zubů a v době vysoké gravidity může vést ke změnám jejich barvy. 

Lze použít během březosti.

4.8
Interakce s dalšími léčivými přípravky a další formy interakce
Nejsou známy.

4.9
Podávané množství a způsob podání

Přípravek se aplikuje hluboko intramuskulárně.

Obecná dávka přípravku je:  1 ml na 15 kg ž.hm. (20 mg/kg ž.hm.) - k udržení terapeutické hladiny antibiotika po dobu 3 – 4 dnů,

1 ml na 10 kg ž.hm. (30 mg/kg ž.hm.) - k udržení terapeutické hladiny antibiotika po dobu 5 – 6 dnů.

Maximální množství na místo injekční aplikace:

Skot:



15 ml

Prasata:
10 ml

Selata:   ve stáří 1 den
0,2 ml


7 dní
0,3 ml

14 dní
0,4 ml


21 dní
0,5 ml


nad  21 dní      
1,0  ml/10 kg ž.hm.

4.10
Předávkování (symptomy, první pomoc, antidota), pokud je to nutné
Předávkování je dobře snášeno.

4.11
Ochranné lhůty
Při standardní dávce 20 mg / kg ž.hm: maso skotu  28 dní, mléko 7 dní; maso prasat 14 dní. 

Při zvýšené dávce 30 mg / kg ž.hm: maso skotu 35 dní, mléko 7 dní; maso prasat 28 dní. 

5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI
Farmakoterapeutická skupina: oxytetracykliny, ATCvet kód: QD06AA03

5.1
Farmakodynamické vlastnosti

Tetracykliny váží reversibilně bakteriální ribosomy a inhibují syntézu proteinů. Mikrobiální buňky jsou selektivně na tento efekt velmi citlivé a dochází k význačné redukci jejich replikace.
Přípravek je semisyntetické antibiotikum a má široké spektrum antimikrobiální aktivity. Působí význačně bakteriostaticky jak na gram-pozitivní, tak na gram-negativní bakterie.

5.2
Farmakokinetické údaje
Absorpce oxytetracyklinu z intramuskulárního depa je protrahovaná, což navozuje dlouhodobý účinek. Po parenterální aplikaci jsou dosaženy maximální hladiny antibiotika v krvi v průběhu 4 – 6 hodin. Vzhledem ke speciálnímu složení navozuje přípravek prodloužený antibakteriální efekt, který podle aplikované dávky trvá 3 – 4 nebo až 5 – 6 dnů. Tetracykliny jsou vylučovány ledvinami (filtrace přes glomeruly) a střevním traktem (vylučované žlučí nebo přímo). Tetracykliny jsou také vylučovány mlékem: při výskytu mastitidy jsou hladiny antibiotika v mléce vyšší.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Seznam pomocných látek

Natrium hydroxymetansulfinát

Oxid hořečnatý

Dimethylacetamid

Ethanolamin 

Voda pro injekce

6.2
Inkompatibility
Nejsou známy.

6.3
Doba použitelnosti
Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu 24 měsíců.

Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dnů.

6.4
Zvláštní opatření pro uchovávání
Uchovávejte při teplotě do 25(C.

Chraňte před přímým slunečním zářením.

6.5
Druh a složení vnitřního obalu
Lékovky z tmavého sklad, typ I o obsahu 100 ml a 250ml, uzavřené gumovou propichovací zátkou a hliníkovou pertlí.

Velikost balení: 1 x 100 ml, 12 x 100 ml, 1 x 250 ml, 12 x 250 ml. Po 12 kusech baleno do kartonové krabice.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

6.6
Zvláštní opatření pro zneškodňování nepoužitého veterinárního léčivého přípravku nebo odpadu, který pochází z tohoto přípravku 
Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, musí být likvidován podle místních právních předpisů.
7.
DRŽITEL ROZHODNUTÍ O REGISTRACI 

Zoetis Česká republika, s.r.o., Stroupežnického 17, 150 00 Praha 5, Česká republika 

8.
Registrační číslo(a)

96/048/98-C

9.
Datum registrace/ prodloužení registrace

28.5.1998

10. 
DATUM REVIZE TEXTU
Červen 2013
DALŠÍ INFORMACE
Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.
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