B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE 
1.
Název veterinárního léčivého přípravku

DOXYGAL 50 mg/g prášek pro přípravu perorálního roztoku

2.
Složení

Každý g obsahuje:
Léčivé látky: 
Doxycyclini hyclas   50,0 mg (odpovídá 43,35 mg Doxycyclinum)

Nažloutlý homogenní prášek

3.
Cílové druhy zvířat

Prasata, kur domácí (brojleři).

4.
Indikace pro použití

Léčba infekcí vyvolaných gramnegativními i grampozitivními bakteriemi citlivými k doxycyklinu, včetně sekundárních bakteriálních infekcí po virových onemocněních.

Kur domácí (brojleři):

Chronická onemocnění dýchacích cest vyvolaná Mycoplasma gallisepticum.
Kolibacilóza vyvolaná Escherichia coli.

Prasata: 

Respirační infekce vyvolané Mycoplasma hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae a Bordetella bronchiseptica.

Kolibacilóza vyvolaná Escherichia coli.

5.
Kontraindikace 

Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku nebo na některou z pomocných látek.

Nepoužívat u zvířat s poruchami příjmu krmiva a vody.

Nepoužívat u mláďat v období růstu zubů.  
6.
Zvláštní upozornění

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:

Použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být založeno na identifikaci a stanovení citlivosti cílových patogenů. Pokud to není možné, měla by být léčba založena na epizootologických informacích a znalostech citlivosti cílového patogenu/patogenů na úrovni farmy nebo na místní/regionální úrovni.

Při použití veterinárního léčivého přípravku je nutno vzít v úvahu oficiální, národní a místní pravidla antibiotické politiky.
Použití veterinárního léčivého přípravku, které je odlišné od pokynů uvedených v této příbalové informaci, může zvýšit prevalenci původců rezistentních vůči doxycyklinu a snížit účinnost léčby jinými tetracykliny v důsledku možné zkřížené rezistence/ko-selekce rezistence.
Vzhledem k tomu, že při použití veterinárního léčivého přípravku nemusí být vždy dosaženo úplné eradikace cílových patogenů, je nezbytné kombinovat léčbu s odpovídajícími zoohygienickými opatřeními, jako je zajištění adekvátní hygieny, správného větrání a dostatečného prostoru pro zvířata.
Léčba infekcí vyvolaných E. coli by měla být podložena výsledky stanovení citlivosti s ohledem na narůstající procento rezistentních izolátů.
Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:

Lidé se známou přecitlivělostí na tetracykliny by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.

Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem nekuřte, nejezte a nepijte.

Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se z nepropustných latexových nebo gumových rukavic a jednorázového respirátoru, který vyhovuje normě EN149, aby se zamezilo inhalaci a kontaktu přípravku s pokožkou.

V případě zasažení pokožky omyjte potřísněné části kůže vodou. Při zasažení očí veterinárním léčivým přípravkem je třeba zasažené oko ihned důkladně vypláchnout proudem čisté vody. Pokud se u vás projeví postexpoziční příznaky, jako např. kožní vyrážka, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

Po použití veterinárního léčivého přípravku si důkladně umyjte ruce vodou a mýdlem.

Březost a laktace:

Nepoužívat během březosti a laktace.

Nosnice:

Nepoužívat u nosnic ve snášce.
Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:

Tetracykliny interagují s dvojmocnými a trojmocnými kationty v disociované formě (Fe, Al, Cu, Mn, Mg, Ca), se kterými tvoří neúčinné cheláty s následným snížením aktivity o 10–20 %. 
Současné podávání mléka a mléčných výrobků se nedoporučuje.

Nepoužívat s baktericidními antimikrobiky jako jsou peniciliny a cefalosporiny z důvodu antagonistického působení.

Předávkování:

Při podání vyšších než doporučených dávek může dojít k narušení střevní mikroflóry. 

Hlavní inkompatibility:

Současné podávání veterinárního léčivého přípravku s beta-laktamovými antibiotiky se nedoporučuje.

7.
Nežádoucí účinky

Prasata, kur domácí (brojleři):

	Neurčená frekvence (nedá se určit z dostupných údajů).
	Nauzea1, zvracení1, průjem1, meteorizmus1, porucha chrupu2, změna zbarvení chrupu. 

Nedostatek vitamínů3. 

Porucha kostí a kloubů4.


1  mírné

2  poškození chrupu

3  hypovitaminóza B a K 
4  zpomalení růstu dlouhých kostí

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

Podání v pitné vodě.

Kur domácí (brojleři): 

Obecná dávka: 25 mg doxycyklin-hyklátu/kg ž. hm. a den. 

Kontinuální podání: 25 mg doxycyklin-hyklátu/kg ž. hm./den, což odpovídá 0,5 g veterinárního léčivého přípravku/kg ž. hm. po dobu 3-5 po sobě jdoucích dnů.

Při přípravě medikované vody by se mělo přihlížet k živé hmotnosti léčených zvířat a jejich denní spotřebě vody. Příjem vody se může lišit v závislosti na věku, zdravotním stavu, plemeni, klimatických podmínkách a způsobu chovu. 
K zajištění správného dávkování je proto třeba zohlednit aktuální příjem vody v chovu.

Na základě doporučené dávky, počtu a hmotnosti zvířat, která je třeba ošetřit, se přesná denní koncentrace veterinárního léčivého přípravku vypočítá podle následujícího vzorce:

	0,5 g veterinárního léčivého přípravku/kg živé hmotnosti/den
	x
	Průměrná živá hmotnost léčených zvířat (kg)
	=….  g veterinárního léčivého přípravku na litr pitné vody

	Průměrný denní příjem vody (l) na zvíře 

	


Prasata:
10 mg doxycyklin-hyklátu/kg ž. hm./den, což odpovídá 0,2 g veterinárního léčivého přípravku/kg ž. hm. po dobu 5 po sobě jdoucích dnů v pitné vodě.

Léčebnou denní dávku se doporučuje rozdělit na dvě části.

Při přípravě medikované vody by se mělo přihlížet k živé hmotnosti léčených zvířat a jejich denní spotřebě vody. Příjem vody se může lišit v závislosti na věku, zdravotním stavu, plemeni, klimatických podmínkách a způsobu chovu. 
K zajištění správného dávkování je proto třeba zohlednit aktuální příjem vody v chovu.

Na základě doporučené dávky, počtu a hmotnosti zvířat, která je třeba ošetřit, se přesná denní koncentrace veterinárního léčivého přípravku vypočítá podle následujícího vzorce: 
	0,2 g veterinárního léčivého přípravku/kg živé hmotnosti/den
	x
	Průměrná živá hmotnost léčených zvířat (kg)
	=…. g veterinárního     léčivého přípravku na litr pitné vody

	Průměrný denní příjem vody (l) na zvíře 

	


Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost. 

Doporučuje se používat vhodně kalibrované měřicí zařízení.

Příjem medikované vody závisí na klinickém stavu zvířat.  Pro dosažení správného dávkování může být nutné odpovídajícím způsobem upravit koncentraci doxycyklin-hyklátu v pitné vodě. 
Nádoby a zařízení používané k přípravě a podávání medikované pitné vody musí být udržovány v čistotě.
9.
Informace o správném podávání

Medikovanou pitnou vodu je třeba připravovat denně čerstvou.

Denní dávku je nutno přimíchat k pitné vodě tak, aby byla celá dávka veterinárního léčivého přípravku spotřebována.
Veterinární léčivý přípravek nelze použít pro přípravu medikované krmné směsi pro hromadné podání. 

10.
Ochranné lhůty

Maso:

Prasata: 10 dnů.
Kur domácí (brojleři): 7 dnů. 
Nepoužívat u ptáků snášejících nebo určených ke snášce vajec pro lidskou spotřebu.
11.
Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

Uchovávejte při teplotě do 25 °C. 

Uchovávejte v suchu.

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. 

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.

13.
Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

14.
Registrační čísla a velikosti balení

                          96/002/98-C     

Velikosti balení: 
15 g, 40 g, 100 g, 1 kg, 10 kg. 
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:
PHARMAGAL, spol. s r. o., Murgašova 5, 949 01 Nitra, Slovenská republika.

Tel.: +421/37/7419 759

E-mail: pharmagal@seznam.cz, pharmagal@pharmagal.sk

Místní zástupci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:

MVDr. Miroslav Šurik, Tel.: +420/607 912 775, E-mail: miroslav.surik@pharmagal.sk

MVDr. Jan Lacina, Tel.: +420/728 975 012

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

Česká republika:

Pharmagal CZ, s. r. o.

Petrovická 857, 592 31 Nové Město na Moravě 

Tel.: +420 566 615 534
E-mail: pharmagalcz@seznam.cz
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